
钴-60头部旋转式伽玛（γ）射束放射治疗装置械字号办理流程

产品名称 钴-60头部旋转式伽玛（γ）射束放射治疗装置
械字号办理流程

公司名称 国瑞中安集团一站式CRO

价格 .00/件

规格参数

公司地址 深圳市光明区凤凰街道塘家社区宝新科技园2#厂
房B栋一层

联系电话 13929216670 13929216670

产品详情

在中国，钴-60头部旋转式伽玛（γ）射束放射治疗装置是属于医疗器械的一种，需要获得械字号（医疗
器械注册证）才能在中国市场上销售。以下是一般性的械字号办理流程：

准备资料：收集和准备钴-60头部旋转式伽玛（γ）射束放射治疗装置的技术文件和相关资料。技术文件
包括产品技术规范、设计说明、制造工艺、材料成分、性能测试结果等。还需要提供产品标签和说明书
等文件。

咨询专 业机构：在办理械字号之前，建议您咨询专
业的医疗器械注册代理公司或顾问，他们能够提供具体的指导和帮助，以确保申请流程顺利进行。

提交申请：将准备好的技术文件和相关资料提交给中国国家药品监督管理局（NMPA）的相关部门，进
行械字号的申请。申请可以通过线上系统或线下提交，具体方式根据当时的政策要求而定。

审核和评估：NMPA将对您的申请进行审核和评估，包括对技术文件的审查和可能的现场检查。审评时
间根据产品的复杂性和申请质量而有所不同。

现场检查：根据需要，NMPA可能会对生产企业进行现场检查，以确认生产条件和质量管理体系的符合
性。

批准和颁发械字号：如果您的申请通过审核并符合要求，NMPA将会批准您的医疗器械，并为其颁发械
字号或注册证书。

后续监管：一旦获得械字号，您需要遵守相关的法规和监管要求，确保产品的质量和安全性，并及时报
告任何医疗器械相关的不良事件。
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