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产品名称 一次性使用封闭式吸痰管械字号有哪些要求？

公司名称 国瑞中安集团-综合性CRO机构

价格 .00/件

规格参数

公司地址 深圳市光明区光源五路宝新科技园一期2#一层

联系电话 15816864648 15816864648

产品详情

在中国，一次性使用封闭式吸痰管作为一种医疗器械需要获得械字号才能在市场上合法销售和使用。械
字号是国家药品监督管理局（NMPA）颁发的唯一标识符号，用于标识医疗器械产品。以下是一般情况
下一次性使用封闭式吸痰管获得械字号的一些要求：

技术文件：申请获得械字号需要准备完善的技术文件，其中包括产品的设计和规格、材料成分、生产工
艺、质量控制等信息。这些文件需要充分说明产品的安全性和有效性，以及符合国家的相关法规和标准
。

临床试验数据：对于部分类别的吸痰管，可能需要提交相关的临床试验数据，以证明产品在临床实际应
用中的安全性和有效性。

制造工厂审核：申请获得械字号的制造工厂需要符合国家的医疗器械生产质量管理规范，并经过相应的
审核。

生产许可证：制造一次性使用封闭式吸痰管的企业需要持有医疗器械生产许可证，这是获得械字号的先
决条件之一。

产品标签和说明书：产品标签和说明书需要符合国家的要求，并提供清晰明了的使用指导和安全警示。

合规性证明：申请人需要提交产品的合规性证明文件，如产品检测报告、符合性声明等。

品质体系：申请人需要建立完善的品质体系，确保产品的一致性和符合性。
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