
负压抽吸理疗仪械字号有哪些要求？

产品名称 负压抽吸理疗仪械字号有哪些要求？

公司名称 国瑞中安集团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 18123734926 18123734926

产品详情

在中国，负压抽吸理疗仪（Negative Pressure Wound Therapy Device）需要获得国家药品监督管理局（NM
PA）颁发的医疗器械注册证书（械字号）才能在中国市场上销售和使用。获得械字号需要满足一系列要
求，主要包括以下方面：

1. 技术文件：准备完整的技术文件，包括负压抽吸理疗仪的技术规格、设计原理、组成成分、生产工艺
、质量控制等详细信息。技术文件必须符合NMPA的要求，确保产品的安全性、有效性和质量。

2. 安全性评估：进行风险评估，识别负压抽吸理疗仪可能存在的风险，并采取相应的风险控制措施，以
确保产品的安全性。

3. 临床数据（如果适用）：根据负压抽吸理疗仪的用途和等级，可能需要提供相关的临床试验数据，以
证明产品的临床安全性和有效性。

4. 制造质量管理：确保负压抽吸理疗仪的生产过程符合规范，并具有良好的质量管理体系，以确保产品
的一致性和质量可控性。

5. 标签和说明书：负压抽吸理疗仪的标签和说明书必须符合NMPA的规定，包括正确的产品名称、规格
、批号、生产日期、使用方法、注意事项等。

6. 产品分类：正确确定负压抽吸理疗仪的产品分类，并根据其特性确定所属的医疗器械等级（如Class
I、Class II、Class III等）。



7. 相关标准符合性：负压抽吸理疗仪需要符合国家和行业相关的技术标准和要求。

8. 检测报告：如有需要，提供负压抽吸理疗仪相关的实验室检测报告，以证明产品符合相应的技术标准
和要求。

请注意，不同类别和等级的负压抽吸理疗仪可能有不同的要求，因此在进行械字号申请之前，建议您仔
细研究和了解相关的规定和指南。为确保申请顺利进行并符合NMPA的要求，好与的医疗器械注册机构
或顾问合作。同时，由于政策和法规可能会变化，建议您查阅新的NMPA官方资料以获取准确的信息。
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