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产品名称 红外乳腺检查仪红外乳腺诊断仪械字号办理流程

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，红外乳腺检查仪和红外乳腺诊断仪等医疗器械需要获得械字号（医疗器械注册证）才能在中国
市场销售和使用。以下是一般性的械字号办理流程，但请注意，具体的要求和程序可能会因产品和分类
而异，建议在申请前查阅新的中国医疗器械监管规定和指南：

确认产品分类：首先，您需要确认红外乳腺检查仪和红外乳腺诊断仪的医疗器械分类，并确定适用的监
管要求。

技术文件准备：您需要准备完整的技术文件，包括设备的技术规格、设计、质量控制措施、临床数据等
信息。

质量管理体系认证：确保生产企业已经获得医疗器械质量管理体系认证，通常是ISO 13485认证。

申请递交：将准备好的申请材料提交给中国国家药品监督管理局或其授权的省级药品监督管理局，进行
械字号申请。

材料审查：监管部门将对您的申请材料进行审查，以确保您的材料完整、准确，并符合相关法规和标准
要求。

现场检查（可能性步骤）：对于高风险的医疗器械，监管部门可能会进行现场检查，以确保生产企业的
生产条件和质量管理体系符合要求。

审批和颁发械字号：如果您的申请获得批准，监管部门将颁发械字号证书，证明您的医疗器械在中国合
法销售和使用。

更新和监管：一旦获得械字号，您需要遵守中国的医疗器械监管法规，定期更新和申报相关信息，同时
也要配合监管部门的监督检查。
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