
自动控制式近距离治疗后装设备械字号有哪些要求？

产品名称 自动控制式近距离治疗后装设备械字号有哪些要
求？

公司名称 全球法规注册CRO-国瑞IVDEAR

价格 .00/件

规格参数

公司地址 光明区邦凯科技园

联系电话 13929216670 13929216670

产品详情

自动控制式近距离治疗后装设备在中国市场上销售，需要获得国家药品监督管理局（NMPA）的注册批
准，也就是获得医疗器械械字号（注册证号）。以下是自动控制式近距离治疗后装设备可能需要满足的
一些主要要求：

1. 技术文件：准备符合NMPA要求的技术文件，包括产品的设计、性能、安全性和有效性等方面的详细
信息。

2. 临床评价：需要提供充足的临床评价数据，证明自动控制式近距离治疗后装设备在临床使用中的安全
性和有效性。

3. 制造质量：需要满足制造质量管理体系的要求，确保产品能够持续符合相关标准和规定。

4. 审核和评估：提交的技术文件将会被NMPA或其委托的第三方机构进行审核和评估，以确保产品符合
相应的法规和标准。

5. 检查和验证：NMPA可能会对申请人进行现场检查和验证，以确保其申报的信息的真实性和合法性。

6. 标签和说明书：需要符合NMPA对标签和说明书的要求，确保用户能够正确使用设备。

请注意，以上所列的要求仅供参考，具体的械字号要求可能会因产品的分类、等级和特性而有所不同。
建议您在申请械字号前，咨询的医疗器械法规咨询机构或与NMPA直接联系，了解新的要求和指导，以



确保您的申请顺利进行。
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