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产品名称 呼吸门控系统械字号有哪些要求？

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

呼吸门控系统在中国的械字号是指医疗器械注册证书上的唯一标识，用于标识和区分不同的医疗器械产
品。械字号中包含有关医疗器械的信息，以便监管部门和用户能够识别和辨认不同的产品。

呼吸门控系统的械字号要求如下：

1. 医疗器械注册：呼吸门控系统需要在中国进行医疗器械注册，并获得中国国家药品监督管理局（NMP
A）颁发的注册证书。该注册证书上将包含医疗器械的械字号。

2. 产品分类：在进行医疗器械注册时，呼吸门控系统需要被正确分类，以确保正确的械字号用于标识该
产品。

3. 医疗器械名称：械字号中通常包含有关医疗器械的信息，包括产品名称、型号、规格等。这些信息需
要在注册时正确填写，以确保械字号的准确性和唯一性。

4. 申报材料：在进行医疗器械注册申报时，需要提交包含产品名称、技术规格、性能评价、临床试验数
据等详细的申报材料。这些材料将被用于审核和确认械字号的合理性和适用性。

请注意，以上信息是基于截止到2021年9月的知识，并且医疗器械注册规定可能在之后有所变化。因此，
如果您有意向在中国注册呼吸门控系统，建议您咨询中国国家药品监督管理局或其指定的代理机构，以
了解新的械字号要求和注册流程。
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