
刮痧板、刮痧器一类医疗器械产品备案和生产备案证申请

产品名称 刮痧板、刮痧器一类医疗器械产品备案和生产备
案证申请

公司名称 河南博铭财务咨询有限公司

价格 .00/件

规格参数

公司地址 郑州市金水区东风路蓝堡湾

联系电话 18137133079 18137133079

产品详情

刮痧板、刮痧器一类医疗器械产品备案和生产备案证申请

刮痧板、刮痧器一类医疗器械产品备案和生产备案证申请

第一类医疗器械产品备案，第一类医疗器械生产备案，全程代办一类医疗器械产品备案，办理一类医疗
器械产昂备案需要准备哪些咨料?如何

办理一类医疗器械生产备案?，解决一类医疗器械产品备案医疗器械经营许可证,生产许可证,备案场地，
人员，学历等全程一条龙

 

类医疗备械产品备务需要哪些资料?揭阳第一类医疗器机在产企业分理产品备条注册资质，对)房及设备
有什么要来呢?揭阳一类医疗器摄备条代小、揭阳一类医疗器展生产备条，代刀第一类医疗器术备

 

案,团队多对一服务一站式办理找河南博铭。全程包办服务，助力企业轻松拿证!

一类二类三类医疗器械产品备案，产品注册证，医疗器械生产许可证，医疗器械生产备案

郑州市一类医疗器械生产备案代办，全程办理啊啊市一类医疗器械产品备案

郑州市一类医疗器械产品备案广州市一类医疗器械产品备案

商丘市医疗器械产品备案

周口市一类医疗器械产品备案



濮阳市一类医疗器械产品备案

安阳市一类医疗器械产品备案

新乡市一类医疗器械产品备案

洛阳市一类医疗器械备案办理流程

南阳市一类医疗器械备案需要哪些资料?

焦作市一类医疗器械生产备案如何办理?

郑州市一类医疗器械产品备案

郑州市一类医疗器械生产备案办理流程郑州市一类医疗器械备案办理流程

1、有与生产的医疗器械相适应的生产场地、环境条件、生产设备以及专业技术人员;

有对生产的医疗器械进行质量检验的机构或者专职检验人员以及检验设备;

3、有保证医疗器械质量的管理制度:

有与生产的医疗器械相适应的售后服务能力;

5、产品研制、生产工艺文件规定的要求。

医疗器械生产备案人员及场地要求

 

 

申请办理一类医疗器械商品报备必须提前准备的材料如下所示:

 

(一)商品风险评估材料;

 

(二)商品技术标准;

 

(三)产品检测报告;

 

(四)临床医学点评材料;

 



(五)产品手册及标识样版;

 

(六)与商品研制开发、生产制造相关的质量认证体系文档;

 

(七)生产制造、品质和项目负责人的文凭，技术职称证实影印件

 

(八)生产制造场所的证明材料

 

(九)工艺设计流程图

一类医疗器械代理注册，医疗器械注册人服务项目，医疗设备生产许可，医疗器械经营许可证书，一类
医疗器械商品报备，医疗

设备生产制造报备、二类医疗器械运营报备、体外诊断试剂许可证办理、二三类体外诊断试剂申请注册
、医疗器械注册。
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