
二三类医疗器械注册代理

产品名称 二三类医疗器械注册代理

公司名称 青岛英朗医疗技术服务有限公司

价格 10000.00/件

规格参数

公司地址 山东省青岛市高新区火炬路100号D座康复产业孵
化器301-13（注册地址）

联系电话  15275203591

产品详情
      青岛英朗医疗技术服务有限公司为企业提供国产或进口医疗器械NMPA注册服务，公司建有全流程服务管理体系，协助注册申请人制定产品注册方案、精准解读产品法规标准，提前警示可能遇到的风险点，并提供规避风险的合理建议，提升注册批准的效率和成功率。

公司致力于为顾客提供专业化和高效率的研发外包服务，帮助顾客打破医疗器械行业准入壁垒和技术壁垒，缩短产品研发周期、提高研发效率和控制研发成本降低风险，加速创新成果产业化。

公司团队在血液透析、输注、泌尿护理、消毒产品、生物敷料、腺病毒体外检测试剂盒、白细胞介素-6检测试剂盒、B型流感病毒抗体、体外诊断试剂、脊柱手术电极、医疗器械软件等方向，积累了丰富产品设计、工艺转化、产品注册、质量控制等医疗器械研发管理经验。

服务产品：

产品类别：   NMPA      I类、      II类、      III类

生产地址：   中国境内    中国境外

产品类型：   无源医疗器械、无菌医疗器械、有源医疗器械、体外诊断试剂

项目需求：   备案、首次注册、延续注册、变更注册、许可/登记事项变更。

  服务内容：

创新产品注册

分类界定申请

产品检测代理

注册资料撰写

注册资料审核

注册资料申报

体系现场预审

生产许可办理



  医疗器械生产许可证办理要求：

申请人应当在完成支持医疗器械注册的安全性、有效性研究，做好接受质量管理体系核查的准备后，提出医疗器械注册申请，并按照相关要求，通过在线注册申请等途径向药品监督管理部门提交下列注册申请资料：

（一）产品风险分析资料；

（二）产品技术要求；

（三）产品检验报告；

（四）临床评价资料；

（五）产品说明书以及标签样稿；

（六）与产品研制、生产有关的质量管理体系文件；

（七）证明产品安全、有效所需的其他资料。

     如果您需要医疗器械注册证代办服务，或者想咨询相关的问题，欢迎联系我们。我们将竭诚为您服务。
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