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公司名称 太平洋投资（深圳）有限公司
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产品详情

医用诊疗椅属于几类医疗器械？医用诊疗椅属于一类医疗器械，生产医用诊疗椅需要一类医疗器械备案
，首先需要先办理好一类医疗器械产品备案，那么该如何办理呢？

办理代理代办一类医疗产品首次备案提供全程办理服务，那么医用诊疗椅 一类医疗器械备案怎么办理
？【医用诊疗椅 属于医疗器械吗?】

产品名称医用诊疗椅结构及组成：医用诊疗椅由基座、背板、座椅、搁脚架、面托组件、扶手组件、支
撑柱组成。无源产品。适用范围：用于诊疗室、急救室医务人员实施检查、简单治疗等医疗过程中使用
者多体位支撑与操作。不包括口腔科检查和诊断。

医用诊疗椅 是属于一类医疗器械，我们可以根据医疗器械的定义:

是指自接或者间接用干人体的仪器，设备，器具，体外诊断试剂及林准物，材料以及其他类们或者相关
的物品，包括所需要的计算机软件。

因此医用诊疗椅是属于医疗器械的。

【备案流程】

进口一类医疗器械备案：1.准备外文资料+中文资料；2.外文资料公证+中文资料签章；3.网上申请；4.窗
口递交申请；5.当场受理审查；6.取得备案凭证，备案完成；7.公示。

国产一类医疗器械备案：1.准备产品备案/生产备案资料；2.资料盖章；3.网上申请；4.窗口递交申请（部
分地区一网通办）；5.当场受理审查；6.取得备案凭证，备案完成；7.公示。

 



【备案资料】

进口一类医疗器械备案 国产一类器械产品备案 国产一类器械生产备案
（1） 备案申请表（中文件）

（2） 产品风险分析资料（公证件+中文翻译件）

（3） 产品技术要求（公证件+中文翻译件）

（4） 产品检验报告（公证件+中文翻译件）

（5） 临床评价资料（公证件+中文翻译件）

（6） 生产制造信息（公证件+中文翻译件）

（7） 产品说明书及小销售单元标签设计样稿（公证
件+中文翻译件）

（8） 营业执照（中文复印件件）

（9） 符合性声明（（公证件+中文翻译件））

（1）产品备案表

（2）安全风险分析

（3）技术要求：

（4）检验报告

（5）临床评价报告

（6）产品说明书及标签

（7）生产制造信息

（8）证明性文件

（9）符合性声明

委托生产的，还需提供如下资料：

（1）受托方企业营业执照复印件

（2）受托方一类医疗器械生产备案凭证复印件

（3）委托生产合同复印件

（4）其他相关文件

生产备案表

法人身份证复印件

技术负责人、生产负责人及质量负责人学历、职称证
明及身份证明

生产质量负责人等一览表

厂房产权证明和租赁协议

主要生产设备和检验设备目录

质量手册和程序文件

产品生产工艺

经办人授权书及身份证复印件

如果您有这方面的需要，又不知从何下手？============没有关系哦！_太平洋投资可以提供全方位
解决方案，人员，场地等不满足条件都可包办理。

太平洋投资服务优势:

一类医疗器械产品备案，生产备案全程包办理服务。不知道如何准备资料，不知道符合区分产品特性，
欢迎电话咨询沟通

二类医疗器械生产销售资质全程包办理

三类医疗器械经营许可证办理、隐形眼镜医疗器械许可证办理，体外诊断试剂、植入介入三类医疗器械
产品一手办理，人员，场地不满足要求，都可提供一站式解决方案。绿色通道，提供全国各地办理服务
，团队经验丰富，实力下证！
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