
绍兴二类医疗器械注册申请材料形式标准 温州一类医疗器械代办注册

产品名称 绍兴二类医疗器械注册申请材料形式标准
温州一类医疗器械代办注册

公司名称 深圳市凯冠企业管理咨询有限公司

价格 .00/件

规格参数

公司地址 深圳市龙岗区南湾街道布澜路17号富通海智科技
园6栋612

联系电话 0755-84039032 13652387286

产品详情

申请材料格式标准

#医疗器械#申请材料必须包括提交材料目录，包括申请材料的一级、二级标题。
每个二级标题对应的信息必须单独页码。

申请材料须提交一式两份，并按目录顺序排列并装订成册。 产品的申请表和技术要求必须一式两份，其
中一份不需要装订成册，必须单独提供，两份都必须附有文字完全连贯的声明 。

申请材料须用A4纸打印，内容必须完整、清晰，不得更改。
部委及其他机构出具的文件必须按原件格式提供。 任何与卷有关的东西都不能被自身分割。

申请材料采用复印件的，复印件必须清晰、与原件一致。

每个申请文件中的申请内容必须一致。

所有申请文件须加盖申请人公章。

注册申请材料还须同时提交以下电子文件： (a) 申请表。 (b) 产品的技术要求。
这必须是Word文档并且可以编辑和修改。 还必须提交仅包含技术要求和性能指标的单独电子文件。 (c)
试卷和研究论文摘要。 这应该是一个Word文档。 (d) 其他申请材料的电子档案。
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