
（射频治疗设备）资质办理全流程，专业代办

产品名称 （射频治疗设备）资质办理全流程，专业代办

公司名称 深圳市迈振威医疗健康有限公司

价格 .00/件

规格参数 迈振威:认准

公司地址 深圳市宝安区西乡街道臣田社区宝民二路东方雅
苑A332（注册地址）

联系电话  13530068278

产品详情

1、产品名称：射频治疗设备

2、品名举例：射频前列腺治疗仪、射频消融心脏治疗仪、射频消融前列腺治疗仪、内生物肿瘤热疗系统
、肿瘤射频热疗机

3、管理类别：III类

4、

申请办理《医疗器械经营企业许可证》时，应当提交如下资料：(一)《医疗器械经营企业许可证申请表
》;(二)工商行政
管理部门出具的企业名称预核准
证明文件;(三)拟办企业质量管理人员的身份证
、学历或者职称证明复印件及个人简历;(四)拟办企业组织机构与职能;(五)拟办企业注册地址、仓库地址
的地理位置图、平面图(注明面积)、房屋产权证
明(或者租赁协议)复印件;(六)拟办企业产品质量管理制度文件及储存设施、设备目录;(七)拟办企业经营
范围。申请人应当向拟办企业所在地省、自治区、直辖市
(食品)药品监督管理部门或者接受委托的设区的市级(食品)药品监督管理机构提出《医疗器械经营企业许
可证》的发证申请。对于申请人提出的《医疗器械经营企业许可证》发证申请，省、自治区、直辖市(食
品)药品监督管理部门或者接受委托的设区的市级(食品)药品监督管理机构应当根据下列情况分别作出处
理：(一)申请事项不属于本部门职权范围的，应当即时作出不予受理的决定，发给《不予受理通知书》
，并告知申请人向有关部门申请;(二)申请材料存在可以当场更正的错误的，应当允许申请人当场更正;(
三)申请材料不齐全或者不符合法定形式的，应当当场或者在5个工作日内向申请人发出《补正材料通知
书》，一次性告知需要补正的全部内容。逾期不告知的，自收到申请材料之日起即为受理;(四)申请事项
属于本部门职权范围，申请材料齐全、符合法定形式，或者申请人按照要求提交全部补正申请材料的，
发给《受理通知书》。《受理通知书》应当加盖受理专用章并注明受理日期。
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