
第三类医疗器械产品追溯资料包含哪些？

产品名称 第三类医疗器械产品追溯资料包含哪些？

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

一、1.厂房设备资质；2.人员资质；3.采购原始物料、供应商、出入库记录；4。批生产、检验记录；5.生
产工艺，环境监测等相关验证；6.产品销售、合同记录等等。二、第三十七条中 使用大型医疗器械以及
植入和介入类医疗器械的，应当将医疗器械的名称、关键性技术参数等信息以及与使用质量安全密切相
关的必要信息记载到病历等相关记录中。

器械追溯申报系统的企业用户名与密码和企业行政许可系统的企业用户名一致。 
登陆用户名不一定是许可证号！
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