
穿戴式经皮胫神经刺激器注册要点 韩国医疗器械MFDS注册

产品名称 穿戴式经皮胫神经刺激器注册要点
韩国医疗器械MFDS注册

公司名称 深圳市凯冠企业管理咨询有限公司

价格 6999.00/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

穿戴式经皮胫神经刺激器是一种医疗器械，用于治疗某些神经系统疾病，如慢性疼

痛、不安腿综合征等。在中国，医疗器械的注册需要按照国家食品药品监督管理总

局（CFDA）的规定进行。

以下是穿戴式经皮胫神经刺激器注册要点：

注册申请：在中国，医疗器械的注册申请需要通过CFDA的在线注册系统提交。申请时需要提供产品的
基本信息，如名称、型号规格、生产厂家、生产地址等。

技术资料：申请者需要提供产品的技术资料，包括产品说明书、技术规格、测试报告、风险评估报告等
。这些资料应能证明产品的安全性和有效性。

临床试验数据：申请者需要提供产品的临床试验数据，以证明产品的安全性和有效性。临床试验数据应
符合CFDA的相关规定，并由具备资质的临床试验机构出具。

质量管理体系：申请者需要建立产品的质量管理体系，并提交质量管理体系的认证证明。质量管理体系
应符合国家相关标准和规定。

审批与注册：申请提交后，CFDA将对申请进行审批。如果认为产品的安全性和有效性得到证明，并且
质量管理体系符合要求，CFDA将授予产品注册证。
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