
上海申请二类医疗器械经营备案整体要求实际操作分享

产品名称 上海申请二类医疗器械经营备案整体要求实际操
作分享

公司名称 上海宏帮企业发展有限公司

价格 .00/件

规格参数 上海各区:均可代办
二类医疗器械备案经营方式:零售和批发
场地要求:我方可全包

公司地址 上海市各区，静安区，浦东区，徐汇区，长宁区
等

联系电话 15618303569 15618303569

产品详情

第二类医疗器械行业应用

普通诊察器械类：体温计、血压计;

物理治疗及康复设备类：磁疗器具;

临床检验分析仪器类：家庭用血糖分析仪及试纸;

手术室、急救室、诊疗室设备及器具类：医用小型制氧机 手提式氧气发生器;

医用卫生材料及敷料类：匡用脱脂棉、医用脱脂纱布;

医用高分子材料及制品类：避孕套、避孕帽等。

还有市面经常看到的轮椅拐杖助行器等

 

3个问答

1.医疗器械二类备案有效期多久

医疗器械二类备案有效期为五年，备案过期后需要重新备案。

2.医疗器械二类备案的费用是多少



医疗器械二类备案的收费标准要根据不同的地区和备案部门而不同，一般需要收取一定的备案费用。

3.在备案过程中是否需要提供检测报告

备案过程中，医疗器械需要提供的技术、性能、安全、有效性等相关文件和检测报告和市场监管部门进
行审核比较相关，如果不够完善可能会被要求重新下发材料。

 

 

上海宏帮企业发展有限公司是一家zhuan业服务于企业办理资质的优质服务商，希望在以后的时间里能够
为各位企业的小伙伴带来更便利快捷高效的服务。http://www.
我们的服务范围：公司注册、注销、变更、文网文办理、ICP证代办、文化部游戏备案、全网/省网SP证
代办、游戏版号办理、代办全网/省网呼叫中心、软著商标专利、市/国家高新技术企业申报、广播电视
节目制作经营许可证、营业性演出许可证、办理全网/省网IDC/ISP/CDN证，办理ICP年检，办理互联网
出版许可证、互联网药品信息服务等。
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