
北京市代办医疗器械公司、快速注册审批、备案经营相关规定

产品名称 北京市代办医疗器械公司、快速注册审批、备案
经营相关规定

公司名称 金银财宝（北京）会计服务有限公司

价格 .00/件

规格参数

公司地址 北京市丰台区花乡郑王坟万柳桥南97号8号楼332
8室

联系电话 18888850456 18888850456

产品详情

北京医疗器械公司代办：4定期或不定期对库存医疗器械进行检查，发现质量问题及时向分管

经理汇报，并在职责范围内及时对质量不合格产品的进行审核，对不合格产品的处理过程实施监督。

 

5协助企业负责人对本公司出现的质量问题进行查处，负责对质量查询、投诉、抽检、公报和销售过程中

发现的质量问题查明原因，制定纠正措施，督促整改，促进质量管理工作水平的提高。 

6根据国家有关的医疗器械、质量协议书和供货单位的原始票据进行逐批验收，并认真填写购进医疗器械

质量验收台账，要求对表格中的各项内容不得简写、漏写和错写，验收记录至少保存五年。  

北京医疗器械公司代办：1对医疗器械质量验收、质量管理负领导责任，指导医疗器械在库的养护工作，

接受本公司内部有关质量管理问题的咨询。 

2负责对本公司的首营企业和首营品种质量审核，参与医疗器械采购计划中质量评审。  

3负责建立包含质量标准等内容的医疗器械质量档案。  

7协助开展对全体员工医疗器械质量管理方面的教育或培训。 



8验收中发现不合格的，应当拒收，不得入库，并移入不合格品区，并详细填写不合格记录。 

9对下列情况行使质量否决权：  

供货商证件不全的医疗器械  

首营企业未经审核，首营品种未经审批 

没有法定指令标准的医疗器械  

医疗器械包装运输不符合有关规定的  

进口器械无批次号检验报告书及未加盖供货单位红章的《医疗器械进口注册证》和《进口医疗器械检验

报告单》  

其他不符合《医疗器械监督管理条例》《医疗器械经营企业检查验收标准》及其他规定的医疗器械。

10验收完毕，必须用胶带将纸箱封好，并在封口处签章，保管员凭此将产品入库。 

11验收中发现不合格的医疗器械不得入库，报质量管理部，内容真实，项目齐全，批号数量准确，并签

章，移入不合格品区，并详细填写不合格记录，记录保存五年。

（一）光学定位引导系统，配合外照射设备，用于患者在放射治疗中的定位、追踪和监测。此类产品验

证放射治疗计划中定位的准确性，进而影响放射治疗剂量的准确性，预期用途和风险程度类似，对于放

射治疗定位精准度影响较大，风险等级相对较高，该子目录中将光学定位引导系统统一规范为第三类医

疗器械管理。

（二）主动呼吸控制系统，用于控制患者呼吸，最大程度的减少患者呼吸所引起的胸部和腹部器官运动

的影响，提高治疗过程中的靶区定位的准确性。目前该产品在临床中使用率不是很高，由于患者在定位

和治疗时，呼吸运动引起胸腹部器官位置变化不可预知性很大，各个患者的情况也千差万别，一旦该产

品定位出现失误，患者的肿瘤部位和正常器官接受不正确的放射剂量，可能出现很大的风险。因此该子

目录中将主动呼吸控制系统调整为第三类医疗器械进行管理。

（三）放射治疗患者床板，用于放射治疗过程中对患者的支撑。该产品作为加速器附件，随整机注册，

不单独按医疗器械管理，本目录不单独列出。



北京大小注册服务机构专业从事北京医疗机构注册代理，北京医疗美容诊所审批，北京医疗美容诊所注

册，北京医疗美容诊所代办，代办北京医疗美容诊所，北京医疗美容门诊部审批，北京医疗美容门诊部

注册，北京医疗美容门诊部代办，代办北京医疗美容门诊部，北京医疗器械公司注册，注册北京医疗器

械公司，北京医疗器械公司代办，代办北京医疗器械公司，北京医疗器械公司审批，审批北京医疗器械

公司，北京医疗器械库房出租，出租北京医疗器械库房，我们的团队由一批经验丰富、熟知相关政策法

规的专业人士组成。他们熟悉各种证件的申办流程，对政策有着全面的了解，并与相关部门保持紧密合

作。在您的委托下，我们将全权代办您的医疗经营许可证，确保您的申办过程合规、顺利，尽早开业大

吉。
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