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医疗器械广告审查表的具体要求和材料

尊敬的客户，我公司是申与城（上海）企业发展有限公司，我们专注于为医疗器械行业提供全方位的服
务与支持。在医疗器械广告审查方面，我们对细节与专业精神始终如一，为您的广告审查需求提供具体
要求和所需材料。以下是我们的建议和要求。

1. 核心信息表述清晰明了：医疗器械广告需要直接传达核心信息，确保消费者迅速了解产品优势和功能
。比如，如果您的产品是一款新型心脏起搏器，广告中应明确指出其独特的脉冲发出技术和高度智能化
的监测系统，以及对患者生活质量的积极影响。

2. 禁用不准确或误导性的言辞：确保广告陈述不会产生误导性或虚假的效果。例如，若您的产品声称能
治愈某种疾病，那么您需要提供有quanwei性的证据支持这一观点，并且不能让消费者误以为该产品已得
到批准。

3. 符合医疗法规的语言和标准：确保广告所使用的语言和标准符合当地的法规和标准要求。针对此点，
我们可以为您提供有关的指导和建议，以确保您的广告内容合规。

4. 材料准备：

产品认证文件：您需要提供相关的医疗产品认证文件，例如ISO
13485质量管理体系认证、欧盟CE认证等。

研究报告和临床试验数据：明确展示产品有效性和安全性的关键信息，使用可视化数据来支持您的观点



。

广告原型或设计图：提供广告的原型或设计图，以便我们更好地理解您的创意和意图，做出专业的审查
意见。

其他相关材料：如产品说明书、品牌标志等。

针对上述要求和材料，我们推荐您积极准备相关文件，并在审查前进行认真的准备。医疗器械广告审查
涉及法规和伦理等多个方面的要求，因此，我们建议您与专业的医疗器械广告审查机构合作，以确保广
告的合规性和有效性。

感谢您对申与城企业发展有限公司的关注与支持。我们期待为您提供优质的医疗器械广告审查服务，并
帮助您在竞争激烈的市场中脱颖而出。如需更多信息，请随时与我们联系。
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