
东南亚新加坡介入延 长管医疗器械注册

产品名称 东南亚新加坡介入延 长管医疗器械注册

公司名称 湖南省国瑞中安医疗科技有限公司

价格 .00/件

规格参数

公司地址 湖南省长沙市芙蓉区朝阳街道韶山北路139号文
化大厦181

联系电话 15367489969 15367489969

产品详情

在新加坡，医疗器械的注册和监管由新加坡卫生科技管理局（Health Sciences

Authority，简称HSA）负责。HSA医疗器械在新加坡市场上的安全性、质量和有效性。

对于介入延长管这类医疗器械，注册流程一般包括以下步骤：

1. 确定医疗器械分类：首先需要确定介入延长管属于新加坡法规中的哪一类医疗器械。HSA使用全球医

疗器械调和系统（GMDN）对医疗器械进行分类。

2. 注册申请：提交医疗器械注册申请，包括填写相关表格，提供产品信息、制造商信息和质量管理系统

的文件。

3. 评估和审核：HSA将对注册申请进行评估，包括对产品性能、质量、安全性和有效性的评估。这可能

会涉及文件审核和实地检查。

4. 获批准：一旦医疗器械通过审核，HSA将核准注册申请，并颁发医疗器械注册证书。

5. 符号标示：根据新加坡法规，医疗器械必须贴有建议的符号标志。需要产品符合标志要求。



6. 市场推出：获得批准并贴有正确标志后，便可以在新加坡市场上销售医疗器械。

此外，注册过程中可能还需要提供完整的技术文件，包括产品规格、设计和制造信息、材料规格等；提

供符合ISO 13485等质量管理体系的证明；以及与产品安全性和有效性相关的临床数据，特别是对于高风

险类别的产品。

需要注意的是，根据设备的风险等级，注册一种产品可能需要3到12个月的时间。

总的来说，为顺利注册，建议在提交申请前详细研究新加坡的医疗器械注册要求和流程，并与HSA保持

沟通，所有必要的文件和信息都准备齐全并符合规定。
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