
河南一类医疗器械产品及生产备案咨询办理--蓝蜗牛

产品名称 河南一类医疗器械产品及生产备案咨询办理--蓝
蜗牛

公司名称 河南蓝蜗牛商务服务有限公司

价格 .00/个

规格参数

公司地址 漯河市郾城区井冈山路北段莱茵风景26幢505号
（注册地址）

联系电话  15539593333

产品详情

一类医疗器械备案的要求

根据国家食品药品监督管理局对一类医疗器械备案的要求：   一、
产品技术要求、说明书及标签编写；   二、产品全性能检测服务；   三、
产品临床评价编写；   四、 产品风险分析编写；   五、 工艺流程准备；   六、
质量手册和程序文件编写；   七、产品备案及获证跟进。
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