
办理北京朝阳区小关医疗器械经营许可证

产品名称 办理北京朝阳区小关医疗器械经营许可证

公司名称 北京坤淼企业咨询有限公司

价格 500.00/家

规格参数

公司地址 北京市丰台区南三环东路嘉业大厦二期一号楼14
层

联系电话  13681003450

产品详情

医疗器械的分类应当根据医疗器械分类判定表（见附件）进行分类判定。有以下情形的，还应当结合下
述原则进行分类：

（一）如果同一医疗器械适用两个或者两个以上的分类，应当采取其中风险程度高的分类；由多个医疗
器械组成的医疗器械包，其分类应当与包内风险程度高的医疗器械一致。

（二）可作为附件的医疗器械，其分类应当综合考虑该附件对配套主体医疗器械安全性、有效性的影响
；如果附件对配套主体医疗器械有重要影响，附件的分类应不低于配套主体医疗器械的分类。

（三）监控或者影响医疗器械主要功能的医疗器械，其分类应当与被监控、影响的医疗器械的分类一致
。

（四）以医疗器械作用为主的药械组合产品，按照三类医疗器械管理。

（五）可被人体吸收的医疗器械，按照三类医疗器械管理。

（六）对医疗效果有重要影响的有源接触人体器械，按照三类医疗器械管理。

（七）医用敷料如果有以下情形，按照三类医疗器械管理，包括：预期具有防组织或器官粘连功能，作
为人工皮肤，接触皮深层或其以下组织受损的创面，用于慢性创面，或者可被人体全部或部分吸收的。

（八）以无菌形式提供的医疗器械，其分类应不低于二类。

（九）通过牵拉、撑开、扭转、压握、弯曲等作用方式，主动施加持续作用力于人体、可动态调整肢体
固定位置的矫形器械（不包括仅具有固定、支撑作用的医疗器械，也不包括配合外科手术中进行临时矫
形的医疗器械或者外科手术后或其他治疗中进行四肢矫形的医疗器械），其分类应不低于二类。

（十）具有计量测试功能的医疗器械，其分类应不低于二类。



（十一）如果医疗器械的预期目的是明确用于某种疾病的治疗，其分类应不低于二类。

（十二）用于在内窥镜下完成夹取、切割组织或者取石等手术操作的无源重复使用手术器械，按照二类
医疗器械管理。

我们的地址：北京市丰台区南三环东路嘉业大厦二期一号楼14层

办理医疗诊所、医疗门诊部、专科医院、诊所选址、门诊部选址、医院选址。医疗诊所审批流程、医疗
门诊部审批流程、专科医院审批流程指导。北京口腔诊所、北京医疗门诊部、北京口腔门诊部、北京中
医诊所门诊部、北京中医门诊部审批流程。北京医疗美容诊所、北京医疗美容医院审批流程等各类医疗
机构审批服务。医疗机构材料的撰写、选址的参考、流程的指导等全程服务；医疗器械公司二类备案、
三类审批、图书出版、食品流通、保健食品经营许可证、商标注册、公司注册、变更、增资、增项、我
公司代办医疗器械经营许可证，有十几年丰富的工商注册审批申报经验，精通相关法律法规，有团队和
顾问您免费解答。投资北京是您的选择，为您服务是我们的荣幸。

Powered by TCPDF (www.tcpdf.org)

http://www.tcpdf.org

