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产品详情

申请注册公司二类医疗机械办理备案必须什么材料？2021年深圳市申请办理二类医疗机械运营办理备案

有什么规定和标准？二类医疗机械运营必须什么标准？运营二类医疗机械怎样办理备案？运营第二类医

疗机械必须什么标准？如何申请办理医疗机械许可证书一类,二类,三类,有哪些规定呢？想来这种全是大

伙儿要想问的难题了，帮您一次性解释！

一、针对第二类医疗机械运营办理备案公司注册地址有规定：（大部分电子商务盆友都给予不上，找我

聊）

1、办公室总面积不少于15平方米；



2、库房总面积不少于15平方米；（含血液制品实验试剂的必须冷藏库房）

3、含一次性耗品得话规定办公室详细地址和库房总面积一起不可以小于60平方米

注：经营地和库房均不可设定在住户住房内（许多电子商务盆友达不上这一规定，没有关系，帮您拿下

）

二、针对第二类医疗机械运营办理备案工作人员有规定：（许多店家很有可能会在想，假如我想或是理

工科专邺诊疗有关专邺大学本科本科以上学历，我都做什么淘宝网，恩，不必担心找我聊）

1、法定代表人担任主要负责人的必须有专科本科以上学历，专邺不做规定；

2、品质责任人必须有三年之上工作经历，专科本科以上学历，有关专邺大学毕业；

医疗机械有关专邺指：医疗机械、生物医学工程工程项目、机械设备、电子器件、医药学、生物技术、

有机化学、护理专邺、恢复、检测学、管理方法、电子计算机等专邺

三、针对第二类医疗机械运营办理备案原材料有规定：



1、第二类医疗机械运营办理备案申请表格

2、企业营业执照和机构组织机构代码影印件；

3、法人代表、主要负责人、品质责任人的身份证件、文凭或是技术职称证实影印件；

4、组织架构与单位设定表明；

5、业务范围、运营模式表明

6、经营地、仓库详细地址的地图、平面设计图、房屋所有权证明材料或是租赁合同（附房屋所有权证明

材料）影印件；

7、运营设备、机器设备文件目录；

8、运营品质管理方案、工作中程序流程等文件名称；

9、经办人员授权证明；



10、电子计算机管理信息系统基本情况详细介绍和作用表明（激励第二类医疗机械运营公司创建合乎医

疗机械运营质量控制规定的电子计算机管理信息系统，如无该项，能免表明）；

11、别的证明文件（如运营血液制品实验试剂，按申请办理血液制品实验试剂运营规范规定给予医学检

验技术工作人员及冷链物流设施等额外原材料）之上是有关2021年深圳市申请办理二类医疗机械运营办

理备案有什么规定和标准，详尽能够资询我，完全免费为大伙儿解释！
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