
办理三类医疗器械经营许可证如何解决冷藏仓库？

产品名称 办理三类医疗器械经营许可证如何解决冷藏仓库
？

公司名称 深圳长顺企业管理有限公司

价格 .00/个

规格参数

公司地址 加急出证+官方认证+实体办公

联系电话 18823385959

产品详情

医疗器械经营许可证没有库房冷库怎么办？体外诊断试剂办理医疗器械经营许可证办理过程中有一些特
殊要求,特别是有关冷库的要求是很多客户常问到的问题,请找长顺企业管理集团，帮您一步到位！

体外诊断试剂行业办理医疗器械经营许可证有关冷库的要求有如下几点：1、应设置储存诊断试剂的冷库
，其容积应与经营规模相适应，但不得小于20立方米。2、冷库应配有自动监测、调控、显示、记录温度
状况和自动报警的设备。3、冷库应有备用发电机组或安装双路电路，备用制冷机组。4、冷库应做好冷
库验证，并有冷库验证报告。5、诊断试剂与地面之间有效隔离的设备；6、诊断试剂的质量状态应实行
色标管理，待确定诊断试剂为黄色，合格诊断试剂为绿色，不合格诊断试剂为红色。

一般来说办理三类医疗器械许可证有涉及要冷藏的产品，这个冷库可以找我们第三方来解决的哦！找长
顺企业管理为您提供相适应、符合体外诊断试剂储存温度等特性要求的冷藏车或者可自动显示温度的冷
藏箱。为普通仓储器械,特殊条件贮存器械,如冷库等(IVD
存储有特殊要求,需根据生产厂家提供的要求进行存储)我们都可以解决！

医疗器械三类怎么办-极速拿证-优选长顺企业管理集团25年专注医疗器械许可证领域..【极速办理】一类,
二类,三类医疗器械许可证,一站式贴心服务 .正规医疗器械备案 , 快至7天下证 !
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