
陕西一类医疗器械厂无尘室申报时间

产品名称 陕西一类医疗器械厂无尘室申报时间

公司名称 广州靓源生物科技有限公司

价格 .00/个

规格参数 品牌:广州靓源
服务项目:各类净化厂房代办
服务地区:全国

公司地址 广州市白云区石井聚源街50号4#栋3A层3A06自编
Z1002单元

联系电话 18539957385 17788130058

产品详情

  承接建厂，认证生产许可证。一类医疗器械厂，消毒用品厂，食品厂，保健用品厂。全包，装修~画
图纸~环氧地坪~净化车间~认证生产许可证。

  很多的无菌无尘车间,这些无菌无尘车间都是很多食品公司不可缺少的,这种无菌的操作可以使制作出
来的食品安全健康.无尘车间工程空气净化系统包括两个环节,它们分别是空气的净化和调节.?食品厂无尘
车间工程空气调节是对空气温度进行制冷或制热、除湿或加湿调节.

  建厂：下生产许可证、建“消毒用品厂、建“食品厂”、建“保健用品厂”、建“医疗器械厂”、建
“化妆品厂”、厂房净化原理：气流→初效净化→加湿段→加热段→表冷段→中效净化→风机送风→管
道→净化风口→吹入房间→带走尘埃等颗粒→回风百叶窗→初效净化。重复以上过程，即可达到净化目
的。

一类医疗器械厂：

申报时间:3个月

申报范围:全国

有效期:一类器械备案,只要不变更,长期有效。

包含: ①产品备案凭证②生产备案凭证

审批单位:市药监局

可备案产品:详见医疗器械分类目录,(如果市面上有同类的做过一类备案的要进行申报的,可以发图片过来,



确定无误,亦可申报)

一类器械备案需要客户提供的资料:

1.营业执照正、副本扫描件;

2法人身份证扫描件、企业负责人身份证复印件;

3.生产车间平面图、地理位置图;

4.厂房租赁证明或房产证;如是租赁的厂房,有房产证的需要有租赁协议,没有房产证的需要办理租赁证明;

5.组织机构人员划分(法人、企业负责人、管理者代表(可与质量部兼任)、生产部、营销部、售后部、研
发部、质量部、办公室、采购与仓储部人员岗位安排》生产、质量、技术负责人资质(身份证扫描件及毕
业证扫描件);

生产场地要求:

①工业用地,商住两用,写字

②100 m 以上的洁净车间即可。(不要求是净化车间)

③分四个区域(标注清楚):办公区、生产区、成品库、原料库
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