
深圳南山区代办医疗器械经营含体外诊断试剂是否需要冷库？

产品名称 深圳南山区代办医疗器械经营含体外诊断试剂是
否需要冷库？

公司名称 太平洋投资（深圳）有限公司

价格 .00/个

规格参数

公司地址 手机和薇信同号--沟通更方便！免费咨询+服务
满意为止！

联系电话  18200989595

产品详情

三类医疗器械经营含体外诊断试剂是否需要冷库呢？三类医疗器械备案注册流程？有以下两点要求：1、
经营场所使用面积应当不小于40平方米，法人单位分支机构的经营场所使用面积应当不小于25平方米(跨
设区市设置的除外)；经营助听器的，经营场所使用面积应当不小于25平方米；经营隐形眼镜及护理用液
的，经营场所使用面积应当不小于10平方米。2、仓库使用面积应当不小于30平方米；经营一次性使用无
菌医疗器械的，仓库应当在同一建筑物内，使用面积应当不小于200平方米。国家对于医疗器械有着严格
的分类，而三类医疗器械是别的医疗器械，也是必须严格控制的医疗器械，是指植入人体，用于支持、
维持生命，对人体具有潜在危险，对其安全性、有效性必须严格控制的医疗器械。

联系我时，请说是在顺企网看到的，谢谢！
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