
核酸试剂盒属于几类医疗器械？应该注册哪种类型的公司?

产品名称 核酸试剂盒属于几类医疗器械？应该注册哪种类
型的公司?

公司名称 征途财税服务（长沙）有限公司

价格 .00/件

规格参数

公司地址 湖南省长沙市岳麓区新长海中心B3栋808

联系电话  15608478829

产品详情

因疫情的传播的原因，国内外对于检测试剂盒需求明显增长。那么核酸检测试剂盒是否属于医疗器械？
销售检测试剂盒需要办理什么资质呢?下面征途财税小编带大家了解下

一、核酸检测试剂盒属于几类医疗器械

通常对医疗器械的定义是，他都对人体进行检测，对相关疾病进行治疗，对人的身体康复进行辅助，对疾病的预防。这些是官方给出来的医疗器械的定义，简单直白的讲，就是对人体进行防护、康复、治疗、调理、改善等所应用的仪器、设备、工具都在医疗器械的范围之内

从这一点上来看，核酸检测仪肯定属于医疗器械，事实上，他的确是，总有一些人认为他不一定是，主要原因是因为核酸检测的仪器，那为两个部分，我们通常能接触到这个东西，叫做采集装置，就是说她会生到人的身体里面去采集这个人身体里面的体液！或是现在新出的一种叫“检测试纸”，是把血液采集后，放在上面检测。
下面咱们分析一下，核酸检测的这些采集用品，都属于几类医疗器械。
新型冠状病毒核酸检测试剂盒：
管理级别: 第三类（Ⅲ类医疗器械）
新型冠状病毒核酸检测试棉签：
新型冠状病毒核酸检测试试纸：

*严格医疗器械，当然病毒检测试剂这种非常非常重要的医疗器械当然得属于***别。，因此新冠肺炎病毒检测试剂属于Ⅲ类（第三类）医疗器械

二、检测试剂盒三类医疗器械经营许可证办理条件（三类医疗器械经营许可证办理条件）
1、营业执照经营范围包含医疗器械经营（销售）

2、具有与经营范围和经营规模相适应的质量管理机构或者质量管理人员，质量管理人员应当具有国家认可的专 业学历或者职称；
3、具有与经营范围和经营规模相适应的经营、贮存场所;

4、具有与经营范围和经营规模相适应的贮存条件，全部委托第三方医疗器械经营企业贮存的可以不设立库房;
5、具有与经营的医疗器械相适应的质里管理制度:
6、具备与经营的医疗器械相适应的专业指导、技术培训和售后服务的能力，或者约定由第三方机构提供技术支持。



以上就是征途财税为大家分享的有关核酸检测试剂盒属于几类医疗器械？检测试剂盒三类医疗器械经营许可证办理条件的相关问题，如果大家还有这方面的疑问，欢迎咨询征途财税在线客服。
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