
医疗器械经营许可证办理时间多久

产品名称 医疗器械经营许可证办理时间多久

公司名称 万检通质量检验中心

价格 .00/件

规格参数 CE认证:FCC认证
WJT:ISO体系
全国销售:深圳

公司地址 深圳市宝安区航城街道三围社区航空路36号华盛
泰D栋3F

联系电话 15914773714 15914773714

产品详情

医疗器械三类如果你想要进行目前市面上市场的话需要按照规定需办理医疗器械三类许可证，目前北京
三类经营许可证务必核查具体地址，需要企业本身企业办公室、库房、冷库这种及其他的人员资质都需
要不可缺少的，上门该验依据以后证。我们这儿有服务平台可以给大家装袋申办含申请办理
核查具体地址(企业办公室100 60库房 20冷库) 手机app 工作员 医疗器械三类经营许可证，所需的可咨询我

三类医疗器械广泛产品有哪些：

植入式心脏起博器、体外震波碎石机、病人有创检测系统、眼睛晶体、有创电子内窥镜、超音波手术刀
片、彩色超声成像设备、近视激光手术机械设备、取石网篮、微波炉加热缓解仪、诊疗核磁共振成像机
械设备、X线缓解机械设备、诊疗较较高能机械设备、人工心肺机、内固定器械、人造心脏

心瓣、仿生眼、呼吸麻醉机械设备、一次性使用无菌注射器、一次性使用注射针、输血器、CT等。

三类申办三类医疗器械经营许可证规范：

1.有和公司规模和经营范围相符的质量管理机构或者岗位质量管理人员。质量管理人员应具备国家认证
相关学历或者技术职称；

2.有和公司规模和经营范围相符的相对独立性的经营场所；

3.有和公司规模和经营范围相符的贮存条件，包括具有符合医疗机械特性标准化的存储机器设备、机械
设备；

4.理当逐步完善产品品质管理制度，包括购买、进货工程验收、物流仓储储放、进出库审查、质量跟踪
和不良反应报告体系等；



5.应具备与其说是经营的医疗机械相符的技术培训和售后服务能力，或者服务承诺由第三方给予支持；

6.经营无菌和置入产品公司需建立计算机管理系统软件及信息化管理管理制度，可以确保产品从购进到
出售整个过程高效质量跟踪和可追溯。
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