
西安市鄠邑区二类医疗器械经营备案的要求

产品名称 西安市鄠邑区二类医疗器械经营备案的要求

公司名称 陕西锦强企业管理有限公司

价格 .00/件

规格参数

公司地址 陕西省西安市鄠邑区甘亭街道崇立�嶺秀城6号
楼2单元20202室

联系电话  17792408819

产品详情

二、二类医疗器械经营备案备案的场合限制 .

备案场地：基本上单位采用面积不低于平方米，居民楼不能够担当单位的备案场合;零售备案单位必须是
门面房; .

存放要求：基本上单位采用面积不低于平方米，居民楼不能够担当单位的存放场合; .

备案一次性采用无菌、植入体内等特殊医疗器械经营用品的单位必须拥有自行管理的库房，存放要求应
适合用品标准的规定限制。

 

     

 

     注册医疗器械经营机构限制还算低，二类医疗器械经营备案难题就是员工限制及场地限制。故此
太多单位会到这里办不出来。

 

     陕西锦强企业管理有限公司是专业代理工商服务机构，各区都可以申办二类医疗器械经营备案。
欢迎您咨询

 

   



     那么注册医疗器械经营机构要哪个要求呢？现在太多单位都申办了一二类医疗器械经营备案，如
此便可批发口罩，防护衣等防护用品了。

 

     选择陕西锦强，全程申办，一条龙办事，轻松高效。

稍后我们一起简便的浅谈二类医疗器械经营备案的要求： 

一、二类医疗器械经营备案备案的员工限制：
.第二类医疗器械经营备案单位质量全职管理员工应具备大专上文凭或中级上职业称呼;
.第二类医疗器械经营备案单位不低于万元
.第二类医疗器械经营备案单位质量检验员工应具备大专上文凭或中级上职业称呼;
.备案涉及零售家用治疗性用品或者二类植入器械的单位应配备具备一定医技资质的员工。
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