
代办河南漯河市三类医疗器械经营许可证“6840”体外诊断试剂（含
冷藏），对人员资质和设备设施有什么要求？

产品名称 代办河南漯河市三类医疗器械经营许可证“6840
”体外诊断试剂（含冷藏），对人员资质和设备
设施有什么要求？

公司名称 河南博铭财务咨询有限公司

价格 .00/件

规格参数

公司地址 郑州市金水区东风路蓝堡湾

联系电话 18137133079 18137133079

产品详情

代办河南漯河市医疗器械经营许可证“6840”体外诊断试剂（含冷藏），对人员资质和设备设施有什么
要求？

服务范围：郑州市，安阳市，濮阳市，洛阳市，新乡市，信阳市，南阳市，驻马店市，周口市，商丘市
，平顶山市，济源市，三门峡市，焦作市等等

尊敬的客户，您好！作为河南博铭财务咨询有限公司，我们对河南漯河市医疗器械经营许可证“6840”
体外诊断试剂（含冷藏）的人员资质和设备设施要求进行了详细研究和整理，以便为您提供全面的指导
。以下是我们对这一主题的详细讨论：

人员资质要求：

1. 医疗器械经营企业应聘用具备医疗器械经营管理经验的专职人员，对于体外诊断试剂（含冷藏）的经
营需要专门从事质量检验、质量控制及营销的员工。

2. 质量检验人员应具备大专或本科以上学历，要求具备相关医学、生物学等专业知识背景，以确保对产
品质量进行准确评估。

3. 质量控制人员应具备大专或本科以上学历，必须具备丰富的质量监督和管理经验，能够有效管理产品
的质量控制流程。

4. 营销人员应具备高中及以上学历，需具备一定的销售经验和良好的沟通能力，以便更好地为客户提供
专业的服务。

设备设施要求：



1. 由于体外诊断试剂（含冷藏）对环境要求较高，医疗器械经营企业应具备专门的存储设施，以确保产
品的质量和稳定性。

2. 存储设施应保持洁净、干燥、通风，并定期进行消毒和清洁。合理的温湿度控制是确保产品质量的关
键。

3. 仓库内的温度应根据体外诊断试剂的要求进行严格控制，一般为2-8摄氏度，避免超温或过低导致产品
损坏。

4. 仓库内应设置温度监测设备，确保对温度的实时监控和报警，以便及时采取措施解决异常情况。

其他注意事项：

1. 在医疗器械经营过程中，保持产品的冷链运输非常重要，以确保产品安全和有效性。在运输过程中应
采取避光、避湿、避震及适宜的温度控制措施。

2. 企业在购买体外诊断试剂时，应查看产品包装上的许可证编号是否为“6840”，并且检查产品是否在
有效期内，以确保购买到符合规定的产品。

3. 医疗器械经营企业应建立健全的质量管理体系，包括严格的采购、质检、销售等流程，确保产品的质
量和安全。

总结以上，我们从人员资质和设备设施的角度详细讨论了河南漯河市医疗器械经营许可证“6840”体外
诊断试剂（含冷藏）的要求。期望以上内容能对您的相关业务提供帮助和指导。

Powered by TCPDF (www.tcpdf.org)

http://www.tcpdf.org

