
一次性使用无菌注射器,输液器等三类医疗器械许可证专业代办

产品名称 一次性使用无菌注射器,输液器等三类医疗器械
许可证专业代办

公司名称 陕西锦强企业管理有限公司

价格 .00/件

规格参数 办理时间:3-5天
服务优势:流程短、出证快
价格优势:诚信真实

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

解：一次性注射器属于几类医疗器械

答：属于三类医疗器械。

         三类医疗器械用于植入人体或支持维持生命，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。如植入式心脏起搏器、体外震波碎石机、病人有创监护系统、人工晶体、有
创内窥镜、超声手术刀。彩色超声成像设备、激光手术设备、高频电刀、微波治疗仪、医用核磁共振成
像设备、X线治疗设备、200mA以上X线机、医用高能设备、人工心肺机、内固定器材、人工心脏瓣膜、
人工肾、呼吸麻醉设备、一次性使用无菌注射器、一次性使用输液器、输血器、CT设备等。

一、注射器的组成        

      1、普通注射器的结构一般包含有：乳头、空筒（包含刻度线）、活塞、活塞轴、活塞柄。

       2、针头的结构为：针尖、针梗、针栓。

      3、一次性注射器分三件式和两件式，三件式结构为芯杆、胶塞、外套三件及注射针、外包装组
成，两件式结构是芯杆，外套及注射针、外包装组成。

二、注射器的基本信息

             注射器的出现是医疗用具领域一次划时代的革命。用针头抽取、注入气体或液体的这
个过程叫作注射。注射器由前端带有小孔的针筒以及与之匹配的活塞芯杆组成，用来将少量的液体或其
注入到其它方法无法接近的区域或者从那些地方抽出，在芯杆拔出的时候液体或者气体从针筒前端小孔



吸入，在芯杆推入时将液体或者气体挤出。
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三、办理三类医疗器械经营许可证条件

       医疗器械申请的资料

       1,公司的营业执照

        2,公司的公章

       
3医疗器械人员的毕业证身份证，质量负责人和企业负责人，还有一名计算机的人，存储人员。

        4,场地相关的证明文件（房产证 租赁协议，场地协议）仓库在一起可以不用。

       5,进销存软件（医疗器械质量管理体系）

       6,相关人员的shebao证明和体检报告。

申请条件



      1,申请医疗器械重要的就是相关的人员和场地，首先你要有符合条件的经营场所，也就是办公室
，面积也是有一定的要求，实用面积不用低于25平。

     2,要经营场所还要仓库，也就是储存医疗器械产品的仓库。这个也是有一定的要求的，首先就是
里面的一些设备要有，货架，空调，防爆灯等等，实用面积好也不要低于25平

     3,然后就是相关的人员，做医疗器械经营许可证一定要质量负责人，并且是本科毕业医学相关，
有3年以上临床经验，如果取得职称好。有了质量负责人还有有企业负责人。

五、生产申请条件

       第二类、第三类医疗器械生产企业的，应提交以下资料申请：

1、营业执照复印件；

2、组织机构代码证复印件；

3、所生产医疗器械的注册证；

4、产品技术要求复印件；

5、法定代表人、企业负责人身份证明复印件；

6、生产、质量和技术负责人的身份、学历、职称证明复印件；

7、生产管理、质量检验岗位从业人员学历、职称一览表；

8、生产场地的证明文件，包括房产证明或租赁协议和被租赁方的房产证明的复印件，厂区总平面图，主
要生产车间布置图。有洁净要求的车间，须标明功能间及人(物)流走向；有特殊生产环境要求的还应当
提交设施、环境的证明文件复印件（洁净室的合格检测报告应是由省级食品药品监督管理部门认可的检
测机构出具的一年内的符合《无菌医疗器具生产管理规范》（YY0033）的合格检测报告）；

9、主要生产设备和检验设备目录；

10、质量手册和程序文件，内容应符合医疗器械生产质量管理规范的规定；



11、工艺流程图，并注明主要控制项目和控制点，包括关键和特殊工序的设备、人员及工艺参数控制的
说明；

12、经办人授权证明；

13、其他证明资料。
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