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产品名称 IVD申请俄罗斯RZN注册是否需要生产设施合规
性报告？

公司名称  湖南省国瑞中安医疗科技有限公司

价格 .00/件

规格参数

公司地址 湖南省长沙市芙蓉区朝阳街道韶山北路139号文
化大厦1813房

联系电话 18973792616 18973792616

产品详情

是的，IVD产品申请俄罗斯RZN注册通常需要提供生产设施合规性报告。这个报告用于证明生产设施符

合俄罗斯的医疗器械法规和RZN注册要求，以产品在生产过程中符合质量和安全标准。

生产设施合规性报告通常包括以下内容：

生产设施概况： 描述生产设施的基本信息，包括名称、地址、建筑结构、占地面积等。

设施布局： 描述生产设施的布局和工艺流程，包括原材料存储区、生产区、清洁区、包装区等。

设施设备： 列举生产设施所使用的设备和工具，包括生产设备、检验设备、清洁设备等。

设施环境控制： 描述生产设施的环境控制措施，包括温度控制、湿度控制、洁净度等。

设施清洁和消毒： 描述生产设施的清洁和消毒程序，以产品的生产环境符合卫生标准。

设施维护和保养： 描述生产设施的维护和保养计划，设施设备的正常运行和维持。

设施安全措施： 描述生产设施的安全措施和应急预案，以应对突发事件和安全风险。



设施认证和合规性证明：

提供生产设施的认证证书和合规性证明，证明生产设施符合相关法规和标准的要求。

提交生产设施合规性报告有助于向RZN展示企业的生产设施符合质量和安全要求，是申请俄罗斯RZN注

册的重要部分之一。
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