
榆林_二类医疗器械经营备案场地要求？

产品名称 榆林_二类医疗器械经营备案场地要求？

公司名称 陕西锦强企业管理有限公司

价格 .00/件

规格参数 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

二类医疗器械经营备案的场地要求主要包括以下几点：

场所选址及环境要求。场地应远离工业废气、粉尘等有害物质的污染源，并满足良好的通风和排污设备
条件。同时，场地内应设置相应的消防设施。

设备和仪器要求。场地内必须配备符合医疗器械经营许可要求的储存、展示、销售等设备和仪器，并定
期进行维护保养和检测。

人员要求。公司必须配备持有相关职业资格证书
的员工，负责医疗器械的销售、运输、检验等工作，并经过专业培训。

备案资料准备。需提供有效的身份证明、注册资金证明及其他相关的申请资料。

经营场所和库房要求。办公面积和仓库面积需符合一定标准，分别不少于50平方和60平方，若涉及一次
性耗材或冷藏设备等，这些面积要求可能会更高。具体面积要求可能会根据经营规模和产品类型有所不
同。

布局设计和环境控制。场地布局应合理，避免不同类型医疗器械的存放区域相互影响，并保持干燥、通
风，控制温度和湿度，采取防虫、防鼠等措施。

合法手续和质量管理制度。场地应具有合法手续，并遵守相关法规和规定，建立健全的质量管理制度。

以上是法律方面的有关规定，如果您遇到相关问题或想获得更专业的建议，可以咨询律师。
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