
二类医疗器械经营备案证和三类医疗器械经营许可证的差异不同

产品名称 二类医疗器械经营备案证和三类医疗器械经营许
可证的差异不同

公司名称 太平洋投资（深圳）有限公司

价格 10.00/个

规格参数

公司地址 手机和薇信同号--沟通更方便！免费咨询+服务
满意为止！

联系电话  18200989595

产品详情

如何区别一类二类三类医疗机械?如何申请办理医疗机械许可证书一类,二类,三类,有哪些规定?一类、二类
、三类医疗机械的区划规范及差别是什么呢？假如您有这些方面的必须，又不知道如何下手？没有关系
哦！拨电话得话有技术专业的人具体指导您，因此还迟疑什么！！！中国太平洋182 0098 9595 陈工

深圳市三类医疗机械申请办理难题在哪儿

要了解申请办理难题在哪儿，最先必须了解申请办理得标准师哪些。

三类医疗机械申请办理标准为：

所需工作人员关键为：法律规定土层人，主要负责人（专科本科以上学历），品质责任人（医疗机械有
关专科本科以上学历）如含血液制品实验试剂，需是检验师及检测有关技术专业。如含嵌入连接，需是
医药学有关技术专业专科本科以上学历。

（医疗机械有关技术专业指：医疗机械、生物医学工程工程项目、机械设备、电子器件、医药学、生物
技术、有机化学、护理专业、康复治疗、检测学、管理方法、电子计算机等技术专业）

从而能够 看得出，在三类医疗机械层面，针对工作人员的规定是较为严苛的，三类医疗机械中，含危险
系数较高，有专业的人承担也是必需的，它是对产品品质的确保，也是对顾客承担。

必须场所：办公场所及库房。办公场所提议在80之上，库房总面积提议在40之上，如涉及到血液制品实
验试剂等，还必须有冻库，及其冷链物流。

提交材料初次审核之后，工作员还会继续赶到当场勘测场所，对场地布置的规定是必须将办公室地区与
库房都贴上标识牌，也要有十八块医疗机械制造行业的相关管理制度务必制成品牌贴墙上，库房内最少
放置2-4个环境整洁的空仓储货架，且仓储货架的每一层都必须贴上即将放置货品的标志，让库房看上去
有一个基础的原型，及其严苛依照要求放置。



大家从商品的包裝就可以看得出这商品实际是归属于几种医疗机械。比如

1:长卫生监督械(准)字2010第1260011号便是一类医疗机械。区别是第一(1260011)的1便是一类。

2:浙药管械(准)字2002第2640339号便是二类医疗机械。区别是第二(2640339)的2便是二类。

3:国卫生监督械(准)字2007第3400852号便是三类医疗机械。区别是第三(3400852)的3便是三类。

國家对医疗机械依照风险性水平推行分组管理。

第一类是风险性水平低，推行常规管理能够 确保其安全性、合理的医疗机械。

第二类是具备轻中度风险性，必须严控管理方法以确保其安全性、合理的医疗机械。

第三类是具备较高危，必须采用非常对策严控管理方法以确保其安全性、合理的医疗机械。
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