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产品名称 医疗器械资质办理价钱 濮阳医疗器械资质
[时事通]

公司名称 河南时事通医疗器械咨询有限公司

价格 面议

规格参数

公司地址 郑州市中原区文化宫路200号院内黄秋葵主题酒
店六楼

联系电话  17739758002

产品详情

医疗器械资质分为一类，二类，三类，近期小编了解到一些刚从事这一行的朋友还不太清楚医疗器械的
具体分类，今天小编就来给大家讲讲医疗器械资质的相关知识吧。  

首先，先跟大家说一下，一类的医疗器械不需要办理许可证，二类的需要做一个备案，三类的就需要办
理许可证了。 一、办理三类医疗器械经营许可证的要求： 1、有办公场地和仓库，其中办公地址大于100
平米，仓库地址大于60平米，如果有体外诊断试剂需要有冷库，且大于40立方米；
2、有三名相关的人员，需要有临床，医疗专业的证书（要求计算机专业）；
3、有所经营的产品的产品证书； 4、其他相关的法律法规要求。 

【时事通】公司建立了一只拥有多年从事医疗器械法规咨询团队，致力于成为器械生产商，竭诚为广大
新老客户服务，欢迎新老客户前来参观考察。 

 

医疗器械资质办理不了怎么办，这是很多人的一个疑问吧，这时候就需要医疗器械资质公司了，一起来
看看吧。 



医疗器械资质不了解程序很正常，因为在实际的操作中很多的客户都不知道具体的程序，所以才需要我
们代办公司帮忙处理。在办理的过程中您可以直接咨询我们，也可以全权委托我们来处理。 

之前我们也有一些客户因为不愿意花钱，自己去办理终花了很长的时间，利用了很多身边的资源终还是
没有办理下来。后还是和我们签订协议然后进行办理，办理的十分的顺畅。这不仅是节约您的时间，还
是为您省去了很多的麻烦。我们来举例说明，现在常见的房屋过户，为什么会直接找到代办人进行处理
，而不是自己去处理。如果是自己对于整个流程十分熟悉的话，可以直接自己办理。如果是不熟悉的话
，后期办理起来十分的复杂，如何预约，需要什么资料，需要什么流程等等十分的复杂。自己处理可能
半年办理不下来，别人两个月就可以成功过户，这就是专业的能力。可能您在实际的情况中不舍得花钱
解决问题，殊不知您浪费的时间远远多于这些金钱。 

【时事通】是一家医疗器械法规咨询公司，我们坚信真诚地为客户提供满意的服务，会使公司不断发展
和壮大公司使命，期待您的支持与合作。

我们知道，代办公司的出现给人们提供了极大的方便，可以快速进行代办，那么医疗器械资质，具有哪
三类呢？下面就来看一下吧。

1、一类是指，通过常规管理足以保证其安全性、有效性的医疗器械。

基础用刀《手术刀柄和刀片、皮片刀、疣体剥离刀、柳叶刀、铲刀、剃毛刀、挑刀、锋刀、修脚刀、修
甲刀、解剖刀等》

2、第二类是指，对其安全性、有效性应当加以控制的医疗器械。

普通诊察器械类：体温计;物理及康复设备类磁疗器具; 临床检验分析仪器：家庭用血糖分析仪及试纸;
手术室、急救室、诊疗室设备及器具：小型制氧机 手提式氧气发生器;
卫生材料及敷料类：匡用脱脂棉、脱脂纱布; 高分子材料及制品类：避孕套、避孕帽等

3、第三类是指，植入人体;用于支持、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。

以上，我们就看到了三类医疗器械资质的情况，希望大家可以有所了解，时事通经过多年的发展，可以
提供定制化的咨询服务等，愿未来可以共同发展合作。

Powered by TCPDF (www.tcpdf.org)

http://www.tcpdf.org

