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附表 1

医疗器械维修安装企业能力等级分类基本条件对照

序

号

类别

级别

内容

A 类（放射） B类（超声） C类（检验） D 类（医用电子） E 类（消毒灭菌）

特 I II III 特 I II III 特 I II III 特 I II III 特 I II III

1
注册资金

（万元）
500 200 100 30 500 200 100 30 500 200 100 30 500 200 100 30 500 200 100 30

2
营业场地

（m
2
）

500 200 100 100 500 200 100 100 500 200 100 100 500 200 100 100 500 200 100 100

3

维修仪器、

工具原值

（万元）

100 20 10 5 100 20 10 5 100 20 10 5 100 20 10 5 100 20 10 5

4

维修技

术人员

(人数)

总

数
30 10 5 2 20 10 5 2 20 10 5 2 20 10 5 2 20 10 5 2

高

级
2 1 2 1 2 1 2 1 2 1

5

近三年

营业额

（万元）

3000 1500 600 300 1500 600 300 150 600 300 150 60 600 300 150 60 600 300 150 60

6
技术管理

文件

组织机构完善，财务状况良好，管理制度严格，质量管理制度、安全管理制度、环境保护管理制度、备品备件管理制度、

可追溯管理制度、维修技术档案及维修工艺制度齐全、社会信誉良好。

备注

1、申请特级的企业须具有一级能力等级分类 3年以上。

2、特殊工种须持有国家有关部门颁发的特种作业操作证，持证上岗率 100% 。

3、使用的测试仪器、维修工具、质控设备等定期检验合格率 100%。

4、同时申报多个类别的企业，营业额应分别申报。


