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产品名称 重庆二类医疗器械备案如何申请？办理需要什么
条件？

公司名称 美到美成（重庆）企业管理咨询服务有限公司

价格 100.00/个

规格参数 美到美成:工商代办
江北区:二类医疗器械备案
九龙坡区:公司注册

公司地址 重庆市九龙坡、沙坪坝、江北、渝北、渝中、两
江、南岸、巴南等全市均可办理

联系电话 13350358603 13350358603

产品详情

什么叫做医用口罩？

医用口罩是一种医疗防护用纺织品，多采用一层或者多层非织造布复合制作而成，主要生
产工艺包括熔喷、纺粘、热风或者针刺等，具有抵抗液体、过滤颗粒物和细菌等效用。按
照其性能特点及适用范围，医用口罩还可分为医用防护口罩，医用外科口罩和普通医用口
罩。

经营医用口罩需要办理哪些资质？

想知道经营需要办理哪些资质，就需要先了解医用口罩属于几类医疗器械。如果医用口罩
属于二类医疗器械，经营就需要进行备案，属于三类医疗器械则需要办理相关的许可证，
而属于一类医疗器械的话，只需在经营范围中添加相关的经营项目即可。

那么，医用口罩究竟属于几类医疗器械呢？因为医用口罩具有抵抗液体、过滤颗粒物和细
菌等效用，而为了确保医用口罩具有明确的隔离作用，保证其有效性，国家一般将其列入
二类医疗器械中。这也就是说，经营医用口罩的企业是需要办理二类医疗器械经营备案的
。如果企业有涉及进出口贸易的，还需要办理相关的进出口经营资质。



一般备案所需提交的材料有：

1.第二类医疗器械经营备案表以及营业执照复印件；

2.法定代表人、企业负责人、质量负责人的身份证明、学历或者职称证明复印件；

3.组织机构与部门设置说明、经营范围、经营方式说明；（这项资料没有我司可协助提供
）

4.经营场所、库房地址的地理位置图、平面图、房屋产权证明文件或者租赁协议（附房屋
产权证明文件）复印件（不同地区对企业经营场所面积要求也有所不同）；（这项资料没
有我司可协助提供）

5.经营设施、设备目录，经营质量管理制度、工作程序等文件目录，以及其他证明材料等
。（这项资料没有我司可协助提供）
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