
山东淄博CE口罩注册防护服出口美国要做FDA认证

产品名称 山东淄博CE口罩注册防护服出口美国要做FDA
认证

公司名称 山东智航认证技术有限公司

价格 .00/个

规格参数

公司地址 山东省济南市历下区华能路38号汇能大厦1208

联系电话  13031703883

产品详情

山东智航认证技术有限公司是经市场监督管局批准成立。

专业提供ISO9001质量管理体系认证、iso14001环境管理体系认证、iso45001职业健康与安全管理体系认证
。

企业管理咨询、知识产权代理、各类产品认证、检验检测委托、计量服务、企业资质代办、项目申报等
企业综合一站式服务机构。

历经数年的发展，ISO认证、商标代理、专利代理、资质代办、进出口认证综合业务量每年超万余件，服
务客户覆盖全国34个省级行政区域，赢得了广大客户的认可和信赖。

随着国外疫情的不断蔓延、恶化，全球当下紧缺的物资恐怕就是口罩、防护服、消毒品了；前些日子分
享了口罩的相关出口标准，给大家分享一下防护服的出口标准，希望能帮助到大家。

防护服的材质大多数是以下几种：

化学纤维，橡胶，塑料。

防护服必须要取得美国食品和药物管理局FDA注册认证才可以在美国本土市场进行销售。

防护服分类：

美国医用防护服可分为非手术防护服和手术用防护服两类。非手术防护服属于I类医疗器械，免于上市前
登记，直接进行机构注册。而手术用防护服属于II类医疗器械，需要进行上市前登记，即需要申请FDA
510。I类和II类医用防护服的判断依据见下表。
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