
CE标志是进入欧盟市场的通行证，快速CE认证办理机构

产品名称 CE标志是进入欧盟市场的通行证，快速CE认证
办理机构

公司名称 深圳腾标检测有限公司

价格 .00/个

规格参数

公司地址 深圳市坪山区金牛西路华瀚科技工业园留学生创
业园2栋3楼

联系电话 0755-89921589 18902479930

产品详情

欧盟CE认证口罩标准目前主要分为劳动防护类、医用防护类两种。N95口罩CE认证需要找到指令或法规
和标准后就是寻找欧盟公告机构实验室，因为个人防护设备必须由欧洲公告机构发CE认证。测试计划由
测试实验室制定，需要准备的样品也是实验室提出。一般来说FFP1，FFP2，FFP3，三种要求的口罩是需
要分开测试，带阀门的口罩需要增加部分测试关于美国FDA认证医用口罩分为如下三类：医用普通口罩
（一次性使用医用口罩）、医用外科口罩和医用防护口罩，其防护能力由低到高，生产的难度也有区别
。医用口罩分为如下三类：医用普通口罩（一次性使用医用口罩）、医用外科口罩和医用防护口罩，其
防护能力由低到高，生产的难度也有区别。因此国内生产口罩需要办理医疗器械产品注册证、生产许可
证方可在国内生产销售。口罩、隔离衣、防护服、手术衣等/防护用品出口美国需要办理FDA注册，部分
可能需要做FDA510K申报。因此国内生产口罩需要办理医疗器械产品注册证、生产许可证方可在国内生
产销售。口罩、隔离衣、防护服、手术衣等/防护用品出口美国需要办理FDA注册，部分可能需要做FDA
510K申报。Class 1 医疗器械FDA办理流程普通医用口罩CE认证欧盟美国FDA认证快速周期办理渠道，发
证机构CNAS国家实验室认可、国防实验室（DILAC）和总装军实验室认可，以及中国计量认证（CMA
）（广电计量，股票代码002967,并由此获得国际实验室认可组织(ILAC)的认可，同时也是美国UL、FCC
、ERP、加州CEC、德国TUV莱茵、TUV-PS、EMCC、韩国KTC、挪威Nemko授权的标准化第三方实验
室。具备向社会出具公正数据的资料。实验室具备相当规模的电磁兼容(EMC)、安全(Safety)、RED、Ro
HS检测能力，可以帮助客户直接进行UL、ETL、CSA、CE、CB、GS、RoHS、FCC、RED等项目的测试
，有助于客户一次申请多国。 
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