
医用口罩口罩FDA认证尼诺检测可以帮你

产品名称 医用口罩口罩FDA认证尼诺检测可以帮你

公司名称 佛山市尼诺检测技术有限公司

价格 .00/个

规格参数

公司地址 佛山市顺德区容桂振华居委会桂洲大道中五十座
宏悦轩20号首层之二

联系电话 0757-22177294 13570589034

产品详情

医用口罩口罩FDA认证尼诺检测可以帮你

口罩是其在佩戴者的嘴和鼻子之间形成物理屏障并且在直接环境中产生潜在的污染物，可以帮助阻挡可
能含有细菌（病毒和细菌）的大颗粒飞沫，飞溅，喷雾或飞溅，防止其进入口鼻，面罩还可以帮助减少
唾液和呼吸道分泌物暴露给他人，口罩作为人类的保护面罩，在出口美国时需要办理FDA认证。

 

口罩办理FDA认证注意事项：

1.可能包括标记为手术，激光，隔离，牙科或医疗程序面罩的面罩。

2.可以帮助防止暴露于微生物，体液和空气中的大颗粒。

3.设计用于松散地覆盖口腔和鼻子，但尺寸不适合个人佩戴。

4.可能有助于防止患者接触佩戴者的唾液和呼吸道分泌物。

5.具有在医疗保健环境中使用的特定使用说明，警告和限制

6.NIOSH是否通过认证

尼诺可以提供FDA510K的服务和申请包括的内容：

a、美国代理人US-Agent



b、医疗器械分类

c、选择正确的上市前递交

d: 为上市前递交准备恰当的材料

e: 企业向美国FDA支付官方年金

f、将上市前材料递交给FDA，且在FDA审核期间与其工作人员坚持联络

g、完成企业注册和器械列名
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