
电动按摩椅、电动按摩棒、脚部按摩器、颈部按摩器fda注册

产品名称 电动按摩椅、电动按摩棒、脚部按摩器、颈部按
摩器fda注册

公司名称 国瑞中安集团-法规服务CRO

价格 .00/个

规格参数

公司地址 深圳市光明区光源五路宝新科技园一期2#一层

联系电话 18123723986 18123723986

产品详情

按摩棒美国FDA认证需要多少钱？不带电的按摩棒费用就比较少一点1500左右，带电的话就比较贵一点2
500以上，详细还是需要联系国瑞工作人员，提供产品的规格书进行报价，深圳国瑞检测机构拥有美国代
理人，可以帮助客户更高效进行FDA注册，解决出口贸易壁垒！

现在很多按摩器材类别产品会运用到医院中，以帮助病人调节机体生理、病理状况，达到理疗目的，按
摩器材类产品在发达国家美国医用中的运用也更加广泛，因此作为国内的按摩类器具厂家也非常希望能
够大概美国的医用市场，而且相对家用来讲利润也更加客观；但产品要进入市场，有一道必经的认证-
美国FDA认证！

按摩器等健身器材等都属于FDA之管理范围，根据风险等级的不同，FDA将医疗器械分为三类（Ⅰ，Ⅱ
，Ⅲ），Ⅲ类风险等级高。按摩器材类产品一般按I类进行注册，相对IⅡ类和Ⅲ类产品来讲要求低很多
，而且认证周期也更短。

常见的按摩器材产品如：电动按摩椅、电动按摩棒、脚部按摩器、颈部按摩器、腰部按摩器、头部按摩
器、足浴器、按摩枕、脸部按摩器、足疗器等主要靠马达（电机）振动的产品，这些产品在申请FDA注
册时，均按I类标准进行；
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