
电子辐射产品激光FDA注册

产品名称 电子辐射产品激光FDA注册

公司名称 国瑞中安集团-全球法规注册

价格 .00/个

规格参数

公司地址 深圳市光明区凤凰街道塘家社区光明高新产业园
凯科技工业园(一期)2#厂房一层B座103

联系电话 13316413068 13316413068

产品详情

电子辐射产品FDA注册流程

1、提供产品相关资料，填写申请表

2、提交相关资料到美国代理人，FDA对资料进行审核

3、审核成功，注册成功，FDA直接将激光FDA注册号发给注册的邮箱

电子辐射产品FDA注册所需资料

1.申请表格，

2.英文说明书，

3.符合规定的英文电子标签:

警示标签（含警告声明、说明激光规格和等级）、

产品标签（含制造商名称地址、制造年月等）

合性认证标签(如Complies with 21 CFR 1040.10 81040.11 )、

及出光口标示标签等等。

4.规格书，包括激光波长范围，

5.激光通路图，



6.电路图，

7.激光测试报告，

8.质量控制文件:主要包含内部质量控制流程表图、检验规程、质控规范/如设计修改方面的管控;生产线抽
样表、来料检测单、成品检测单、内部检验报告等。
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