
脊柱后路手术用骨钻出口美国FDA 510K认证收费明细

产品名称 脊柱后路手术用骨钻出口美国FDA
510K认证收费明细

公司名称 国瑞中安集团-实验室

价格 500000.00/件

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
2号楼1层

联系电话 15815880040 15815880040

产品详情

脊柱后路手术用骨钻出口美国需要进行FDA 510(k)认证。

以下是一般情况下可能涉及的费用明细：

510(k)申请费（510(k) Application Fee）：提交510(k)申请时需要支付的费用。根据当前的FDA费用结构，
510(k)申请费大约为$12,510（2023年的费用）。请注意，这个费用可能会根据FDA的更新而有所变化，建
议查阅FDA****以获取*新的费用信息。

年度费用（Annual Fees）：一旦产品获得510(k)认证，您需要支付年度费用来维持产品的注册状态。具体
的年度费用取决于产品的类别和注册类型。当前的FDA年度费用为$13,653（2023年的费用）。

如需医疗器械全球注册欢迎垂询！
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