
胶带FDA注册第三方检测机构

产品名称 胶带FDA注册第三方检测机构

公司名称 深圳市皓测检测技术有限公司

价格 1000.00/份

规格参数 检测服务:FDA认证
检测范围:FDA认证机构
检测认证:FDA注册

公司地址 深圳市宝安区福海街道新田社区新田大道4号130
2（注册地址）

联系电话  13631744737 13631744737

产品详情

胶带FDA注册第三方检测机构，器械FDA注册/FDA认证目的:- 器械产品在美国海关合法清关；-
器械产品在美国合法上市；- 设备的可追溯性；- 促进FDA认可的其他国家器械的合法列表；-
企业竞标额外积分；- FDA在线发布注册信息，以方便检索和获取买家的商业机会，并具有某些效果； 

  

器械较食品饲料类企业注册费用要高很多，除了FDA注册服务费外还需要向美国FDA支付年费（每年年
金会不规则增长），此外器械根据其自身分类Ⅱ类产品还需要向FDA提交510（K）申请，这方面还要额
外投入较高费用和较长时间。 

  一旦确定了这些细节，下一步就是确认该产品是设备。这一步看似没有必要，在很多情况下，产品是
器械是显而易见的。但这又至关重要，在这里如果犯错误，将会造成无可估量的损失。所以无论是单一
产品，还是组合产品，请回到我们对器械定义的那一节，确定产品是否属于器械。 FDA注册期限有多长
？I类产品FDA注册期通常为2-3周（包括FDA年金支付时间），所有者/Opterator编号和清单编号在注册
后立即获得。 FDA系统会在90天内自动分配注册号，产品可以进入美国海关。 胶带FDA注册第三方检测
机构，FDA的法律和法规不够详细，无法描述FDA打算如何监管一个设备政策。在这种情况下，FDA会
发布一份指导文件，描述FDA的想法。指导性文件不具有约束力，但它确实反映了FDA目前的想法，因
此它通常是一个卓越的信息来源，并澄清了一个特定的政策。 器械较食品饲料类企业注册时间要长很多
，一般Ⅰ类器械产品注册周期通常为2周左右，企业注册周期通常为三个月左右。
Ⅱ类产品注册周期通常在半年以上。 

医用手动FDA注册哪里可以办理
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