
杀菌除毛器检测报告办理流程介绍

产品名称 杀菌除毛器检测报告办理流程介绍

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

杀菌除毛器检测报告办理流程介绍，它通过影响身体的结构或功能来实现，但不通过化学代谢或作为来
实现其目的。这个定义不包括某些软件功能，主要涉及行政数据存储和支持，以及电子病历的传输。创
新产品可能具有之前定义器械的某些方面，以及或生物制品等成分。 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。 

  

器械FDA分类，FDA将用品分为三类，并采取不同的管理和控制： 

类器械Class
I：一般控制，产品必须合乎一般规定要求，大部分可以直接注册，无需递交产品安全有效性报告； 

第二类器械Class II：特别控制，产品必须达到功能标准;大部分需要注册前向FDA递交FDA510(K) (PMN市
场预投放通告)的产品本身的安全有效性论证报告，获批后才可以进行产品注册和合法上市销售；申请周
期在半年以上；510(K)仅对产品进行书面论证，不涉及获批前的工厂质量体系FDA GMP
QSR820的现场审核； 

第三类器械Class III：最严格控制，上市前必须先经批准。大部分需要先申请FDA PMA市场预投放批准，
获批后才可以进行产品注册和合法上市销售；申请周期在一年以上；获批前FDA会对制造商进行FDA
GMP QSR820质量体系的现场审核，通过后才可获批该产品的PMA申请。 

  皓测检测机构办理FDA注册的优势：1. 真实美代，操作周期快 2. 提供邓白氏编码，还可以免费申请一
个付费系统账号，客户可以直接在该付费系统内进行线上支付年金，无需去银行柜台操作，免去漫长的
等候时间，到账周期也更快。 3. 代付年金； 杀菌除毛器检测报告办理流程介绍，那么，什么是监管控制
？对同一产品领域或产品代码提出的一致要求，采用合适的评价方案促进器械的安全性和有效性，并将



监管负担和监督水平控制在合适的范围内。监管控制通常是广泛的，但对于一些特殊的高风险产品，也
会有特别的监管措施。 

分配器FDA注册哪里可以办理
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