
机械助行器FDA注册美国医疗器械注册

产品名称 机械助行器FDA注册美国医疗器械注册

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

机械助行器FDA注册美国器械注册，明确你的产品，这意味着要明确你的产品设计及目的。目的可以用
预期用途（通常是广泛的）和使用适应症（通常是更具体的）来描述。你可能还需要描述产品的使用期
限，以及目标患者人群，如使用的年龄范围或状况。
1976年修正案为我们提供了器械的定义。完整的定义见FD&C Act第201(h)条。简而言之，设备是指诊断
、治疗、治疗或预防或状况的仪器、设备、机器、植入物或体外试剂。 

  

我司产品FDA的网站注册服务经验，将按照FDA当前器械监管法规完成FDA注册，包含公司注册(Establis
hment，Owner/Operator Number)，产品注册(MDL-Medical Device Listing Number)，代表(OC-Official
Correspondent)和美国代理人(US
Agent)；并获得企业及产品FDA注册号码，助力您的产品进入美国市场； 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。 机械助行器FDA
注册美国器械注册，FDA是一个由医生、律师、微生物学家、药理学家、化学家和统计学家等专业人士
组成的致力于保护、促进和提高国民健康的卫生管制的监控机构。通过FDA认证的食品、药品、化妆品
和对是确保安全而有效的。在美国等近百个国家，只有通过了FDA认可的材料、器械和技术才能进行商
业化临床应用。 深圳皓测检测可以帮助企业解决FDA注册办理难题，我司还可帮您一站式办理质检报告
、FDA注册、CPC认证、ISO体系认证、RoHS认证、SRRC认证、CTA入网许可证、PSE认证等等，欢迎
来电咨询了解相关费用报价与周期等信息！ 

雾化器FDA注册办理周期与费用
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