
电机按摩器FDA注册美国医疗器械注册

产品名称 电机按摩器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

电机按摩器FDA注册美国器械注册，FDA注册是否需要工厂审核？FDA在注册时不进行工厂检查。但是
，在注册完成后，FDA将选择一些公司在注册数据库中进行飞行检查。在被FDA收集后，他们将收到FD
A通知，其中包括检查的时间和目的。联系方式和其他信息。 

  

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。 

  特殊控制是另一种类型的监管控制。这些管制措施只针对II类设备，因此II类设备需要同时遵守一般管
制和特殊管制。 FDA注册是否需要工厂审核？FDA在注册时不进行工厂检查。但是，在注册完成后，FD
A将选择一些公司在注册数据库中进行飞行检查。在被FDA收集后，他们将收到FDA通知，其中包括检查
的时间和目的。联系方式和其他信息。 电机按摩器FDA注册美国器械注册，特殊控制可以是与设备类型
有关的任何东西。特殊控制的一些常见例子包括：设备设计、特性或规格、设备测试、特殊标签或适用
的指导文件。 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。 

机械助行器FDA注册美国器械注册
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