
LED灯具fda激光认证要求严格吗

产品名称 LED灯具fda激光认证要求严格吗

公司名称 深圳市中检联标技术服务有限公司

价格 .00/件

规格参数

公司地址 深圳市龙华民治街道新牛社区民治大道牛栏前大
厦A1506

联系电话 4008080621 19154900533

产品详情

LED灯具fda激光认证要求严格吗

激光产品出口美国需要办理激光FDA注册/认证，顺检第三方检测机构是美国FDA授权第三方实验室可以
代办理激光FDA认证服务，办理激光FDA认证多少钱？FDA检测和注册的产品大概可以分为这几种：医
疗器械,、药品、食品、化妆品、激光类产品和与食品接触材料测试(即食品级测试)。FDA注册不同类别
的产品，做FDA注册费用都是不一样的。普通机构FDA注册/认证大概2000-3000元左右

LED灯具fda激光认证要求严格吗
类激光产品有没有危害 ?

级激光属于低能量级激光设备，它是非常安全的并且可避免所有的静电危险,没有生物性危害。

FDA注册/认证没有纸质正书，仅得到FDA发放的一个号码(AccessionNumber,在美国海关电报此号码即可
。FDA认证号码在每年的9月1日起失效，FDA要求企业在每年的9月1日前提交上年度(上年7.01-本年6.30)
的年报，FDA审核存档后将发放新的号码。

LED灯具fda激光认证要求严格吗

FDA激光产品分类:(1)第1类激光产品没有生物性危害。任何可能观看的光束都是被屏蔽的，且在激光暴
露时激光系统是互锁的。(2)第类激光产品输出功率1毫瓦。不会灼伤皮肤，不会引起火灾。由于眼睛反
射可以防止一些眼部损害，所以这类激光器不被视为危险的光学设备。激光(3)第la类激光产品输出功率1
毫瓦到5毫瓦。不会灼伤皮肤。在某种条件下，这类激光可以对眼睛造成致盲以及其他损伤，(4)第b类激
光产品输出功率5毫瓦到500毫瓦。在功率比较高时，这类激光产品能够烧焦皮肤。这类激光产品明确定
义为对眼睛有危害尤其是在功率比较高时，将造成眼睛损伤。(5)第V类激光产品输出功率大于500毫瓦。
这类激光产品一定能够造成眼睛损伤，就像灼烧皮肤和点燃衣物一样，激光能够引燃其他材料。激光FD
A注册怎样办理 ?激光产品fda注册申请信息1,电请表格，手册(英文);标签:4。电路图，桌子:6。激光规格，



激光路线图:8。质量管流程图:9，样品:每人产品的差异表和拆分照片:关于制造商和美国联络点的信息;iec
60825报告 ;FDA对激光产品的登记要求:首先，自我符合申报表。第二，产品登记。第三，试验标准第四
，产品报告。年度报告;年度报告应于每年9月1日邮寄给fda。如果不定期更新，该产品将被海关和检验部
门扣留如果产品因疏忽未能及时邮寄报告而被扣留，海关可接受经营人的相关信息进行清关六.试验记录
七.相关纪录八.关于警告标志的规定
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