
防尘面具510K豁免一般费用多少

产品名称 防尘面具510K豁免一般费用多少

公司名称 深圳市皓测检测技术有限公司

价格 1500.00/份

规格参数 检测服务:510K豁免
检测范围:FDA注册
检测认证:豁免510K

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

防尘面具510K豁免一般费用多少，FDA（Food and Drug Administration)认证，是美国食品与药品管理总署
签发的食品或药品的合格证书，由于其科学性和严谨性，这一认证已成为世界公认的标准。获得FDA认
证的药品，不但可以在美国销售，而且可以销往世界上大多数国家和地区。 等待FDA批准： 一旦提交了
豁免申请，制造商需要等待FDA的审批。FDA将审查申请文件，确保器械符合豁免条件。如果FDA批准
了豁免申请，制造商将获得510(k)豁免，并可以在市场上销售器械。 

510(k)豁免是指根据美国食品药品监督管理局（FDA）的规定，某些器械在特定条件下无需提交510(k)预
市批准申请即可获得市场许可。简而言之，这意味着制造商可以将其器械引入市场，而不必等待FDA批
准其510(k)申请。 确定是否符合豁免条件： 制造商首先需要确定其器械是否符合510(k)豁免的条件。这
些条件通常包括器械的类别和性质。FDA（美国食品管理局）发布了一份称为“分类面板决策”的文件
，其中详细说明了哪些器械类别可能符合豁免条件。
防尘面具510K豁免一般费用多少，注册和列名注册（Registration）与列名（Listing）是美国 FDA
用来建立器材业者管理档案的机制，根据 FD&C Act 第 510
节明确规定，器材的制造者（manufacturer）、最初输入者（initial distributor
orimporter）及经销者（distributor）都必须注册（Registration），向 FDA
登录相关的基本资料，假如注册者有重大变更（更换负责人）时，必须在 30 天内通知
FDA，目前此项已完全在 FDA 网站上进行。 深圳皓测检测机构可以帮助企业一站式办理510(k)豁免，如
您有产品需要办理510(k)豁免，可以电话咨询我司工作人员了解费用与报价，深圳市皓测检测技术有限
公司（Shenzhen HTT Testing Technology Co., LTD，简称HTT），在已有平台基础上，经过几年的努力，
融合了检测、检验、认证、进出口清关等，成为一个以一站式服务的检验认证公司，是检测认证行业的
佼佼者。 

针灸510K豁免可以加急办理吗

Powered by TCPDF (www.tcpdf.org)

http://www.tcpdf.org

