
牙刷申请美国FDA注册办理多少钱

产品名称 牙刷申请美国FDA注册办理多少钱

公司名称 深圳万检通检验机构

价格 2000.00/件

规格参数

公司地址 深圳市宝安区航城街道三围社区航空路36号华盛
泰D栋3F

联系电话 13543507220 13543507220

产品详情

一，美国FDA认证简介

美国食品药品监督管理局（FDA）是美国联邦政府的一个部门，负责监管食品、药品、医疗器械、化妆
品、辐射产品以及兽药等的安全性和有效性。FDA的重要性在于确保公众从各种产品中获得安全、有效
的保护，并促进了医疗、食品和药品行业的发展。

在出口至美国的医疗器械领域，FDA认证扮演着至关重要的角色。FDA认证要求严格，其目的是确保所
有进入美国市场的医疗器械都符合一定的安全标准和质量要求。对于出口至美国的医疗器械制造商和供
应商来说，获得FDA认证是进入美国市场的必要步骤。只有通过FDA认证的产品才能在美国合法销售和
使用，这对于保护消费者的健康和安全至关重要。

二，牙刷头的出口认证要求

牙刷头属于医疗器械类别，因此需要符合美国FDA的认证要求。在大多数情况下，
电动/手动牙刷FDA认证是 510(k) 豁免的，这意味着它不需要上市前通知或批准，FDA注册把牙刷划分为
1类医疗器械。，因此，申请者只需完成以下两个步骤即可：

2.1 企业注册（Device Establishment Registration Number）邓白氏编码： 出口至美国的牙刷头生产商、出口
商或包装商需要在美国FDA进行企业注册。这是一个简单的过程，可以通过提交必要的信息和文件完成
。注册后，企业将获得Device Establishment Registration
Number（邓白氏编码），证明其在FDA的注册身份。



办理周期大概需要30工作日左右

2.2 产品列名注册（Listing Number for specific product）： 同样，申请者需要在美国FDA进行产品列名注册
，即将牙刷头的具体产品信息登记在美国FDA的数据库中。这也是一个相对简单的过程，需要提交相关
的产品信息和文件。一旦注册成功，产品将获得Listing
Number，证明其在美国市场上的合法性和可销售性。

办理周期大概需要7工作日左右

2.3 注意：在注册时，申请者需要指定一个美国代理人（U.S. Agent），并向美国FDA官方缴纳年费。此外
，注册需要在每年的10月1日到12月31日期间进行更新，以确保注册信息的及时性和准确性。
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