
激光脱毛仪FDA注册怎么办理？

产品名称 激光脱毛仪FDA注册怎么办理？

公司名称 深圳市讯科标准技术服务有限公司

价格 .00/个

规格参数

公司地址 深圳市宝安区航城街道九围社区洲石路723号强
荣东工业区E2栋二楼

联系电话 0755-23312011 13380331276

产品详情
激光脱毛仪FDA注册需要什么资料？联系我司专业机构就可以办理，激光产品做FDA，需要提供需要产品说明书，激光模块规格书（包括每种激光各自的激光功率和波长），产品铭牌（包括产品名称，型号，激光等级，激光警告标示）。

脱毛仪是利用光热产生的能量破坏毛囊达到脱毛效果，所以脱毛效果的关键是光热能量，能量越大对毛囊损害越大，脱毛效果自然就越好。激光脱毛仪的能量都在20J以上，光子脱毛仪的能量在3J至10J左右，从能量对比来看激光完胜。脱毛仪是利用光热脱毛，光的重要性不言而喻。光的波段有长短之分（也叫波长），太短的光到不了毛囊位置，光热能量就会被皮肤表层的黑色素和血红蛋白吸收，对皮肤造成伤害，所以脱毛仪安全性关键在波长。FDA根据联邦食品，药品和化妆品法案第531-542部分（联邦食品，药品和化妆品法案，简称FD＆amp； C）规定了辐射电子产品的释放。所谓的辐射发射电子设备，包括电视天线和屏幕，微波炉，诊断X射线设备，以及使用X射线或激光相关产品（如光驱和激光指示器）。国会规范辐照电子产品释放的主要原因是为了防止消费者通过使用此类产品对其健康产生影响。

激光产品FDA知识分享注册需要的材料：1、申请表：包含公司信息，产品信息等2、产品文件/技术材料：主要包含预备具体的说明书/出售手册、装置手册、保护手册等；产品装配图；以及产品技术信息，有无激光防护措施及其工作原理描绘。3、标签：符合规定的英文标签，含警告标志的警示标签、产品标签、符合性知识分享标签及出光口标明标签等等。4. 激光器材信息：激光发生器的类型、介质、激光光路图、激光参数、激光器材合格证/测验记载。5、光功率计年度计量检定合格证及报告，质量操控文件，美国代理人及美国进口商信息
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