
太阳眼镜怎么分享的

产品名称 太阳眼镜怎么分享的

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

没有太阳镜FDA知识分享，长了翅膀都没用！

有部分人东西被卡在国外海关，才知道急，怎么才能拿到太阳镜FDA知识分享呢？

首先对申请上市的产品查阅有否美国强制标准，产品是否符合该标准（一般要求检测机构的正

式检测报告）

在准备510（K）申请文件前，需递交哪一种性质的510（K）申请：常规510（K）、特殊510（K

）、简化510（K）；

对申请过程中太阳镜FDA知识分享所提出的问题应及时给予书面的、及时的回答；

向FDA知识分享机构递交的所有资料纸张大小应采用Letter Size（21.5cm X 29.7cm）；

所有递交太阳镜FDA知识分享的资料企业需留有

备份，因为FDA在收到申请资料后即电子扫描登录，同时销毁申请资料，并不归还企业。



申请流程：

企业登记

企业注册申请表

太阳镜FDA知识分享确认，发布企序列号； 1.2.产品注册

1医疗器械产品以安全风险程度分成3类)1类 医疗器械列名控制

2类 市场准入认可（即510（K）认可)3类 PMA入市前批准 1.2.2委托代理

《FDA注册与通报委托协议》（法人代表签字，加盖公司公章）提供资料企业法人营业执照

事业法人代码证书,社团法人登记证等 (复印件加盖公司公章) c)有效期内的资质证明或生

产许可证书(复印件加盖公司公章))《FDA注册申请表》(中,英文各一份，加盖公司公章))FDA新

增加要求提交的其他文件（如有）。

企业简介（企业成立时间、经济性能、技术力量、主要生产品种及其性能、资产状况）。

1.3 付款

注册和列名免费；

510(K)、PMA需按FDA网上公布的收费标准支付。

办理注册

收费后计算， FDA60个工作日完成注册；

FDA网站公布告知注册情况 ，510(K)、PMA的FDA另发送批准准入信件



想拿下太阳镜FDA知识分享，想知道详细的收费情况随时联系我们。可以让你的太阳镜插上翅

膀飞过去.
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