
福州fda检测

产品名称 福州fda检测

公司名称 上海镭朔信息科技有限公司

价格 .00/个

规格参数

公司地址 上海市嘉定区曹安公路3918号

联系电话 4006285882 13167050230

产品详情

福州fda检测推荐RASOO美国本土FDA注册服务公司 FDA认证注册的流程是怎样的呢？
1、确认产品范围，符合做测试标准推荐测试项目，符合注册标准的推荐做注册,
2、填写测试或是注册相关申请表, 3、需要做测试的还需提供足够的样品到实验室进行测试,
4、确认报价合同，安排付款, 5、测试合格后发放合格测试报告，或注册证书。
FDA认证和注册、检测有什么区别 所谓FDA认证就是受美国FDA管辖的产品进行认证监管的过程，叫FD
A认证；也有因为普通食品，食品接触材料，这些产品只要做企业注册就行，不需要对产品进行认证，
所以在这个认证行业内，我们对于这类产品，是不会叫做FDA认证的，只会叫FDA注册。 只有lⅡ类以上
不豁免510K的产品，申请FDA注册，叫做FDA认证，因为这些产品，是要对产品进行测试，然后要撰写5
10K报告。通过这个报告，来判断产品是否符合FDA的要求；这个过程符合认证这个概念的，其他的如普
通食品类，仅仅就是对企业进行注册备案，不需要对产品进行实质性的质量监管，所以我们一般不叫FD
A认证。 2.右边是利用企业的FDA注册号来查询注册企业信息，比如：Registration or
FEINumber这一栏，需要输入企业的注册号即可查询 福州fda检测 III类器械申请美国FDA认证费用
FDA制造商管制费：4624美金。 PMA\PDP\PMR\BLA审核费310764美金
代理人咨询费：30-100万人民币不等 福州fda检测 FDA认证流程: 1.提交申请表，样品及相关资料。
2.测试，出具报告,。 3.递交至 FDA审核,。 4.审核通过发号，发证。。 福州fda检测 RASOO专家具有丰富
的器械测试经验，FDA法规知识和经验，cGMP符合性审核经验和相关软件，临床等法规符合的指导经验
，FDA510(K)审核经验等，除了了解美国本土的器械法规，我们也对各大洲的器械法规有所关注，这样
更有助于根据客人的实际情况确定便捷的服务方案，以缩短注册周期和为客人节省宝贵的费用支出 FDA
决定不对三种活性成分做出终决定：苯扎氯铵，乙醇和异，在FDA就这三种活性成分是否被普遍认为安
全有效（GRASE）作出终决定之前，需要对安全性和有效性数据进行更多研究。大多数擦拭产品使用乙
醇作为活性成分。在宣布终规则时，FDA澄清说，目前它并不打算采取措施从市场上去除含有这三种活
性成分的洗手液。 FDA认证此前已确定其他28种有效成分，包括苄索氯铵，不符合FDA的非药（OTC）
评价的评估资格。含有任何这些活性成分的产品必须在美国营销之前通过FDA的新药批准（NDA）流程
。 福州fda检测
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