
苏州市FDA认证办理 FDA注册第三方

产品名称 苏州市FDA认证办理 FDA注册第三方

公司名称 浙江广分检测技术有限公司

价格 .00/个

规格参数

公司地址 江苏省昆山市陆家镇星圃路12号智汇新城B区7栋

联系电话 18662248593 18662248593

产品详情

首先，FDA本身没有所谓的认证，称为认证只是我们方便这么说。既然没版有认证，那权就没有证书，
所以很多服务机构搞出的所谓证书其实毫无实质上的用处。

FDA可以称为注册，注册要根据具体的产品来确定流程和所需要递交的文件。比如某些医疗器械，需要
先申请510K编码，而申请这个编码需要你提供相关的证明文件以证明某产品达到已经上市的产品的安全
特性，如何证明，涉及到相关标准及针对标准的检测，这里也就是你所说的FDA检测。

这个检测并没有规定是在哪个机构做，是一种自我的保证。不过医疗设备的检测，真正能做的也就那些
机构。

另外还有其他类型产品的FDA检测，比如食品接触材料，化妆品什么的，这些都是根据FDA规定的法规
来的。

正规bai来讲没有FDA认证的说法，一般有以下三种叫法：

1、FDA批准，这种一般针对药品比较内多，就是允容许这个药品上市了；

2、FDA注册，这种以前防恐时出现，就是产品要先到FDA注册下，有些产品需要检测；

3、FDA检测，这种是根据FDA的公布的法规来做检测，看产品是否符合FDA法规要求，这种检测都是在
第三方做的，FDA本身不做任何检测。他们主要负责制定法规和市场监管等。

以上三种国内一般喜欢叫FDA认证。
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