
硅橡胶医疗FDA注册代办费用

产品名称 硅橡胶医疗FDA注册代办费用

公司名称 深圳市亿博检测技术有限公司

价格 .00/个

规格参数

公司地址 深圳市宝安区西乡街道盐田社区银田工业区侨鸿
盛文化创意园写字楼A栋218（注册地址）

联系电话  13530187509

产品详情

硅橡胶医疗FDA注册代办多少钱？医疗FDA注册可以联系深圳亿博检测机构进行办理，来电4008-258-120
咨询对应产品做FDA注册费用报价！硅橡胶是指主链由硅和氧原子交替构成，硅原子上通常连有两个有
机基团的橡胶。普通的硅橡胶主要由含甲基和少量乙烯基的硅氧链节组成，此外，硅橡胶还具有生理惰
性、不会导致凝血的突出特性，因此在医用领域应用广泛。在众多的合成橡胶中，硅橡胶是在其中的佼
佼者。它具有无味无毒，不怕高温和抵御严寒的特点，在三百摄氏度和零下九十摄氏度时“泰然自若”
、“面不改色”，仍不失原有的强度和弹性。硅橡胶还有良好的电绝缘性、耐氧抗老化性、耐光抗老化
性以及防霉性、化学稳定性等。由于具有了这些优异的性能，使得硅橡胶在现代医学中广泛发挥了重要
作用。由医院、科研单位和工厂共同协作，试制成功了多种硅橡胶医疗用品。FDA是美国食品药品监督
管理局（U.S. Food and Drug Administration)的简称，它是国际医疗审核权威机构。在美国，FDA的权力是
由美国国会即联邦政府所授权的，是从事食品与药品管理的高执法机关。FDA认证硅橡胶是指其生产过
程与产品的化学成份符合美国食品药品管理局标准要求，没有通过FDA认证的硅橡胶则不能用于食品药
品相关的产品生产。

FDA认证并不是所谓的传统含义上的认证，而是一种注册与登记，所以正规来说没有FDA认证的说法，
通常都是以下三种称谓。1.FDA批准：主要针对于药品，批准某一药品正式上市。2.FDA注册：食品、药
品、医疗器械等产品都需要进行FDA的注册。3.FDA检测：依据FDA的公布法规来做检测，看产品是否与
FDA法规的要求相符，检测是由第三方所做的。FDA主要负责制定法规和市场的监管。根据风险等级的
不同，FDA将医疗器械分为三类（Ⅰ，Ⅱ，Ⅲ），Ⅲ类风险等级高。FDA将每一种医疗器械都明确规定
其产品分类和管理要求，目前FDA医疗器械产品目录中共有1,700多种。任何一种医疗器械想要进入美国
市场，必须首先弄清申请上市产品分类和管理要求。在明确了以上信息后，企业就可以着手准备有关的
申报资料，并按一定程序向FDA申报以获取批准认可。对于任何产品，企业都需进行企业注册（Registrati
on）和产品列名（Listing）。对Ⅰ类产品（占47%左右），实行的是一般控制（General Control），绝大
部分产品只需进行注册、列名和实施GMP规范，产品即可进入美国市场（其中极少数产品连GMP也豁免
，极少数保留产品则需向FDA递交510（K）申请即PMN （Premarket
Notification））；对Ⅱ类产品（占46%左右），实行的是特殊控制（Special Control），企业在进行注册和
列名后，还需实施GMP和递交510（K）申请（极少产品是510（K）豁免）；对Ⅲ类产品（占7%左右），
实施的是上市前许可，企业在进行注册和列名后，须实施GMP并向FDA递交PMA（Premarket Application



）申请（部分Ⅲ类产品还是PMN）。对Ⅰ类产品，企业向FDA递交相关资料后，FDA只进行公告，并无
相关证件发给企业；对Ⅱ、Ⅲ类器械，企业须递交PMN或PMA，FDA在公告的同时，会给企业以正式的
市场准入批准函件（Clearance），即允许企业以自己的名义在美国医疗器械市场上直接销售其产品。至
于申请过程中是否到企业进行现场GMP考核，则由FDA根据产品风险等级、管理要求和市场反馈等综合
因素决定。综合以上内容可知，绝大部分产品在进行企业注册、产品列名和实施GMP，或再递交510（K
）申请后，即可获得FDA批准上市。
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