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产品详情

做美国医疗器械出口的企业，不仅对医疗器械fda认证时间的长短非常在意，而且对医疗器械fda认证的费
用也是非常关心的，下面小编就这两个问题来进行一下阐述，以解大家的疑惑。

医疗器械fda认证需要多长时间？

不同的医疗器械认证时间是不一样的，美国将医疗器械分3类，下面我们分别来看下每类的医疗器械fda
认证到底需要多长时间。

1类设备

根据该机构，大多数1类设备免于510（k）许可途径。已经批准销售的大多数设备属于1类，对患者的风
险低。1类设备包括非侵入性物品，例如压舌器，氧气面罩和电动牙刷。

虽然一小部分的1类设备需要提交510（k），但大多数可以在代理机构中自行注册。大概分以下三步：

支付注册费

电子提交列表和注册信息

收到FDA的接受电子邮件

虽然1类设备的自注册过程不是立即进行的，但它确是迄今为止最快的上市途径，大概在一周内完成设备
注册。

2类设备

43％的医疗设备应用属于第2类。此中等风险类别包括隐形眼镜，注射器和导管等设备。据该机构称，大



多数2类医疗设备都需要510（k）申请，其中制造商通过与当前批准的另一种设备实质等效来证明其安全
性和有效性。

FDA必须在收到后60天内回应完整的510（k）呈件。但是，此回应并非许可。这只是一个通知，说明您
的申请已完成并已接受审核。

根据传统的510（k）途径进行清除的平均时间为177天，即近六个月。510（k）路径中只有19％的设备在
三个月内被清除。

通过510（k）清除设备所需的平均天数根据设备类别而有所不同。麻醉设备的平均批准时间长，平均为2
45天。毒理学设备平均使用时间短，只有163天。

请注意，即将对510（k）通路进行大修。目前尚不清楚这些更改是否会影响批准时间表。在FDA
510（k）大修的4个原因中了解更多信息。

FDA医疗设备批准流程只是将设备推向市场的一个组成部分。设备批准的时间长度可能会有所不同，具
体取决于您选择的是传统的还是缩写的510（k）途径，以及设备的类别。但是，如果您的2类设备符合51
0（k）的标准，则明智的做法是，从提交设备申请之日起等待大约六个月的时间。

3类设备

3类医疗设备是具创新性和侵入性的设备，可能对患者的健康和安全造成高风险。此类设备约占设备的10
％，其中包括诸如耳蜗植入物，除颤器和植入式假体之类的设备。

大多数3类设备遵循PMA途径。PMA是该机构进行科学和法规审查的过程，也是严格的申请类型。PMA
途径涉及提供足够的科学证据来证明安全性和有效性。

虽然准备PMA应用程序通常比510（k）应用程序或自我注册要密集得多，但令人惊讶的是，提交后的等
待时间不会更长。根据该机构的报告，提交
PMA的平均时间为243天。这比510（k）申请的平均批准时间短了八个多月，或66天。

3级医疗设备的批准速度比以往任何时候都要快。该机构近年来一直致力于改善PMA途径并减少等待时间
，同时重点关注患者安全。在2010年之前，平均等待PMA批准的时间为345天或将近12个月。在过去的9
年中，平均产品上市速度提高了111天。目前，该机构已批准了92％的PMA申请。
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