
康复器械手动轮椅电动轮椅欧盟CE美国FDA怎么做

产品名称 康复器械手动轮椅电动轮椅欧盟CE美国FDA怎
么做

公司名称 广州沙格医疗科技有限公司

价格 .00/件

规格参数

公司地址 广州市天河区天河南街天河北路30号中904室（
注册地址）

联系电话  13760748565

产品详情

轮椅&代步车美国市场分析

     近年来，全球人口老化问题日益加剧，其中由疾病引发行动不便的情况也越来越多，对轮椅和代
步车等医疗器械的需求不断增长，其中以美国市场尤为突出。

     2021年美国轮椅进口量为1.93亿美元，其中中国出口量为0.99亿美元，是美国进口轮椅的主要供应
商，占总量的51.2%。

     2009-2021年，我国电动轮椅、电动代步车产量逐年增长，从2009年的56.4万辆增长到2021年超200
万辆，复合增速约12%，2020年我国电动轮椅车出口量达到33.24万台，出口金额为1.83亿美元，预计未来
电动轮椅、电动代步车将继续保持高增长。

     》》。。从以上数据可以看出电动轮椅美国市场的前景和优势。因此越来越多的中国厂商纷纷申
请FDA注册，希望能在美国市场占领一席之地。

     然而，根据FDA规定，轮椅和代步车属于II类产品，需成功取得510(k)方可进行销售。由于轮椅



存在种类多，检测项目多和器械技术描述要求高等因素，对于次注册510(k)的企业来说，往往会遇到比
较多的问题。因此，君益就客户咨询较多的常见问题进行归纳总结，做了以下的解答。

所有助行设备都要申请510(k)吗？

常见的助行设备包括：拐杖、助行器、手动轮椅、电动轮椅和电动代步车等。

FDA规定，拐杖、助行器属于I类产品，在FDA上成功注册列示后，即可进行销售。

手动轮椅、电动轮椅和电动代步车属于II类产品，需要在FDA上成功通过510(k)注册以及列示后，方可进
行销售。

轮椅和代步车需要做哪些检测？

轮椅和代步车的检测项目超过20项，检测项目包括：安全测试、性能测试、生物学测试等。

另外，电动轮椅和电动代步车，还需要进行安规、EMC以及软件验证等测试。

申请510 (k)有体系要求吗？

在美国，轮椅和代步车作为II类产品，不属于豁免体系的类别，即需按照QSR820的标准建立质量管理体
系。



美国体系属于抽查制，因此在申请510(k)时需先建立完善的体系，以便企业在抽查中能顺利通过QSR820
的验厂环节。

》》》轮椅和代步车的注册流程？

轮椅和代步车510(k)注册流程如下：

前期评估

签订协议

产品检测

资料准备

小企业申请

编制文件

文件确认

文件评审

行政审查

实质性审查

交付审查

评审完成



申请PIN码

支付年费

注册列示

申请周期要多久？

申请周期一般分为三个部分：

产品测试

编写技术材料

FDA 510(k)评估和审查

其中FDA
510(k)的评估，全程由FDA掌控，从评估到终批准的时间一般较长，通常正常进程在12个月左右。

手动轮椅电动轮椅在欧盟属于一类产品，完成CE需要完成欧盟注册，MDR欧代，CE技术文件，SRN，
产品的欧标检测EN12183/EN12184。

轮椅办理CE的周期是3~4周。
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