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产品名称 什么是fda
510k豁免？哪些医疗器械可以获得豁免？

公司名称 全球法规注册CRO-国瑞IVDEAR

价格 .00/件

规格参数

公司地址 光明区邦凯科技园

联系电话 13929216670 13929216670

产品详情

随着医疗领域技术和设备的不断进步，越来越多的医疗器械需要通过政府的批准后才能投入使用。在美
国，这个批准者就是美国食品药品监督管理局（FDA）。FDA要求所有新的医疗器械在投入市场前必须
经过严格的检测和审批。但是，一些医疗器械可以获得FDA
510k豁免，这意味着它们不需要通过相同的严格审批过程，而可以直接投入市场。什么是FDA
510k豁免？FDA 510k豁免是指某些医疗器械不需要提交510k预市场通知和获得FDA批准即可投入市场。
这些医疗器械可以被认为是低危险、已经存在于市场上的类比产品。具有FDA 510k豁免的产品可以在FD
S网站上查询并获得分类。哪些医疗器械可以获得豁免？根据FDA的规定，以下三类医疗器械可以获得F
DA 510k豁免：1. 通用医疗器械通用医疗器械指可以应用于人体不同部位，用于多种不同目的的医疗器械
。这些医疗器械常常是常见的医疗设备，如电子体温计、血糖仪、血压计等。这些器械已经在市场上使
用多年，并且已经被FDA认为是安全和有效的。2. 低风险医疗器械低风险医疗器械是指那些可以通过医
生或患者自行进行操作，风险相对较低的医疗器械。这些器械通常是用于诊断或治疗症状较轻的疾病，
如乳房自检器、消化性溃疡检测套件等。3. 早期设备早期设备是指那些尚处于实验阶段的医疗器械，需
要进行进一步测试和评估，因此可以获得FDA 510k豁免。这些器械通常可以在提供ICD号码的情况下获
得豁免，使其能够在有限的一段时间内投入市场。总之，获得FDA 510k豁免可以使厂商和消费者更快地
获得医疗器械，并且减轻了产品的审批负担，进一步促进了医疗器械创新和发展。据预测，新的医疗器
械市场快速增长和技术进步将促使更多的器械获得FDA 510k豁免。
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