
FDA对静脉曲张弹力袜的分类

产品名称 FDA对静脉曲张弹力袜的分类

公司名称 上海角宿企业管理咨询有限公司

价格 .00/件

规格参数

公司地址 中国（上海）自由贸易试验区临港新片区宏祥北
路83弄1-42号20幢118室（注册地址）

联系电话 021-20960309 18717927910

产品详情
FDA关于静脉曲张弹力袜的解释是：(a)防止腿部积血的医疗支持袜 - (1)识别。 防止腿部血液淤积的医用支撑袜是一种由弹性材料制成并设计用于向腿部施加受控压力的装置，旨在用于防止腿部血液淤积。
(2)分类。 II 类（特殊控制）。该设备不受本章第 807 部分 E子部分中的上市前通知程序的约束，但受第 880.9 节的限制。
(b)用于一般医疗目的的医疗支持库存 - (1)标识。 用于一般医疗目的的医疗支撑袜是一种由弹性材料制成并设计用于向腿部施加受控压力的装置，用于医疗目的而不是防止腿部血液淤积。
(2)分类。 I 类。该设备不受本章第 807 部分 E 子部分中的上市前通知程序的约束，但受 § 880.9中的限制。该设备也不受本章第 820部分质量体系法规的现行良好生产规范要求的约束，但关于记录的一般要求的 § 820.180和关于投诉文件的 § 820.198 除外。
如果您不能准确判断自己的产品应该以哪种分类向FDA进行申请认证，可以联系角宿咨询免费为您查询。
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