
笔式注射器（不带药筒和注射针头）FDA认证分类规则及注册流程

产品名称 笔式注射器（不带药筒和注射针头）FDA认证分
类规则及注册流程

公司名称 国瑞中安集团-法规服务CRO

价格 .00/件

规格参数

公司地址 深圳市光明区光源五路宝新科技园一期2#一层

联系电话 18123723986 18123723986

产品详情

笔式注射器（不带药筒和注射针头）属于医疗器械的一类，根据美国FDA的分类规则，医疗器械分为三
个类别：Class I、Class II和Class III。以下是一般情况下的FDA注册流程和分类规则：

分类规则：

Class
I：一般低风险的医疗器械，通常不需要预先获得FDA的许可，但仍需要符合FDA的一般性控制要求。

Class II：中等风险的医疗器械，通常需要进行510(k)预先市场通知，证明该产品与FDA已经市场批准的类
似产品具有相似的安全性和有效性。

Class III：高风险的医疗器械，通常需要进行PMA（前期市场申请）或HDE（人道使用设备豁免）申请，
以证明该产品的安全性和有效性。

注册流程：

Class I：一般情况下，Class I医疗器械不需要事先获得FDA的许可，但需要注册，并符合FDA的一般性控
制要求。注册过程包括提交注册申请和相关的产品信息。

Class II：对于Class II医疗器械，通常需要进行510(k)预先市场通知。注册流程包括准备510(k)申请文件，
包括产品的技术规格、性能数据、类似产品的比较分析等。提交申请后，FDA将对文件进行审查，以确
定是否满足类似产品的安全性和有效性要求。

Class III：对于Class III医疗器械，通常需要进行PMA或HDE申请。这些申请过程相对复杂，需要提交详细
的技术文件、临床试验数据等，并经过FDA的严格审查。
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