
牙科车针（非金属）FDA 510k临床能豁免吗？

产品名称 牙科车针（非金属）FDA 510k临床能豁免吗？

公司名称 国瑞中安集团-实验室

价格 .00/件

规格参数

公司地址 深圳市光明区凤凰街道塘家社区光明高新产业园
2号楼1层

联系电话 15815880040 15815880040

产品详情

牙科车针（非金属）欧代的FDA 510(k)申请一般需要进行临床试验，以证明其安全性和有效性。但在某
些情况下，FDA可能会豁免临床试验要求。以下是可能豁免临床试验要求的情况：

1. 牙科车针（非金属）欧代与已经获得510(k)预市许可的类似设备相似。如果牙科车针（非金属）欧代与
已经获得510(k)预市许可的类似设备相似，并且具有相似的安全性和有效性特征，则FDA可能会豁免临床
试验要求。

2. 根据FDA的风险分类，牙科车针（非金属）欧代被分类为低风险设备。如果牙科车针（非金属）欧代
被FDA分类为低风险设备，则可能会豁免临床试验要求。

3. 根据FDA的“实质等同”（substantial equivalence）原则，牙科车针（非金属）欧代与已经获得510(k)预
市许可的类似设备实质等同。如果牙科车针（非金属）欧代被认为与已经获得510(k)预市许可的类似设
备实质等同，则FDA可能会豁免临床试验要求。

如需医疗器械全球注册欢迎垂询！
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