
超声彩色血流成像设备出口美国FDA 510K认证收 费明细

产品名称 超声彩色血流成像设备出口美国FDA
510K认证收 费明细

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

超声彩色血流成像设备出口至美国并申请FDA 510(k)认证涉及一系列费用。

以下是可能涉及的主要费用明细：

510(k)申请费（510(k) Submission Fee）：这是提交FDA
510(k)申请时需要支付的基本费用，具体金额根据设备的分类和复杂程度而有所不同。

510(k)预评估费（510(k) Pre-Market Notification [Pre-Sub] Program Fee）：这是选择参与FDA的预评估计划
时需要支付的费用，该计划可以帮助加速510(k)申请的审批进程。

FDA用户费（FDA User Fee）：根据美国FDA对医疗器械行业的监管规定，申请人需要支付相应的用户费
。具体金额根据产品的分类和公司的规模而有所不同。

产品性能评估费（Performance Testing Fees）：如果FDA要求对设备进行性能测试，申请人需要支付相应
的费用。具体金额取决于测试的范围和复杂程度。

变更申请费（Supplemental
Fee）：如果在申请过程中需要对注册设备的信息进行变更或更新，可能需要支付变更申请费。

以上费用只是一般情况下可能涉及的费用项目，具体的费用标准和金额可能会根据FDA的政策和更新而
有所变化。

如需医疗器械全球注册欢迎垂询！
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