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产品名称 医疗器械和 IVD 公司如何成功提交FDA 510(k)
？

公司名称 上海角宿企业管理咨询有限公司

价格 20000.00/件

规格参数 510k认证:美代
可加急:简化提交流程
国内外:顺利注册

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
在美国销售 II 类医疗器械或 IVD 的第一步是向 FDA 提交上市前通知，也称为 FDA 510(k)提交。从技术上讲，FDA 不会“批准”根据 510(k) 流程销售的医疗器械或IVD；该机构为它们在美国销售提供“许可” 我们可以互换使用术语“FDA 批准”和“FDA 许可”。

谁必须提交 FDA 510(k) 上市前通知？一般来说，希望向美国市场推出 II 类医疗设备（以及少量 I 类和 III 类设备）或 IVD 的制造商必须向 FDA提交 510(k)。如果制造商更改其医疗设备的预期用途，或以可能显着影响设备安全性或有效性的方式更改获准设备的技术，也需要 510(k) 上市前通知。

上海角宿企业管理咨询有限公司如何帮助提交美国 FDA 510(k)？为了支持成功提交 510(k)，我们采取了两步法。多年来，我们发现这种方法对我们的客户来说具有成本效益，并且它大大降低了 510(k) 提交未能获得 FDA 批准的可能性。

第 1 步：510(k) 前提交差距分析和需求评估您设备的拟议预期用途和设计有助于我们确定正确的 FDA产品代码和法规编号，这可能指向特定于设备的指导文件或要求的标准。
我们评估已经获得 FDA 510(k)许可的类似设备，以确定是否有任何设备适合用于确定您的设备的实质等同性。这些被称为谓词设备。
我们提供 510(k) 提交所需的特定产品文件和信息列表。
指定的美国监管顾问将审查信息以确定其是否适合 510(k) 提交。
评估此文档后，我们会准备一份详细的差距分析报告，确定完整的 510(k)提交所需的不完整或缺失的信息。
一旦您收到全面的差距分析，角宿团队可以帮助您缩小这些“差距”，并将审查更多信息。

第 2 步：档案汇编和 FDA 510(k) 提交收到所有必需的文件和信息后，角宿将准备您的*终 510(k) 提交。我们将：
准备您的医疗设备与预测设备的技术比较。
准备 FDA 510(k) 申请的所有 21 个部分。
将 510(k) 的纸质副本和电子副本提交给 FDA 的 CDRH 部门，并成为与 FDA 进一步沟通的通讯员。
代表您协调支付 FDA 510(k) 提交费用。
在提交 510(k) 后立即与您沟通从 FDA收到的所有信息，并协助解决他们对额外信息的请求（如果适用）。
我们希望您成功地将您的设备引入美国市场。作为一家 FDA 医疗器械和 IVD咨询公司，我们已成功为全球寻求在美国销售的医疗器械和 IVD 公司准备并提交了 FDA 510(k) 申请。
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