
电动轮椅电动代步车手动轮椅FDA（510K)哪家可以做？

产品名称 电动轮椅电动代步车手动轮椅FDA（510K)哪家
可以做？

公司名称 广州沙格医疗科技有限公司

价格 .00/件

规格参数

公司地址 广州市天河区天河南街天河北路30号中904室（
注册地址）

联系电话  13760748565

产品详情

FDA 510（K）电动轮椅、电动车项目服务内容:

根据客户产品以及FDA相关法规，指导原则制定510(k)申请信息清单。清单包含编写510(k)申请文件所需的所有材
料及要求，例如：图纸，规格，原材料，测试项目及测试方案（如有）等。时间：项目启动后的5个工作日
根据客户提供的初步材料，例如说明书，产品手册等，及产品的特点选定对比产品时间：收到相关材料后的5个工
作日
准备测试样品。测试样品应当包含客户的申请产品以及选定的对比产品。对比产品应当在美国市场购买，除非有证
据能够表明其在中国市场销售的产品与在美国市场销售的产品完全等同。时间：约2个月。*
申请DUNS编号时间：项目开始后立即启动，预计1个月可获得编号。*
测试准备工作，联系检测机构，获取报价，说明检测项目和检测要求等。时间：项目开始后立即启动，预计1个月
可完成准备工作。
准备510(k)申请信息清单所列材料。时间：预计2个月*
协助客户准备材料。
产品测试，由实验室对产品进行测试。时间：预计3个月*
编写510(k)文件，并向FDA递交文件时间：上述项目完成后30个工作日内。
FDA受理行政审核时间：收到申请后15个FDA工作日
FDA技术审核（第一次）时间：FDA受理行政审核通过后60个FDA工作日
FDA技术审核（交互）时间：约4-6个月*

电动轮椅获得510K的K号的批准函：

电动轮椅ISO7176的检测内容：



ISO 7176-1 轮椅-第1部分：静态稳定性的测定 
ISO 7176-2 轮椅.第2部分：电动轮椅动态稳定性的测定
ISO 7176-3 轮椅-第3部分：制动器有效性的确定
ISO 7176-4 轮椅-第4部分：电动轮椅和滑板车的能耗，以确定理论

距离范围
ISO 7176-5 轮椅 第5部分:轮廓尺寸、体积和操纵空间的测定
ISO 7176-6 轮椅-第6部分：电动轮椅*大速度、加速和减速的确定
ISO 7176-7 轮椅 第7部分:座椅和轮子尺寸的测量
ISO 7176-8 轮椅-

第8部分：静态、冲击和疲劳强度的要求和测试方法
ISO 7176-9  轮椅 第9部分:电动轮椅的环境测试
ISO 7176-1
0

轮椅-第10部分：电动轮椅爬障能力的测定

ISO 7176-1
1

轮椅 第11部分:试验模型

ISO 7176-1
3

轮椅.第13部分：试验表面摩擦系数的测定

ISO 7176-1
4

轮椅-第14部分：电动轮椅和滑板车的动力和控制系统-
要求和测试方法

ISO 7176-1
5

轮椅-第15部分：信息披露、文件和标签的要求

ISO 7176-1
6

轮椅 第16部分:软垫部分的耐燃性

ISO 7176-2
1

轮椅 第21部分:电动轮椅和单脚滑行车及蓄电池充电
器电磁兼容性用要求和试验方法

ISO 7176-2
5

轮椅 第25部分:电动轮椅的电池和充电器

沙格拥有独立的机械物理性能检测平台，可以提供按照ISO 7176系列标准检测的全项服务，且沙格出具
的检测报告可以满足FDA评审要求，为客户提供咨询、注册和检测的一站式服务

电动轮椅电动代步车手动轮椅FDA（510K)哪家可以做

随着人们对便捷性和个性化需求的不断增长，电动代步车和电动轮椅的市场需求也日益扩大。在销售产
品之前，产品质量和安全性是必不可少的考虑因素。而FDA（美国食品药品监督管理局）对于医疗设备
的监管力度也越来越严格。因此，对于计划销售手动轮椅、电动轮椅和电动代步车的厂家来说，进行FD
A认证已成为了必要的步骤。

广州沙格医疗科技有限公司是一家专注于医疗设备制造和销售的企业。我们具备丰富的工业设计经验和
专业的制造能力，为客户提供从设计到制造的一站式服务。在该领域，我们的公司专业且经验丰富，能
够为电动轮椅、电动代步车、手动轮椅等产品提供FDA（510K）身份识别码和CE认证服务等相关认证。

一、什么是FDA（510K）认证

1.FDA（510K）认证是指，为了获得美国食品药品监督管理局批准销售的许可，必须通过该认证流程对



产品进行严格的检测和审批。

2.在进行FDA认证时，虽然检验重点在于产品本身，但鉴于产品的应用和保健，FDA
也考虑到患者、医生、护士、或是一般消费者的使用体验。

二、手动轮椅和电动轮椅都需要进行FDA认证吗

1.手动轮椅数量大，入市难度不高，同类产品竞争也不激烈。同时手动轮椅也是典型的医疗设备之一，
因此每年需要通过FDA（510K）身份识别码和CE认证等相关认证。

2.而对于电动轮椅，在生产质量、研发能力、销售市场等方面也要受到更多的考验。普通的电动轮椅需
要通过医疗保险等多种途径进行采购，因此必须获得美国食品药品监督管理局的认证才能被销售在美国
市场上。

三、电动代步车同样需要进行FDA认证吗

1.电动代步车不同于医疗设备，但产品的安全性和质量同样被重视。因此，电动代步车也需要通过FDA
（510K）身份识别码和CE认证等相关认证。

2.此外，电动代步车涉及机动车的规定，因此还需要谷歌详细了解所在国家或地区的规定，以确保产品
符合当地的相关法律法规。

为确保手动轮椅、电动轮椅和电动代步车等产品符合FDA认证的标准，我们会依照ISO7176的标准进行检
测。该标准制定了在纯手工操控下进行的试验。根据标准，我们会检测一台电动轮椅、电动代步车或手
动轮椅的电磁相容性和表面附魔性，同时还会针对座位、轮胎、脚踏板等部件进行检测。

如果你需要关于手动轮椅、电动轮椅和电动代步车等产品进行FDA（510K）身份识别码和CE认证的服务
，欢迎咨询广州沙格医疗科技有限公司！我们会为您提供专业的支持和优质的服务。
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