
如何具有成本效益的向FDA提交510k申请？

产品名称 如何具有成本效益的向FDA提交510k申请？

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

在将医疗器械上市之前，通常需要向美国食品药品监督管理局（FDA）提交510k申请。这是一份上市前
提交文件，旨在证明即将上市的器械至少与不受PMA约束的合法上市器械一样安全有效，即实质上等效
。以下是一份指南，介绍如何准备和提交510k申请。

1. 确定设备类别和产品代码

首先，您需要确定您的医疗器械的设备类别和产品代码。这些代码将帮助FDA对您的申请进行分类和处
理。

2. 标识法规编号

在申请中，您需要标识适用的法规编号。这些法规规定了FDA对特定类型医疗器械的要求和标准。

3. 申请小规模企业资质

如果您的企业符合小规模企业的定义（总收入或销售额不超过1亿美元），您可以申请小规模企业资质。
这将使您有资格获得510k评审费的减免，从而节省大笔费用。

4. 确定谓词设备

在申请中，您需要确定与您的设备实质等同的合法销售设备，通常称为"谓词"。您需要与这些设备进行
比较，并提出并支持实质等同性声明。



5. 确定510k测试要求

根据您的设备特性和用途，您需要确定适用的测试要求。这些测试将帮助验证您的设备的安全性和有效
性。

6. 鉴定检测实验室

您需要确定进行相关测试的合格检测实验室。这些实验室应该具备相关的认证和资质，以确保测试结果
的准确性和可靠性。

7. 准备510k文件

根据FDA的要求，您需要准备一份完整的510k文件。这个文件应包括所有必要的信息和支持材料，以证
明您的设备与谓词设备的实质等同性。

8. 向FDA提交510k文件

一旦您的510k文件准备完毕，您可以通过FDA的电子提交系统将申请文件提交给FDA。确保您按照指导
文件的要求填写并提交所有必要的表格和文件。

9. 代表与FDA沟通

一旦您的申请提交给FDA，您可能需要与FDA进行沟通。这可能包括回答问题、提供进一步的信息或解
释申请文件中的内容。

10. 澄清FDA的问题

如果FDA对您的申请提出问题或需要更多信息，您需要及时回复并澄清这些问题。确保您提供清晰、详
细的答复，以便FDA能够更好地评估您的申请。

11. 协助支付510k评审费

您还需要协助将510k评审费支付给FDA。确保按照指导文件的要求进行支付，并保留相关的支付证明和
记录。

12. 协助进行企业注册和器械列名

*后，您还需要协助FDA进行企业注册和医疗器械列名。这将确保您的企业和产品在FDA的注册数据库中
得到正确记录。

上海角宿企业管理咨询有限公司可以帮助您准备和提交510k申请。我们提供全面的服务，包括设备标识
、小规模企业资质申请、谓词设备的鉴定、测试要求的确定、510k文件的准备和提交、与FDA的沟通和



问题澄清，以及协助支付评审费和进行企业注册和器械列名。我们的专业团队将为您提供专业的指导和
支持，确保您的510k申请顺利进行并获得FDA的批准。
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