
红白打样膏FDA 510k临床能豁免吗？

产品名称 红白打样膏FDA 510k临床能豁免吗？

公司名称 国瑞中安集团-全球法规注册

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
凯科技工业园(一期)2#厂房一层B座103

联系电话 13316413068 13316413068

产品详情

根据FDA的规定，针对某些医疗器械，包括某些红白打样膏，可能有一些情况下可以豁免临床试验的要
求，这被称为"豁免510(k)"。然而，是否可以豁免临床试验需要根据具体的情况进行评估，因为每种医疗
器械的性质和用途都有所不同。

通常情况下，FDA对于豁免510(k)的要求包括以下几个方面：

设备同等性（Substantial Equivalence）：您需要证明您的红白打样膏与已经获得FDA市场许可的类似设备
在性能、用途、技术特征等方面具有同等性。这意味着您的设备与已经获得市场许可的设备之间没有实
质性的不同。

同等设备的已知安全性和有效性：您需要提供充分的科学和临床数据，证明同等设备已经被证明在临床
实践中是安全和有效的。

请注意，豁免临床试验并不是默认情况，而是需要根据具体的情况进行评估和申请。
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