
体外诊断医疗器械如何在FDA合规注册？

产品名称 体外诊断医疗器械如何在FDA合规注册？

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 FDA注册:医疗器械
可加急:专业美代
国内外:成功注册

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

体外诊断医疗器械是一种用于检测人体样本的医疗器械，包括血液、尿液、唾液等。这些设备对于诊断
和治疗疾病非常要，但在美国销售这些设备需要经过FDA的合规注册，上海角宿企业管理咨询有限公司
将详细介绍体外诊断医疗器械如何在FDA合规注册。

第一步：确定设备分类

在提交FDA注册申请之前，必须确定设备的分类。FDA将体外诊断医疗器械分为三类：I类、II类和III类
。I类设备是*低风险的设备，III类设备是*高风险的备。确定设备的分类是注册的第一步，因为不同的设
备分类需要不同的注册程序。

第二步：确定注册类型

确定设备分类之后，需要确定注册类型。FDA有两种注册类型：510(k)和PMA。510(k)是适用于II类和III
类设备的注册类型，而PMA是适用于III类设备的注册类型。510(k)注册是一种快速的注册程序，可以使
用类似的设备作为比较基准，而PMA注册则需要进行更多的测试和研究。

第三步：准备注册材料

准备注册材料是注册的关键步骤。根据设备的分类和注册类型，需要准备不同的材料。对于510(k)注册
，需要提交比较基准、性能数据、材料清单、使用说明等材料。对于PMA注册，需要提交更多的数据，



包括临床试验数据、安全性数据、效能数据等。

第四步：提交注册申请

准备好所有的注册材料后，需要将申请提交给FDA。提交申请需要填写相应的表格，包括FDA Form
3514和FDA Form 3674。在提交申请之前，需要确保所有的材料都是完整的和准确的。

第五步：等待审批

一旦提交了申请，就需要等待FDA的批准。FDA会对申请进行审核，并在几个月内给出批准或拒绝的决
定。如果申请被拒绝，可以提交修正申请，直到获得批准为止。

在美国销售体外诊断医疗器械需要经过FDA的合规注册。如果您需要合规咨询或协助，请与上海角宿企
业管理咨询有限公司联系，我们将为您解决所有注册麻烦。
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