
轮式助行器美国FDA认证怎么申请？

产品名称 轮式助行器美国FDA认证怎么申请？

公司名称 国瑞中安集团一站式CRO

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宝新科技园2#厂
房B栋一层

联系电话 13929216670 13929216670

产品详情

在美国，轮式助行器被归类为医疗器械，需要进行美国食品药品监督管理局（Food and Drug
Administration，简称FDA）的认证。以下是申请轮式助行器美国FDA认证的一般流程和主要步骤：

确定产品分类： 首先，您需要确定轮式助行器属于FDA管辖的哪一类医疗器械。FDA将医疗器械分为三
类，具体分别为Class I（一类）、Class II（二类）和Class
III（三类），不同类别的认证流程和要求有所不同。

注册设施： 如果您的企业位于美国境内或在美国市场上销售轮式助行器，您可能需要在FDA网站上注册
设施，并获得唯一的设施标识号（Facility Identifier，简称FEI）。

产品注册： 如果您的轮式助行器属于Class I或Class
II医疗器械，您需要提交产品注册信息到FDA数据库，获得510(k)预市通知或Premarket
Notification（PMN）。如果属于Class
III医疗器械，还需要进行更严格的审批流程，可能需要提交510(k)预市通知或Premarket
Approval（PMA）。

临床试验： 对于属于Class
III医疗器械的轮式助行器，通常需要进行临床试验以评估其安全性和有效性。对于Class I或Class
II医疗器械，临床试验的要求相对较少，可能可以根据现有的临床数据或文献来支持申请。

标签和包装：
确保轮式助行器的标签和包装符合FDA的规定和要求，包括正确的标识、警示信息和使用说明。

符合性评估： 对于Class
II医疗器械，您需要进行符合性评估，以确保轮式助行器符合FDA的技术标准和性能要求。

提交申请： 准备好所有必要的资料后，您可以通过FDA网站或其电子提交系统eSubmitter提交申请材料。



审批和跟进： FDA将对您的申请进行审查，可能会要求补充或澄清一些信息。一旦获得认证，您将获得
FDA的批准，可以在美国市场上销售轮式助行器。
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