
美国（FDA510K)怎么做？

产品名称 美国（FDA510K)怎么做？

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-510K，是美国食品、药品和化妆品（FD&C）行动委员会的一个法案章节，而这个法案
的章节，正好是在美国FD&C Act第510章节，所以很多人习惯性的把他称作是510K，而且这个
是美国食品、药品和化妆品（FD&C）行动委员会法案，所以大家又都喜欢叫它做FDA510K，
这就是所谓的FDA510K的由来。

 

因为根据这个510K章节的法案要求，凡是把一些规定的器械引入美国市场，都要求满足这个法
案，那些不豁免510k的I类或II类或III类医疗器械，都必须做“产品上市登记”。所以这个产品
上市登记，就是通常我们称做的FDA510（K）认证。

广州沙格医疗科技有限公司是一家致力于医疗器械研发和制造的企业。本文将详细介绍美国（FDA510K)
的相关知识，包括如何申请、申请流程、可能忽略的细节以及一些相关的基础知识，帮助您更好地了解
和引导您购买我们的产品。

什么是美国（FDA510K)？

，我们先来了解一下美国（FDA510K)是什么。FDA510K是美国食品药品监督管理局（Food and Drug
Administration）所颁布的一个适用于医疗器械的预市批准准则，也可以称之为预市批准申请（Pre-market
Approval，简称PMA)。获得美国（FDA510K)批准的医疗器械可以合法在美国市场销售和使用。

如何申请美国（FDA510K)？

以下是申请美国（FDA510K)的一般流程：



确定产品的分类：，需要确定您的产品属于哪个分类。美国FDA将医疗器械分为三个等级，根据风险级
别不同，分别为I类、II类和III类。

准备文件材料：在申请之前，您需要准备完整的申请文件材料，包括技术文件、临床试验报告、产品标
签等。

提交申请材料：将准备好的申请材料提交给美国FDA，通常是通过电子申请系统进行在线提交。

等待审批：提交后，您需要耐心等待美国FDA对您的申请进行审批。审批时间会因申请的复杂程度和工
作量而有所不同。

审批结果：一旦您的申请获得批准，您就可以在美国市场上销售和使用该医疗器械。

可能忽略的细节

在申请美国（FDA510K)的过程中，有一些可能被忽略的细节需要您注意：

适用标准：针对不同的医疗器械，美国FDA有一系列的适用标准，您需要确保您的产品符合相关标准。

临床试验：对于一些高风险的医疗器械，可能需要进行临床试验，以证明其安全性和有效性。

技术文件：申请材料中的技术文件需要详尽、准确地描述您的产品特性、原理等，以便美国FDA能够全
面了解和评估。

相关基础知识

了解一些相关的基础知识也有助于您更好地进行美国（FDA510K)申请：

术语解释设备识别符号（UDI） 一种用于唯一标识医疗器械的编码系统。
临床实验室改进法案（CLIA） 对于临床实验室进行质量控制和认证的法律法规。
医疗器械报告（MDR） 医疗器械制造商必须向FDA报告与其产品有关的不

良事件和事故。

通过以上对美国（FDA510K)的详细介绍，希望能够帮助您更好地了解该批准准则的申请流程和相关细节
，使您能够更自信地选择广州沙格医疗科技有限公司的产品。如有更多疑问或需要进一步咨询，请随时
与我们联系，我们将竭诚为您服务。
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