
一类医疗器械FDA注册号怎么办理

产品名称 一类医疗器械FDA注册号怎么办理

公司名称 深圳万检通检验中心

价格 .00/件

规格参数

公司地址 深圳市宝安区固戍一路洪辉科创空间3F

联系电话 18576464303 18576464303

产品详情

一类医疗器械在FDA（美国食品药品监督管理局）注册后会被分配一个唯一的注册号，该注册号被称为"
510(k)号"或"K号"。这个号码与预市注册申请（Premarket Notification）的名称相对应。

每个预市注册申请都会获得一个唯一的K号，用于标识该申请。K号由三个字母和五个数字组成，如K123
456。其中，字母K表示该申请是一个510(k)预市注册申请。

通过查询FDA的设备数据库，可以使用该K号检索到与该申请相关的详细信息，包括产品描述、制造商
信息、技术文件等。这使得医疗器械制造商、供应商和其他利益相关方能够查找和核实特定医疗器械的
注册状态和相关信息。

需要注意的是，K号是特定于FDA的注册号，适用于在美国市场销售的医疗器械。在其他国家或地区，
医疗器械可能需要使用不同的注册号或标识符。因此，根据目标市场，还需要了解和遵守相应的注册要
求和标识系统。
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