
办理美国FDA 510K需提前准备什么资料

产品名称 办理美国FDA 510K需提前准备什么资料

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

办理美国FDA 510(k)认证需要制造商向美国食品药品监督管理局（FDA）提交预市通告。

具体的注册申请步骤如下：

1.创建FDA账号：首先，您需要在FDA的电子提交系统（FDA Electronic Submission
Gateway）上创建一个账号。

2.准备510(k)预市通告：制造商需要准备510(k)预市通告文件，包括对比参考器械的详细说明，说明您的
新器械与参考器械的相似性，并提供关于器械的技术性能、安全性和有效性的详细数据和测试结果。

3.使用电子提交系统：将准备好的510(k)预市通告以电子方式提交给FDA。这可以通过FDA的电子提交系
统（eSubmitter）进行，该系统允许制造商将文件上传至FDA，并跟踪申请状态。

4.提交纸质备份：除了通过电子方式提交外，制造商通常还需要提供一份纸质备份的510(k)预市通告文件
，并邮寄至FDA的指定地址。

5.FDA评审：一旦提交了510(k)预市通告，FDA将对其进行评审。FDA评估您的数据和测试结果，以确定
您的新器械是否与参考器械相似，并是否满足安全性和有效性要求。

6.获得批准：如果FDA认可您的510(k)预市通告，并确认您的新器械与参考器械相似，并满足相关要求，
您将获得510(k)批准，可以将医疗器械引入美国市场。
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