
一类医疗器械做FDA认证需要哪些材料

产品名称 一类医疗器械做FDA认证需要哪些材料

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

申请一类医疗器械的FDA认证通常不需要510(k)通告或PMA（前瞻性医疗器械申请），因此所需的文件
和材料相对较少，但仍需要一些关键文件和信息。

以下是一类医疗器械的FDA认证所需的主要材料和文件，以及如何准备申请文件：设施注册：FDA要求
您注册您的生产或分销设施。您需要在FDA的设施注册系统（FDA Unified Registration and Listing System，
FURLS）上提交设施注册信息。产品清单：您需要提供一份包含您所有一类医疗器械的产品清单。这可
以通过FURLS系统完成。

质量管理体系文件：您需要准备符合FDA质量体系规定（Quality System Regulation，QSR）的文件，以展
示您的质量管理体系。这些文件通常包括质量手册、标准操作程序（SOP）、制造流程、验证和验证文
档等。产品描述和规格：提供您的医疗器械的详细描述，包括用途、规格、材料、制造过程等信息。生
产过程文件：提供与医疗器械制造相关的文件，包括生产流程图、设备清单、生产记录、清洁和消毒程
序等。质量控制记录：提供关于产品质量控制的记录，包括检验和测试结果、不良事件报告等。标签和
说明书：提供产品的标签和使用说明书，确保它们符合FDA的要求。公司信息：提供您公司的基本信息
，包括名称、地址、联系信息等。注册费用：支付FDA要求的注册费用。
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