
手术剪刀申请美国FDA510K注册办理材料

产品名称 手术剪刀申请美国FDA510K注册办理材料

公司名称 深圳万检通检验机构

价格 .00/件

规格参数

公司地址 深圳市宝安区航城街道三围社区航空路36号华盛
泰D栋3F

联系电话 13543507220 13543507220

产品详情

手术剪刀豁免510k办理注意事项，文件准备：准备必要的文件和信息，以便在申请时提供。这包括设备
描述、用途、材料清单、技术规格、制造过程描述等。填写申请表格：根据FDA的要求，填写并提交适
当的申请表格。FDA通常提供特定的表格，用于不同类型的豁免。

 

510(k)预市批准申请是用于FDA审查新器械的申请，以确保其安全性和有效性。然而，根据FDA规定，某
些器械因其低风险性质或与已经获得510(k)批准的类似设备相似，可以获得豁免，无需提交510(k)预市批
准申请。

药品、生物制品FDA检测：涵盖各类，包括药、非药和生物制剂等。药品注册流程相对复杂，需要进行
临床试验、研发和质量控制等多个环节的审核。

文件准备：准备必要的文件和信息，以便在申请时提供。这包括设备描述、用途、材料清单、技术规格
、制造过程描述等。填写申请表格：根据FDA的要求，填写并提交适当的申请表格。FDA通常提供特定
的表格，用于不同类型的豁免。

手术剪刀豁免510k办理注意事项，510(k) 有什么用？510(k) 是向 FDA
提出的上市前申请文件，目的是证明申请 510(k) 的器材不需进行上市前核准 (PMA)
且与已合法上市之一种或多种相似产品具相同安全性及有效性，此即实质相等性（substantially
e）)。申请者必须提出描述性的资料，必要的时候，要提出功能性报告来证明与谓词设备（Predicate
Device）的实质相等性。所以 510(k) 的资料是显示比对性的资料，即新设备与谓词设备（Predicate
Device）的实质相等性。
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