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产品名称 双极电凝固器在美国注册FDA，需要提交哪些资
料

公司名称  湖南省国瑞中安医疗科技有限公司

价格 .00/件

规格参数

公司地址 湖南省长沙市芙蓉区朝阳街道韶山北路139号文
化大厦1813房

联系电话 15111039595 15111039595

产品详情

双极电凝固器（bipolar electrosurgical device）注册FDA需要提交一系列资料，包括但不限于以下内容：1.
510(k) 申请：通常，双极电凝固器需要通过510(k)途径提交申请，以证明其与市场上已经存在的同类设备
相当，并且对患者安全和有效性没有不良影响。2.
设备描述：详细描述双极电凝固器的设计、结构、工作原理、用途等信息。3.
技术规格：包括尺寸、重量、功率范围、频率范围、操作方式等。4.
性能数据：必须提供双极电凝固器的性能数据，如功率输出、温度范围、凝固效果、操作方便程度等。5
. 材料成分：提供双极电凝固器所使用的所有材料的清单及其成分。6.
电安全性数据：包括设备的电气安全测试报告，以其符合相关的安全标准。7.
生物相容性数据：提供与人体组织接触的所有材料的生物相容性测试报告，以设备对患者是安全的。8.
临床数据：如果有的话，提供临床试验数据或者已经发表的研究结果，以支持设备的安全性和有效性。9
. 标签和说明书：提供双极电凝固器的标签和使用说明书，用户能够正确地操作设备。10.
质量体系文件：包括质量管理体系文件，如ISO 13485认证等。以上是一般情况下需要提交的资料，具体
要求可能会根据设备的特殊性和FDA的政策而有所不同。因此，较好在提交申请之前仔细阅读FDA的相
关指南和要求，提供了所有必要的信息和文件。
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