
医疗器械美国FDA注册所需资料和手续

产品名称 医疗器械美国FDA注册所需资料和手续

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

美国FDA医疗器械注册流程包括准备申请资料、提交申请、FDA审核和获得注册证书及产品代码。需严
格遵守相关法规和要求，确保产品的安全性和有效性。通过FDA审核和认证可增加消费者对产品的信任
度，提高市场竞争力。

一、准备申请资料

医疗器械产品清单

申请人信息（公司名称、地址、联系方式等）

生产商信息（公司名称、地址、联系方式等）

代理人信息（如有，需提供姓名、地址、联系方式等）

产品技术规格书

产品标签和说明书

其他相关资料（如适用）

二、提交申请资料

登陆美国FDA官 方网站，找到医疗器械注册相关页面。

填写申请表格，并上传已准备好的申请资料。

支付申请费用。



确认收到FDA的受理通知。

三、FDA审核

FDA对申请资料进行审核，主要审核产品的安全性、有效性及合规性。

如果FDA认为申请资料不完整或存在其他问题，可能会要求申请人补充资料或提供更多信息。

如果FDA认为产品存在重大问题，可能会拒绝注册或要求召回已上市的产品。

四、获得注册证书及产品代码

如果FDA审核通过，将颁发注册证书及产品代码给申请人。

注册证书及产品代码是医疗器械在美国市场上销售的重要资质。

申请人需要将其印在产品包装上，并在销售时向FDA报告产品的相关信息。

总之，美国FDA医疗器械认证注册流程需要严格遵守相关法规和要求，确保产品的安全性和有效性。通
过FDA的审核和认证，可以增加消费者对产品的信任度，提高产品的市场竞争力。
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