
美国FDA医疗器械申请注册规范明细？

产品名称 美国FDA医疗器械申请注册规范明细？

公司名称 深圳市中检联标技术服务有限公司

价格 .00/个

规格参数

公司地址 深圳市龙华民治街道新牛社区民治大道牛栏前大
厦A1506

联系电话 4008080621 15307552806

产品详情

美国FDA医疗器械申请注册规范明细？食品类药监局（FDA认证）已公布了一份文档，该文件改动了发
售前递交文档审核应用的的共识规范明细。一九九七年的《食品和药品现代化法案》引进了的共识规范
认同程序流程，专业术语“认同”就是指医疗机械生产商能够 应用一切特殊的规范来申明合乎性。依据
该法，地区管控组织有权利认可由中国和国际经济组织相互制订的适用医疗机械的规范。FDA认证在201
8初公布了一份详尽手册，叙述了与应用的共识规范有关的很多要素。
的共识规范适用全部510（k）呈件，发售前准许申请办理，De Novo规定及其其他类型的医疗器械有关申
请办理和核查程序流程。执行的共识规范的关键总体目标是改动医疗机械的评定，并回应管控架构。这
将有利于医疗机械生产商遵循与医疗机械相关的安全系数和实效性规定。假如的共识规范获得适度运用
，则所需文档明细将大大减少，进而降低了管控组织核查申请办理的時间。假如医疗器械合乎FDA认证
认同的特殊非强制性的共识规范，生产商要是递交符合性声明而不用进一步确定是不是符合规定要求就
充足了。这类方式能够 简单化与递交审查相关的程序流程。值得一提的是，假如医疗机械生产商已在可
用政策法规中执行了的共识规范，则无须强制性应用这种的共识规范。在这类状况下，这种规范根据引
入划入，这代表着该政策法规自身早已包含了所探讨的特殊规范明确提出的规定。不管怎样，以政策法
规中的规定为标准。即便生产商申明合乎一个或好多个可用的规范，假如该类政策法规有别的规定，也
务必遵循现行标准政策法规。

的共识规范明细的变动FDA认证公布的文档出示了相关认可的共识规范目录变更的信息内容，包含加上
，注销和更改。全部变更也都体现在可根据在线数据库得到 的认可的共识规范目录中。 该文本文档包括
2个一部分：1.撤消或更换的规范明细，2.FDA认证加上并认同的规范明细。2个目录中的规范依据特殊的
主要用途分成两组，那样做是以便简单化检索适用所探讨的特殊医疗器械的规范的全过程。依据这种表
，修定后的同意的共识规范包含下列行业：1.麻醉学；2.相溶性；3.心脑血管病;4.牙/耳朵里面，鼻部和咽
喉（ENT）；5.一般，包含质量管理体系和风险管控5.血液制品；6.医疗机械中应用的原材料；7.纳米材
料；8.神经病学9.骨科10.脑外科11.放射学12.无菌检测性13.组织工程。关键的是要留意，依据可用的政策
法规，所有人都有权利递交相关同意的共识规范认同的提议，并出示要由FDA认证认同的规范的详细资
料。管控组织将细心科学研究并考虑到这种建议，假如发觉有效，则将谈及的规范加上到认可的的共识
规范目录中。
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