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产品详情

医疗机械FDA申请注册汇报免除与变动引言，有关医疗机械FDA申请注册申请办理能够 联络深圳市环测
威检测中心开展申请办理，英国医疗机械管控组织FDA认证停止了“取代引言汇报方案”，该方案用以
汇报现有十年之上。获免除汇报的医疗机械生产商被告之，她们也将务必递交汇报。依据此前存有的代
替性引言汇报系统软件，医疗器械生产商能够 递交一季度引言汇报，以向管控组织汇报汇报期限内产生
的全部恶性事件。出示的信息内容因为其方式而没法公布得到 ，它是与此汇报系统相关的关键忧虑。事
实上，该系统软件造就了一个自然环境，在该自然环境中，群众无法打开销售市场上存有的医疗器械的
安全事故信息内容。另外，因为此信息内容针对病人的公共健康和安全性十分关键，因而不但应向管控
组织出示，并且还需向保健医疗权威专家和病人出示。以便解决此前存有的汇报系统软件的不健全之处
，FDA认证将拓展生产商和客户设施感受数据库查询（MAUDE）的应用。自17年至今，医疗器械生产商
务必递交恶性事件总数引言汇报，但所出示的信息内容相对性比较有限。依据新的规定，医疗器械生产
商务必将与医疗器械生产制造有关的每一个恶性事件的独立汇报递交到MAUDE数据库查询，该数据库
查询可公布得到 。这将使全部有关方都能够应用事件报告信息内容，并提升清晰度。

汇报免除：另外，在新的汇报系统软件里将存有根据医疗器械种类和适度风险性水准的独特免除。在这
类状况下，管控组织将选用非强制性常见故障引言汇报程序流程。依据该方案，生产制造低风险性医疗
器械的医疗器械生产商能够 免去强制事件报告，能够 在特定阶段内递交归纳汇报，而不是对于特殊恶性
事件开展汇报。该方式致力于简单化对病人的公共健康和安全性具备相对性较低潜在性风险性的医疗器
械的汇报程序流程，进而使管控组织能够 致力于高危管控难题。非强制性常见故障引言汇报方案全过程
中出示的信息内容将不容易公布出示。变动引言：依据近期的政策法规变更，取代引言汇报系统软件已
不存有。取代它的的是，将选用二种汇报程序流程：1.将每一个特殊恶性事件的信息内容存档到MAUDE
数据库查询中，以使群众可以获得相关比较严重恶性事件的信息内容。2.非强制性常见故障引言汇报程
序流程，要求医疗机械生产商应将引言汇报立即递交给MAUDE 。管控组织还公布，下一步将是执行国
卫技术性评定系统软件，以改进对安全性信息内容的获得。该系统软件将必须应用唯一识别码（UDI）
，因而将必须大量時间来执行。
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