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医療機器 海外申請（ＦＤＡ510(k)、ＣＥ）に関する申請フローとその実務 
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【セミナーテキスト内容】 

１．医療機器認証の仕組み 

２．ＦＤＡの基礎知識 

（１）ＦＤＡの基礎 

（２）認証取得のための３つのステップ 

Step1：医療機器の確認 

Step2：クラス分類 

Step3：準備、510（k）の概要 

３．ＣＥの基礎知識 

 （１）ＣＥマークの基礎知識 

 （２）ＭＤＤ/ＣＥマーク取得のために 

 

 

【テキスト販売価格】 

1 冊３，０００円 

 

 

【申込み方法】 

ＭＤＳＡ ホームページの「お問い合せ」より必要事項をご記入の頂き、「お問い合わせの内容をご記

入ください」の欄に【医療機器 海外申請（ＦＤＡ510(k)、ＣＥ）に関する申請フローとその実務テキ

スト】と記載のうえ、送付下さい。 

 

その他、ご質問等は下記連絡先までお願い致します。 

ＭＤＳＡ 事務局 

TEL：０３－５２８９－７８１７ or ０７０－６５０１－６１０４ 

e-mail：mdsa@mdsa.jp 


