
2026/10/19 11:50 510(k) Premarket Notification

https://www.accessdata.fda.gov/scripts/cdrh/cfdocs/cfpmn/pmn.cfm?ID=K172750 1/3

6510(k)7|重

新8
|注册
和上

市9

|不良
事件
10

|召
回
11

|(美)太平洋海运协会(Pacific

Maritime Association)12
|higher diploma in
education 教育学高级证

书13

|分
类
14

|标
准
15

CFR标题2116|辐射产品17|x射线装配工18|Medsun报道19|CLIA20|TPLC21

新搜索 返回搜索结果

设备分类名称 系统，成像，脉冲回波，超声波22

510(k)号码 K172750
设备名称 无线探头式超声扫描仪(型号:up robe-C；up robe-L；BProbe)
申请人 广州索诺斯达科技有限公司。

雅莹十路27号C座504号。，科学城
中国广州，邮编510665

申请人联系人 蔡伟忠
通信者 温州青泰信息服务有限公司。

西山南路余凯花园21号楼302室。
中国温州325000

对应联系人 海伦·南
法规号 892.156023

分类产品代码 IYO24  
后续产品代码 ITX25  
接收日期 09/12/2017
决定日期 02/28/2018
决定 基本相当(SESE)
正规医学专业 放射学
510k审查小组 放射学
摘要 摘要26

类型 简短的
由第三方审查 不
组合产品 不
预定变化
批准的控制计划不
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