
医疗器械出口加拿大需要什么认证？

产品名称 医疗器械出口加拿大需要什么认证？

公司名称 国瑞中安集团-实验室

价格 .00/件

规格参数

公司地址 深圳市光明区凤凰街道塘家社区光明高新产业园
2号楼1层

联系电话 15815880040 15815880040

产品详情

医疗器械出口加拿大需要以下认证和符合MDSAP体系要求：

加拿大医疗器械许可证（Medical Device License，MDL）：在加拿大市场销售医疗器械前，需要获得加拿
大医疗器械许可证。该许可证由加拿大卫生部（Health
Canada）颁发，需要提交相关的申请文件和技术资料。

ISO 13485认证或MDSAP认证：加拿大要求医疗器械制造商符合ISO 13485标准或参与MDSAP体系。ISO 13
485是医疗器械质量管理体系的国际标准，它确保企业的质量管理体系符合相关要求。MDSAP是一种多
国认可的体系认证计划，参与国包括加拿大、澳大利亚、巴西、日本和美国。通过参与MDSAP认证，医
疗器械制造商可以通过一次审计同时满足这些国家的质量管理要求，包括加拿大的要求。

相关技术文件和证明：除了认证要求外，还需要提供相关的技术文件和证明，包括产品规格、性能报告
、生产工艺和质量控制体系等。

请注意，具体的认证要求可能因医疗器械类型、风险等级和目标市场要求而有所不同。建议企业在准备
出口加拿大的医疗器械时，详细了解加拿大的法规和要求，并与相关的认证机构、顾问公司或加拿大卫
生部进行沟通，以确保产品满足相应的认证和要求。

械字号（NMPA注册证），技术文件编写，管理体系，检测报告等欢迎详询国瑞中安。
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