
一次性使用心脏停跳液灌注管出口中东SFDA认证收 费明细

产品名称 一次性使用心脏停跳液灌注管出口中东SFDA认
证收 费明细

公司名称 国瑞中安集团-合规化CRO机构

价格 .00/件

规格参数

公司地址 深圳市光明区光源五路宝新科技园一期2#一层

联系电话 13267220183 13267220183

产品详情

随着中东地区医疗水平的不断提高，对高质量的医疗器械需求呈上升趋势。一次性使用心脏停跳液灌注
管作为心脏手术中必不可少的医疗器械，出口中东市场已呈现出逐年增长的态势。而中东地区的SFDA认
证成为医疗器械进入该市场的必要条件。

那么，该如何进行中东SFDA认证呢？目前，中东国家共有7个SFDA认证机构，其中包括阿联酋、沙特阿
拉伯、卡塔尔、伊拉克、黎巴嫩、巴林以及阿曼。各国的认证标准和流程均不相同，因此需要根据不同
国家的需求和要求进行逐一核查。

与此同时，中东SFDA认证也需要缴纳一定的费用。以阿联酋为例，该国SFDA的注册费用约为2,600美元
，年度维护费用约为1,300美元。此外，还需要缴纳费用进行产品文档翻译、本地代理费用等。因此，需
要在进行中东市场进入前考虑好相关费用，以计算产品成本和盈利情况。

认证机构注册费用年度维护费用其他费用阿联酋 2,600美元

沙特阿拉伯 3,000-6,000美元

卡塔尔 2,500美元

伊拉克 2,500美元



黎巴嫩 2,600美元

巴林 1,550美元

阿曼 2,225美元

总而言之，中东SFDA认证是进入该市场的必要条件之一，需要考虑相关费用和标准。希望相关医疗器械
出口企业能够了解并妥善安排相关事宜，以更好地服务中东地区的医疗需求。
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