
心肺转流设备-热交换水箱出口英国MHRA/UKCA认证怎么办理？

产品名称 心肺转流设备-热交换水箱出口英国MHRA/UKC
A认证怎么办理？

公司名称 国瑞中安集团-CRO服务机构

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 15816864648 15816864648

产品详情

要将心肺转流设备中的热交换水箱出口到英国，您可以考虑进行英国医疗和保健产品监管局（Medicines
and Healthcare products Regulatory
Agency，简称MHRA）的认证，该认证现已更新为英国认可合格评估机构（UK Conformity
Assessment，简称UKCA）认证。以下是一般的认证办理步骤：

确定产品分类：根据英国的医疗器械分类规定，确定热交换水箱所属的设备分类。英国将医疗器械分为
不同的类别，根据风险等级进行分类。

准备技术文件：收集和准备所需的技术文件和证明材料，包括但不限于产品描述、技术规格、性能验证
报告、制造工艺、质量管理文件等。

找到认可的评估机构：选择一家获得英国认可的评估机构进行认证评估。确保评估机构具有相关的资质
和认可，能够执行UKCA认证。

进行评估和测试：与评估机构合作，提交技术文件并进行评估和测试。评估机构将审查文件、进行技术
评估和可能的实验室测试，以确保产品符合英国的技术标准和法规要求。

编制技术文件和声明：根据评估结果，编制符合UKCA认证要求的技术文件和合规声明。确保文件的准
确性和完整性。

进行UKCA认证申请：通过评估机构向MHRA/UKCA提交认证申请，提供所需的文件和申请表格，并支
付相应的认证费用。

认证审核和批准：MHRA/UKCA将对申请进行审核，包括对技术文件、评估结果和合规声明的审查。如
果认证申请获得批准，将颁发UKCA认证证书。
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