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产品名称 办理一次性使用离心袋式血液成分分离器加拿大
MDL认证需要准备哪些资料？

公司名称 国瑞中安集团一站式CRO

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宝新科技园2#厂
房B栋一层

联系电话 13929216670 13929216670

产品详情

要办理一次性使用离心袋式血液成分分离器在加拿大获得MDL（Medical Device
License）认证，您需要准备以下资料：

设备信息：包括设备的技术规格、设计描述、功能描述、材料组成等。

制造商信息：提供制造商的名称、地址、联系信息以及制造商的质量管理体系证书（如ISO
13485认证）。

技术文件：提供完整的技术文件，包括设备的设计文件、工艺流程、性能数据、标签和使用说明等。

风险评估：提交设备的风险评估报告，描述设备可能带来的风险，并说明采取的控制措施。

安全和有效性数据：提供与设备安全性和有效性相关的数据，包括临床试验数据（如果适用）、实验室
测试结果、验证报告等。

质量管理体系文件：提供制造商的质量管理体系文件，如质量手册、程序文件、质量控制记录等。

申请表格：填写并提交加拿大医疗器械局（Medical Devices Bureau，简称MDB）提供的医疗器械许可证申
请表格。这些表格包括设备的基本信息、制造商信息、技术规格等。

其他相关文件：根据MDB的要求，您可能需要提供其他相关文件，如检验报告、市场分析报告、不良事
件报告等。
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