
办理肢体锥形束计算机体层摄影设备加拿大MDL认证需要准备哪些资
料？

产品名称 办理肢体锥形束计算机体层摄影设备加拿大MD
L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

办理加拿大医疗器械械字号（Medical Device Establishment License,
MDL）认证需要准备一系列资料，包括以下内容：

产品信息：提供肢体锥形束计算机体层摄影设备的详细描述和技术规格，包括产品型号、用途、适用人
群等信息。

制造商信息：提供制造商的详细信息，包括公司名称、地址、联系方式等。

注册证明：提供制造商的注册证明或营业执照等相关证件。

产品资质：提供肢体锥形束计算机体层摄影设备的质量管理体系认证证书，如ISO 13485认证。

产品材料和成分：提供产品所使用的材料和成分的详细信息。

安全和有效性报告：提供产品的安全性和有效性报告，包括临床试验结果（如果适用）、技术评估等。

售后服务计划：提供售后服务计划，包括维修和保养等服务。

使用说明书：提供产品的使用说明书，确保用户正确使用设备。

设备标识和标签：提供设备的标识和标签信息，确保设备符合标准要求。

营销授权：提供销售商或代理商的营销授权文件（如果适用）。

其他相关文件：根据加拿大卫生部的要求，可能需要提供其他与产品相关的文件和资料。
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