
医疗器械英国UKCA认证的方法

产品名称 医疗器械英国UKCA认证的方法

公司名称  湖南省国瑞中安医疗科技有限公司

价格 .00/件

规格参数

公司地址 湖南省长沙市芙蓉区朝阳街道韶山北路139号文
化大厦1813房

联系电话 15111039595 15111039595

产品详情

自2021年1月1日起，英国已经脱欧并实施了独立的医疗器械认证制度，称为UKCA（UK Conformity Assess
ed）认证。如果您想在英国市场销售医疗器械，您需要确保您的产品获得了UKCA认证。以下是获得UK
CA认证的一般步骤：

了解适用法规：
首先，您需要了解适用于医疗器械的英国法规。这些法规主要是“英国医疗器械法规”（Medical Devices
Regulations 2002）的修订版本，其中包括“英国医疗器械法规 2022”（Medical Devices Regulations
2022）。

确定设备分类： 确定您的医疗器械的分类，这将决定您需要哪种类型的评估程序。UKCA认证涵盖了I类
、II类和III类医疗器械。

评估： 对于I类设备，您可以自我认证并签署合规性声明。对于II类和III类设备，您需要通过认可的评估
机构进行评估。这些机构将检查您的产品，确保其符合适用标准和法规。

技术文件准备： 准备必要的技术文件，包括技术文件、风险评估、性能测试结果等。这些文件将用于证
明您的医疗器械符合英国法规。

标记： 在产品上附加UKCA标志，以表明您的产品已通过认证。您还需要确保产品的标签和说明书符合
相关法规。

注册： 如果您的产品属于II类或III类医疗器械，您需要在英国的医疗器械注册数据库（MHRA's Device
Online Registration System）中注册您的产品。

合规性文件保存：
您需要保存所有与UKCA认证相关的文件和记录，以备查。这些文件可能会在需要时提交给监管机构。

请注意，UKCA认证只适用于英国市场，而对欧盟市场则需要进行CE认证。因此，如果您希望在英国和



欧洲市场销售医疗器械，您可能需要同时进行UKCA和CE认证，具体要根据您的市场目标而定。此外，
医疗器械领域的法规和认证要求可能会发生变化，因此建议与相关机构或法律和法规专家合作，以确保
您的产品合规并满足要求。
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