
沙特SFDA医疗器械注册服务介绍

产品名称 沙特SFDA医疗器械注册服务介绍

公司名称 深圳亿联检测有限公司

价格 .00/件

规格参数

公司地址 深圳市坪山区龙田街道老坑社区锦绣中路19号美
讯数码科技厂区1号厂房1406

联系电话 0755-89366579 18126292771

产品详情
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临床前测试和测试报告，包括生物相容性测试报告。

临床调查计划及报告

临床评估报告 CER

上市后临床跟进 (PMC）
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1：二手医疗器械不能出口到沙特。

2：供电使用的医疗器械的额定频率必须为60 Hz。

3：同一个制造商的同一个产品，在沙特只能有一个AR。:

4：AR协议的有效期必须比沙特SFDA证书的有效期长。

5：申请方在三次审理后仍未答复的，沙特SFDA将驳回其提交的申请，不予退还费用。

6：部分医疗器械进入沙特市场需要获得进口许可证，请联系亿联检测客户经理了解详情。

关于我们：

亿联检测为安联检测认证集团旗下电子电器检测单元，致力于为品牌商和制造商提供可靠的技术合规服
务。

亿联检测拥有欧盟公告机构(Notified Body)发证渠道，并拥有欧洲授权代表（EC
REP）、体系辅导老师、医疗器械注册专家，能够为医疗器械厂商提供专业的医疗器械注册合规服务。

亿联检测专注于电子电器检测认证和医疗器械注册领域，为常见产品制定了完善的技术合规方案，涵盖
欧洲、北美、拉丁美洲、中东北非、东南亚、中日韩等地区，并能够根据品牌商实际产品情况提供专属
的协议测试服务(Protocol Testing
Service)，让品牌商能够专注于品牌运营和市场开发，无技术合规方面的后顾之忧。

美好世界，亿联守护！
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