
手术器械申请英国UKCA认证MHRA注册多少钱

产品名称 手术器械申请英国UKCA认证MHRA注册多少钱

公司名称 深圳万检通检验机构

价格 28000.00/件

规格参数

公司地址 深圳市宝安区航城街道三围社区航空路36号华盛
泰D栋3F

联系电话 13543507220 13543507220

产品详情

办理助行器医疗器械在英国MHRA注册时，通常需要满足一系列要求，这些要求主要涉及产品的安全性
、性能、质量管理以及符合法规的文件和程序。以下是一些通常的要求：

技术文件：提交包括产品描述、设计和制造过程、性能评估、安全性评估等在内的技术文件，以证明产
品的安全性和性能符合要求。

质量管理体系：如果产品属于类别 IIa、IIb 或 III，通常需要建立并认证符合ISO
13485标准的质量管理体系，并提供相关的质量管理体系文件。

临床评价：对于某些类别的医疗器械，可能需要进行临床评价，以证明其在预期用途下的有效性和安全
性。

标签和说明书：提供产品标签和说明书，并确保其清晰准确地描述了产品的使用方法、预期用途、警告
和注意事项等信息。

符合性评价：对产品进行符合性评价，确保其符合适用的欧盟医疗器械指令（Medical Device
Directive）或欧盟医疗器械规例（Medical Device Regulation）的要求。

注册申请表格：填写并提交MHRA提供的注册申请表格，并确保提供的信息完整准确。

注册费用：支付适用的注册费用，费用金额根据医疗器械的分类和注册程序的复杂程度而有所不同。

符合标准：确保产品符合适用的欧洲标准（EN标准）或国际.标准（ISO标准），例如对于医用助行器可
能需要符合EN ISO 11199等相关标准。

更.新和维护：注册后，需要及时更.新和维护注册信息，并按要求提交变更通知或更.新文件。
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