
医用轮椅担架加拿大MDEL注册的流程及时间

产品名称 医用轮椅担架加拿大MDEL注册的流程及时间

公司名称 深圳万检通检验中心

价格 .00/件

规格参数

公司地址 深圳市宝安区固戍一路洪辉科创空间3F

联系电话 18576464303 18576464303

产品详情

在加拿大注册电动轮椅医疗器械需要遵循一系列步骤和流程。以下是一般情况下注册的步骤：

1. 确认产品分类和风险等级

确定您的电动轮椅医疗器械的分类和风险等级，这将确定您所需的注册途径和申请类型。

2. 准备技术文件

收集并准备完整的技术文件，包括产品说明书、技术规格、设计文件、材料清单、风险分析报告、性能
验证数据等。

3. 建立质量管理体系

确保您的公司建立了符合加拿大卫生部要求的质量管理体系，包括质量手册、程序文件、检验报告等。

4. 申请MDEL注册

MDEL（Medical Device Establishment License）是加拿大卫生部颁发的医疗器械经营许可证。您需要提交M
DEL注册申请，包括填写申请表格、提供公司注册证明、质量管理体系文件、业务计划等。

5. 准备注册申请文件

根据所选择的注册途径（如类比注册、510(k)预先市场通知或新产品申请），准备相应的注册申请文件
。文件包括申请表格、技术文件、质量管理文件等。

6. 提交注册申请

将完整的注册申请文件提交给加拿大卫生部，同时支付相应的申请费用。



7. 审核和审批

加拿大卫生部对注册申请进行审查和审核。可能需要提供额外的信息或文件。一旦申请通过审批，您将
获得注册批准并颁发注册证书。

8. 跟踪和更新

定期跟踪注册证书的有效期，并确保及时更新注册信息。在产品变更或更新时，及时向加拿大卫生部提
交相关信息或申请。
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