
轮椅助行器加拿大MDEL注册对技术文件有什么要求

产品名称 轮椅助行器加拿大MDEL注册对技术文件有什么
要求

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

申请电动轮椅医疗器械MDEL（Medical Device Establishment
License）注册时，需要提交符合加拿大卫生部（Health Canada）要求的技术文件。这些技术文件主要是
为了确保产品的安全性、有效性和质量，并满足加拿大卫生部的监管要求。

以下是一般情况下技术文件需要满足的主要要求：

产品说明书（Device Description）：详细描述电动轮椅的名称、型号、规格、用途、设计原理、功能特点
等。说明书应包括清晰的产品图片或图纸。

技术规格（Technical Specifications）：列出产品的主要技术指标和性能参数，如尺寸、重量、速度范围、
载重能力、续航里程等。

设计文件（Design Documents）：提供产品的设计文件，包括设计方案、结构图、电路图、材料选择等。
确保设计文件与产品说明书一致。

材料清单（Materials List）：列出产品所使用的所有原材料和组件，包括材料名称、规格、供应商信息等
。特别注意用于直接接触人体的材料。

风险分析报告（Risk Analysis
Report）：对产品可能存在的风险进行全面的评估和分析，包括识别、评估和控制风险的措施。

性能验证数据（Performance Verification
Data）：提供产品的性能验证数据和试验结果，如安全性能测试、耐久性测试、功能验证等。

标签和包装设计（Labeling and Packaging Design）：设计产品的标签和包装，确保标签内容清晰可读、符
合法规要求，并提供标签样品和包装规格。

质量管理体系文件（Quality Management System



Documents）：提供与产品生产和质量控制相关的文件，如质量手册、程序文件、检验报告等。

临床数据（如果适用）：如果有相关的临床试验数据，需提供试验设计、试验方案和试验结果等信息。
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