
加拿大盆腔治疗仪体系只认可MDSAP

产品名称 加拿大盆腔治疗仪体系只认可MDSAP

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181

联系电话 15367489969 15367489969

产品详情

截至我所知的较后信息更新日期（2023年4月），在加拿大，医疗器械制造商可以选择遵循MDSAP（Med

ical Device Single Audit Program）或CADTH（Canadian Agency for Drugs and Technologies in Health）的审核

系统来满足其质量管理体系的要求。MDSAP是一个由国际合作伙伴关系开发的单一审核计划，目的是简

化医疗器械制造商在多个国家/地区的审核过程。

对于盆腔治疗仪这类医疗器械，加拿大的监管——加拿大医疗器械局（Health Canada）确实要求制造商

的质量管理体系符合。然而，我无法确认拿大是否“只认可MDSAP”作为其质量管理体系认证的标准。

通常情况下，医疗器械制造商可以选择MDSAP或者CADTH的审核系统来证明其质量管理体系的合规性

。

为了获得较准确和较新的信息，请直接联系Health Canada或访问其网站。此外，考虑到医疗器械法规和

认证要求可能会发生变化，与医疗器械注册和认证领域的人士或律师进行咨询也是非常重要的。他们可

以提供针对当前法规环境的具体指导和建议。
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