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产品名称 欧代注册 病毒采样管欧代注册
医疗器械欧代注册 病毒采样试子欧代注册
鼻试子认证欧代注册 申请流程

公司名称 深圳万检通科技有限公司

价格 .00/个

规格参数 行业:认证服务业
所在地:深圳
可售卖地区:全国

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 18475566309 18475566309

产品详情

EU-Representative，即欧盟国家法定代理人，也称之为欧盟国家意味着，欧代。就是指由坐落于欧洲地区
经济开发区EEA(包含EU与EFTA)海外的生产商确立特定的一个普通合伙人或法定代表人。黎教师查看有
关政策法规，该普通合伙人或法定代表人可意味着EEA海外的生产商执行欧盟国家有关的命令和法规对
该生产商所需求的指定的岗位职责。

从欧盟国家海外进口的的贴上CE标志的企业产品的外包装、标识和使用手册等上边，务必清晰地印上生
产商 的欧盟国家法定代理人/欧盟国家意味着(欧盟国家受权代理商)的名字、详细地址。

“技术性文档”务必储存于欧盟国家法定代理人189/欧盟国家意味着(欧盟国家受权代理商)处，欧盟国家
法定代理人/欧盟国家意味着(欧盟国家受权代理商)处务必储存全新的、全部贴上CE标志的企业产品的“
技术性文档”(Technical Files)。黎教师阅读文章欧盟国家法律法规，保证能随时随地立即地2943给予给欧
盟国家地区CE监管行政机关检核。在终一批商品投入市场以后，其技术性文档应在3668欧盟国家法定代
理人/欧盟国家意味着(欧盟国家受权代理商)处保存少5年。

创建“安全事故预防监管系统软件”，欧盟国家海外的厂家务必在欧盟国家地区创建一套高效的“安全
事故预防监管系统软件”，根据其欧盟国家法定代理人/欧盟国家意味着(欧盟国家受权代理商)
对设备的事故调查报告、通知、招回这些给予帮助。

欧盟国家法定代理人还能够应生产商的授权委托为其开展欧盟国家负责人政府的器材申请注册。

签定欧盟国家法定代理人协议书，承诺有关责任和义务；2.制做欧盟国家法定代理人资格证书，有利于
贵公司应用和展现；3.帮助贵公司修定商品标签（涉及到欧洲地区商品，标明欧代信息内容的标识）；4.



定期检查储存贵公司的工艺文档（根据93/42/EEC命令和2007/47/EC指令）

许多中国医疗制造商有一个比较严重的认知错误观念，她们觉得取得了CE认证就可以直接进入欧盟国家
销售市场了，这实际上是失误的

。这篇文章关键讲医疗器械产品在欧盟国家的申请注册责任的法律规定和没有注册的有关不良影响。

由于西班牙、意大利和西班牙这三个国家有更高一些的规定，除开以上的申请注册外仍在三个我国各自
开展直接的申请注册，

法国Prolinx欧通近将此外公布一篇详细介绍在西班牙、意大利和西班牙三个国家的申请注册的

也有1年美国就退欧了，怎么判断欧盟国家法定代理人是不是可靠？

1

欧盟国家法律规定

明确规定全部医疗设备（MD）制造商在发售前均须向其所在位置的欧盟国家诊疗负责人政府开展商品
申请注册。

有一些我国制造商或许会问，这没提非欧盟国家诊疗制造商啊？别着急，MDD
93/42/EEC第14第第2条然后就来了，手机截图见下面的图：

假如制造商坐落于欧盟国家之外，那麼他务必特定一位欧盟国家法定代理人来替代他履行合同。

换句话说，只需是设备在MDD
93/42/EEC命令适用地发售，欧盟国家法定代理人务必在其所属欧盟成员国开展设备的申请注册，

不然便是违反规定市场销售！

有一个事儿法国Prolinx必须表明，那便是MDD 93/42/EEC命令适用地

区除开欧盟国家，还包含欧洲地区经济开发区、德国瑞士和土尔其。

欧洲地区：欧盟国家随意市场销售资格证书 Free Sale Certificate

 

必须出示欧盟国家随意市场销售资格证书，唯一被欧盟指令受权并有条件的组织应当为EEA会员国的医
疗设备主管部门Competent Authorities (Cas)。

 

拥有CE标志并开展了相关的命令中规定的欧盟国家申请注册后，我国的厂家出入口欧盟国家不用随意市
场销售资格证书，当您拥有的CE资格证书去别的非欧盟成员国申请注册，有一些国家政府又是会规定您
给予欧盟国家批准的随意市场销售资格证书。

申请办理随意市场销售证实步骤：



1、提前准备文档（包含CE资格证书，文档，公司信息等）；

2、由欧代将材料递交到EEA各会员国主管部门；

3、审签资格证书；

4、开展大使馆公正。
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