
一次性医用帽CE认证注册步骤 荷兰CIBG注册

产品名称 一次性医用帽CE认证注册步骤 荷兰CIBG注册

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

你需要聘用适宜的认证来获取与精*确测量规定相关的生产制造等方面的准许（比如，校正和检测）。

上市以来监管，改善对策和当心程序流程

一旦发现您的商品涉及到下列事情，则需马上通告MHRA：

致死；

造成病人，使用人或别人的严重损害或身心健康比较严重恶变；

很有可能致死，严重损害或身心健康比较严重恶变。

您也必须可能导致招回机器的一切技术性或诊疗缘故告之MHRA。

您应该根据新产品的特性与风险，制订适度文件化程序流程并维持新状态，以核查从市场中的机器设备
中获取积累的经验并采取任何必须的改善对策。这被称作“上市以来监管”。欧洲委员会早已发布“医
疗器械警示系统软件手册”。

觉得1类机器设备不符CE认证的现象包含：

并没有CE认证标识

医疗器械表明CE标志，但生产商未达到MDD中简述的需求；

生产商没有在欧盟国家范围之内，而且没有授权的典*范；

生产商或法定代理人未能欧盟国家有关主管机构申请注册；



发放给MHRA的临床试验数据未包含对每一个有关已发布科学合理参考文献的评定，因而此设备实效性
被夸大了。

Powered by TCPDF (www.tcpdf.org)

http://www.tcpdf.org

