
出口欧洲光学架（眼镜架）CE MDR认证咨询办理

产品名称 出口欧洲光学架（眼镜架）CE
MDR认证咨询办理

公司名称 深圳万检通检验机构

价格 .00/件

规格参数

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 13543507220 13543507220

产品详情

出口欧洲光学架（眼镜架）CE MDR认证咨询 

MDR分类：MDR 2017/745号法规附录VIII中详定22条规则，按医疗产品的危险程度，将产品分为Ⅰ类、
Ⅱa类、Ⅱb类、Ⅲ类。光学架（眼镜架）属于MDR I类。本公司提供欧盟第三方自愿性MDR认证：

基本要求为：

企业有*的欧盟授权代表

企业通过SRN注册

产品通过欧盟标准检测

产品有符合MDR法规附录的技术文档

产品的UDI追溯系统

Basic UDI-DI编制

DOC自我符合性声明

认证流程：1、项目申请——递交认证申请表。2、资料准备——根据认证要求，指导企业准备好相关的
技术件。3、产品测试——企业将待测样品寄到实验室进测试。4、编制报告——检测程师根据合格的检
测数据，编写报告。5、递交审核——程师审核包括检测报告在内的技术文档。7、签发证书——欧盟认
证机构颁发认证证书。
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