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产品详情

伴随着新型冠状病毒逐渐在国外扩散，口罩等防护物资变成了稀有的东西。目前很多口罩生产厂家逐渐
资金投入欧盟国家销售市场，设备进到欧盟国家应该做CE知识分享，达到欧盟国家医疗机械政策法规
(MDR)规定。接下来小编就总结一下口罩出口欧盟国家CE MDR知识分享办理流程。

口罩出口欧盟国家，依照医疗机械政策法规MDR分成2类，无菌检测类口罩和非无菌类防护口罩。

1、无菌检测类防护口罩得话：归类1S，必须公告机构干预。 2、ISO13485管理体系创建，已经有体系
证书的公司要了解MDR的需求对管理体系更新。3、创建新产品的UDI系统软件，提前准备新产品的技术
资料4、商品需要进行相溶性，特性检测检测；详细医用外科口罩出入口必须做什么样的产品检测？5、
创建合乎MDR标准的研发技术文档，公告机构进行审查。6、取得CE资格证书，欧代在国外开展产品注
册非无菌类，不用公告机构审批，公司可以通过自身产品检测报告方式开展产品注册，但申请注册前必
须完成：1、要和欧盟授权代表签订合同；2、创建UDI系统软件用以产品注册。3、终必须完成CE技术资
料

备注名称：UDI（唯一器材标志）由固定器械标志 (DI) 和可变性生产制造标志 (PI) 构成。 UDI
需要提供人力能读（纯文本）和设备能读二种文件格式，后面一种应用自动检索与数据收集 (AIDC)
技术性。
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