
欧盟一类CE认证MDR指令UDI编码SRN注册办理

产品名称 欧盟一类CE认证MDR指令UDI编码SRN注册办
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

第17条的规定，一次性医疗机械的重复利用必须要在对应的中国法律允许的范围内开展，并必须符合MD
R要求。一切处理完毕一次性设备和再次应用它普通合伙人或法人代表应被称作时分复用机器的生产商
，并需承担生产商的责任义务，包含机器的可溯源。可是，现在只有一些欧盟国家接纳机器设备重复利
用并有明确的要求。

欧盟国家*意味着、MDD/MDR CE认证资询指导、新版本临床医学分析报告撰写服务项目

MDR的重要转变：

1.扩张申请办理范畴

2.明确提出的基本概念机器设备界定

3.提升医疗机械的种类

4.提升机器的一般可靠性和技术性能

5.强化对技术资料的需求

6.机器设备上市以来严格监督

7.提升临床医学评定的相关规定

8.提议建立与应用Eudamed数据库系统

9.明确提出机器设备可溯源（UDI）



10. NB的严格管理

给公司一些建议：

监管政策的大幅上升对生产商（尤其是中小型企业）形成了很大影响

提升优*秀人才稀缺资源：生产商，特定组织，专家团，欧盟国家*代表等必须了解政策法规，技术以及
工作人员

尽快着手准备！

查验产品类别和合规管理方式是不是受影响！

内部结构个人检查，以保证技术资料：合乎*新技术要求;尤其是临床医学评定！达到语言要求

掌握MDR和内部的差距分析的改变

选择一个平稳，完善的公告机构！
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