
(CE-MDR)认证办理流程

产品名称 (CE-MDR)认证办理流程

公司名称 万检通质量检验中心

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 15914773714 15914773714

产品详情

医疗器械CE-MDR认证SRN码申请流程：

1．非欧盟经济运营商填写2．非欧盟经济运营商在EUDAMED申报系统中提交上述的2份文件以完成注册
申请；3．非欧盟制造商的申请*会由其授权代表进行评估确认，然后转交主管当局审批；4．主管当局审
批通过后发放SRN号码。SRN申请成功，将会通过经济运营商所申报的邮箱，以邮件的形式来通知SRN申
请成功。但是该邮件中不会直接显示SRN码，而是需要通过邮件中的链接到EUDAMED网站查看SRN码
。每个成员国的审批周期不一样，通常，申请周期为申报信息提交后4-8周。

????CE??(MDR??)???

???????????????????????????MEDDEV 2.4)????????????Rule????????????6????????????

1) Class I other 1???

2) Class I sterile 1???

3) Class I measurement function 1???

4) Class IIa 2a?

5) Class IIb 2b?

6) Class III and Class III with medicine 3??3????

4. ????CE??(MDR??)???

1) ?????



2) ????

3) ????

4) ????

5) ????/???/??NC?????

5. ????CE??(MDR??)????????:

1. Information about manufacturer??????Name and address of manufacurer, Location and address of
manufacture and design?????????????????

1.1 Decleration of Conformity????

1.2 European Representative ????

2. Information about product????
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