
医用射线防护用品出口欧盟需要办理MDR CE-DOC认证和欧代吗

产品名称 医用射线防护用品出口欧盟需要办理MDR CE-
DOC认证和欧代吗

公司名称 全球法规注册CRO-国瑞IVDEAR

价格 .00/件

规格参数

公司地址 光明区邦凯科技园

联系电话 13929216670 13929216670

产品详情

医用射线防护用品是一种专门用于保护医护人员不受医疗放射线辐射影响的设备。这类设备包括但不限
于防护衣、防护手套、防护眼镜等，其使用范围广泛，涉及到医疗、科研等多个领域。对于出口欧盟的
医用射线防护用品而言，需要办理MDR CE-DOC认证和欧代证明。MDR CE-
DOC认证是新修订的欧盟医疗器械法规2020年5月25日开始施行的认证。通过MDR CE-DOC认证是一种
建立在医用器械质量体系之上的认证，并由专业机构对申请制造厂商的质量管理体系进行审核，并审核
制造厂商是否严格遵循了相关的技术要求和国家标准，所以可以进入欧洲市场销售。医疗器械必须符合
欧盟的《医疗器械规则》（Medical Device
Regulation，MDR）的要求。难点在于单独的CE认证无法满足规定的要求，因此必须申请MDR CE认证以
符合模块C（质量保证）的要求。另外，欧洲代表要求完全符合或部分符合的申报才可以进入欧盟市场
，制造商在申报时必须提供欧盟认可的第三方检测机构的检测报告，其中包括欧盟指定的168项化学物质
检测、REACH+亚洲REACH标准检测、欧盟新规要求的玩具检测和欧盟电子电器检测等。欧盟CE-DOC
是医疗器械企业根据新版法规MDR适用的欧洲代表要求完成的唯一生产安全系统，其主要任务是负责M
DR货物的合规防止欧盟国家进行退回、封存等行政处罚。医用射线防护用品需要欧代证明，因为欧盟国
家对进口医疗器械的安全性、可靠性和质量非常重视，因此必须获得欧洲市场所需的申请资料，该证明
为进口医疗器械提供了更高的安全性和质量保障。总之，如果您打算出口医用射线防护用品到欧盟市场
，您需要办理MDR CE-DOC认证和欧代证明。通过办理这些证明，可以证明您的产品符合欧盟市场的质
量标准和安全要求，进一步提高产品在欧盟市场中的竞争力。同时，我们也要注意申请证明的技巧，以
尽可能提高申请成功的概率，从而更好地开拓欧洲市场。
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