
医用退热贴CE认证MDR技术文件怎么做

产品名称 医用退热贴CE认证MDR技术文件怎么做

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

（3） 指定“欧盟授权代表（欧盟授权代理人）为了确保满足上述CE标志认证实施过程中的四个要求，
欧盟法律要求，位于30个欧洲经济区盟国之外的制造商必须在欧盟指定一名授权代表（欧盟授权代理人
），以确保产品在欧洲市场上上市后的流通过程和使用期内的产品“安全性”的一致性；技术文件必须
保存在欧盟，以供监管机构随时检查；对于市场监管机构发现不符合CE要求的产品，或因使用过程中发
生事故而被贴上CE标签的产品，必须采取补救措施。（例如从货架上临时移除，或从市场上**移除）；
带有CE标签的产品型号投放欧洲市场后，如果相关欧盟法律发生变化或变更，则同一型号的后续产品也
必须相应变更或修改，以满足新的欧盟法律要求。（4） 确认身份验证所需的模式（模块）对于几乎所
有的欧盟产品指令，指令通常为制造商提供几种型号的CE认证（模块），制造商可以根据自己的条件定
制自己的型号。一般来说，CE认证模式可分为以下九种基本模式：
1.模块A：内部生产控制模式A：内部生产控制（自我声明）
2.模块Aa：公告机构的干预模式Aa：内部生产控制加第三方检测
3.模块B：EC型式检验模式B:EC型式试验 4.模块C：符合类型模式C：符合类型
5.模块D：生产质量保证模式D：生产质量保证 6.模块E：产品质量保证模式E：产品质量保证
7.模块F：产品验证模式F：产品验证 8.模块G：单元验证模式G：单元验证 9.模块H：全面质量保证模式H
：全面质量保证基于上述基本模式的不同组合，可以导出其他不同模式。一般来说，并非任何一种模型
都适用于所有产品。换句话说，制造商不能自由选择上述任何一种模式来对其产品进行CE认证。
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