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产品名称 MDR一类医疗器械CE认证及欧代注册怎么申请
有哪些资料要求

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

MDR一类医疗器械的CE认证及欧代注册是指在欧盟范围内销售使用的医疗器械必须通过CE认证，并完
成欧洲代表注册过程的一种标准化流程。本文将介绍MDR一类医疗器械CE认证及欧代注册的申请流程和
具体要求。1. 申请流程：（1）确认设备分类：首先需要确认设备分类，即目前MDD下所属的分类是否
合适。（注：目前从MDD转向MDR后，分类有所变化，请提前了解和确认）。（2）评估资料准备：包
括技术文件、产品说明书、独立实验室测试报告、ISO 13485体系审核等资料。（3）申请CE认证：申请
人通过选定的认证机构对资料进行审核，经过评估通过后发放CE认证证书。（4）进行欧洲代表注册：
欧洲代表是指将代表申请人进行欧盟内相关授权、注册的人员。申请人可以根据需要在其它国家设立欧
洲代表，但需向目的国履行相关法律程序。2. 具体要求：（1）技术文件：技术文件应包括CE认证要求
的所有要素，并提供必要的证明文件和测试报告。这包括以下几个方面：a) 设备的设计和制造情况b)
设备的性能和安全性自我评估c) 设备的临床安全性和有效性d) 设备的材料和部件的生物相容性验证e)
医疗器械的指示、警示和说明内容f) 生产质量体系审核（ISO 13485）g) 独立实验室的测试报告h) CE认证
目录（2）产品说明书：产品说明书应概述设备的功能、用途、操作方法和使用限制，用户不能获得此信
息以静态或动态方式获得，则需要在此文件中详细提供此类信息。（3）独立实验室测试报告：测试流程
和测试结果**如实描述。（4）ISO13485质量管理体系：要求具有此类证书。（5）欧洲代表：当非欧盟
制造商在欧盟内销售设备时，需要设立欧洲代表，进行注册等法律手续。总之，MDR一类医疗器械CE认
证及欧代注册是商业运营的基础。申请人应严格按照相关要求提交申请材料，并按照需要安排欧洲代表
来完成相关注册手续。通过此流程的申请人将获得欧盟相关市场的应有权益，进而实现商业化运营的目
标。
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