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产品详情

随着人们越来越关注健康问题，眼睛护理意识的普及也日益加强。眼保健椅作为一项新的健康产品，备
受人们的关注。而对于想在欧洲市场销售的厂家来说，CE认证是必备的。那么，MDR法规下，眼保健椅
CE认证该怎么办理呢？首先，了解CE认证的相关概念和要求是十分重要的。CE标志是欧盟对于销售在
欧洲市场的产品做出的认证标志，用以证明该产品符合欧洲相关法规的要求，是进入欧洲市场的必要条
件之一。而眼保健椅CE认证则是保证其在欧洲市场销售时满足欧洲《医疗器械条例》（Medical Device
Regulation，简称 MDR）的要求。MDR是欧洲联盟针对医疗器械制定的新法规，2017年发布，自2021年5
月26日起开始全面生效。根据MDR的规定，涉及医疗器械销售的厂家需要符合一系列要求，包括产品注
册、技术文件编制、质量管理体系建立等。对于眼保健椅CE认证的厂家来说，需要满足下列条件：1. 进
行MDR产品分类眼保健椅作为一种医疗器械，需要经过MDR的分类确定，确定其产品风险等级，在下一
步CE认证的过程中提供基础支持。2. 编辑MDR文件MDR文件包括技术说明书、产品说明、化验报告，
需要在符合欧盟标准的同时向欧盟注册机构提交，并由其审核合格后方可发布在欧洲市场上。3. 建立质
量管理体系针对眼保健椅策划质量控制方案，设立并实施标准化的生产工艺及检测规范，定期进行管理
体系内部审核，确保产品的实际质量稳定可靠。4. 选择合适的CE认证机构MDR规定，在进行CE认证前
必须选择并委托CE认证机构进行审核和检测。欧洲有很多认证机构，选用权`威的机构能为产品买家提供
更多的信心和安全感。5. 完成CE认证过程完成CE认证需要由CE认证机构进行审核查验，在上述流程合
规后签发相应的CE证书。总之，眼保健椅CE认证需要经过一系列规范化、标准化的程序，包括技术文件
编制、质量管理、CE认证等，对厂家来说是一个比较繁琐的过程，但也是一次重大机遇，塑造出可信度
品质的公司形象，增加消费者对公司和产品的信任，提升市场竞争力。

CE认证注册，技术文件，美国授权代表等服务，欢迎详询陈经理。
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