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公司名称 国瑞中安集团-实验室

价格 .00/件

规格参数

公司地址 深圳市光明区凤凰街道塘家社区光明高新产业园
2号楼1层

联系电话 15815880040 15815880040

产品详情

MDR法规下,眼科视野仪怎么申请CE认证？随着欧洲医疗器械法规(MDR)的实施，眼科视野仪CE认证的
要求也在不断提高。为了符合法规的要求并保障消费者安全，眼科视野仪生产厂家需要按照下列流程来
申请CE认证：1.
制定技术文件厂家需要制定技术文件，其中包括产品说明书、设计计划、风险评估、按照ISO
14971要求的生命周期文件等。2. 建立质量管理体系厂家需要建立通过ISO
13485认证的质量管理体系，以确保产品按照要求设计、生产和售后服务。3.
进行性能测试厂家需要对眼科视野仪进行性能测试，并确保其达到标准的要求，如ISO 12866，ISO
11979等。4. 进行临床评估厂家需要开展临床评估，收集和分析使用者体验、不良情况和效果等数据，以
保证产品不会对患者造成任何风险或不良影响。5. 申请CE认证在完成上述步骤后，厂家可以向CE机构申
请认证。机构将根据规定的标准和法规对产品进行严格的审查，并发放CE认证证书。总之，按照MDR法
规的要求进行眼科视野仪的CE认证，能够为厂家提供更高的信誉度和消费者信任度，增强产品的全球市
场竞争力。

CE认证注册，技术文件编写，欧盟授权代表等服务，欢迎详询陈经理。
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