
病房护理设备申请MDR
CE认证需要提供哪些技术文件对申办方有什么要求

产品名称 病房护理设备申请MDR CE认证需要提供哪些技
术文件对申办方有什么要求

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

病房护理设备包括床、床头柜、轮椅等设备，申请MDR CE认证需要提供以下技术文件：

设备说明书：包括设备的主要功能、技术参数、使用方法、注意事项、维修保养等信息。

设计文件：包括设备的设计图纸、图样、规格书等，需要证明设备的设计符合相关的欧盟技术规范和标
准。

验证文件：包括设备的性能验证和安全验证报告，需要证明设备在设计和制造过程中的性能、安全性等
方面符合相关的欧盟技术规范和标准。

生产文件：包括设备的生产过程控制记录、工艺流程、原材料选择、生产环境控制等信息，需要证明设
备的生产符合相关的欧盟技术规范和标准。

包装与标识文件：包括设备的包装材料选择、包装过程控制、标识标志等信息，需要证明设备的包装和
标识符合相关的欧盟技术规范和标准。

安装使用和维修保养文件：包括设备的安装、使用、维修保养等操作手册和培训材料等，需要证明设备
的安装、使用和维护保养符合相关的欧盟技术规范和标准。

申办方需要确保提供的技术文件完整、准确、符合相关标准和规范，并能够证明设备的性能、安全性、
质量符合欧盟相关要求。同时，申办方需要积极配合CE认证机构进行检查和审核，并及时整改不符合的
问题。
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