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产品名称 医用红外热像仪欧洲MDR
CE认证及欧代注册怎么申请有哪些流程？

公司名称 国瑞中安集团一站式CRO

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宝新科技园2#厂
房B栋一层

联系电话 13929216670 13929216670

产品详情

医用红外热像仪是一种医疗器械，主要用于测量人体表面的温度变化，可以用于辅助体温测量、诊断和
治疗等。如果想在欧洲市场销售这种医疗器械，就需要进行欧洲医疗器械MDR
CE认证。下面介绍医用红外热像仪欧洲MDR CE认证及欧代注册的申请流程。

一、申请MDR CE认证的流程

确定适用的MDR CE认证类别和附录：

医用红外热像仪的MDR
CE认证类别可能是I类、II类或III类，具体分类取决于器械的风险等级。此外，还需要确定适用的MDR
CE认证附录，例如附录II或附录V等。

准备技术文件：

准备符合欧盟要求的技术文件，包括器械的设计和开发、性能指标、生产过程、使用说明等文件。

审核技术文件：

提交技术文件并由认证机构审核文件的符合性，检查技术文件是否满足适用的MDR
CE认证类别和附录的要求。

进行风险评估：
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进行实验室测试：

进行必要的实验室测试，包括性能测试、安全测试、生物相容性测试、EMC测试等，以评估产品的质量
和安全性。

进行现场审核：

审核申请人的质量保证和生产流程，确认产品是否符合MDR CE认证要求。

获得MDR CE认证：

如果审核和测试均通过，则可以获得MDR CE认证。

二、申请欧代注册的流程

准备技术文件：

准备符合欧洲要求的技术文件，并确保技术文件包含必要的信息，例如产品的名称、型号、规格等。

选择代表：

选择在欧洲注册代表的公司，代表将协助申请人完成注册程序，包括提交申请、维护注册证书等。

提交申请：

由代表提交申请并支付相应费用。

审核申请：

由欧盟委员会审核申请，审核通过后将颁发

Powered by TCPDF (www.tcpdf.org)

http://www.tcpdf.org

