
医用刺激器申请MDR CE认证需要提供哪些技术文件

产品名称 医用刺激器申请MDR
CE认证需要提供哪些技术文件

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

医用刺激器是一种用于治疗和管理疾病的医疗设备，需要获得欧洲医疗器械监管机构（MDR）的CE认证
。以下是医用刺激器申请MDR CE认证需要提供的技术文件和申办方要求：

1.技术文件要求：

（1）设计文件：设计文件应包括产品的设计描述、制造流程、材料列表、设计标准、风险分析和控制措
施、使用说明书等。

（2）性能试验报告：性能试验报告应包括产品的关键性能指标和测试结果，例如电刺激输出、频率、脉
宽、刺激波形等。

（3）生物相容性报告：生物相容性报告应基于ISO
10993标准，对产品的材料进行生物相容性测试，以评估其对人体的安全性。

（4）EMC测试报告：EMC测试报告应包括对产品的电磁兼容性测试结果，以评估其对环境和其他设备
的电磁干扰情况。

（5）临床评估报告：临床评估报告应根据ISO 14155标准，描述产品在人体上的安全性、有效性和性能。

2.申办方要求：

（1）合规性评估：申办方需要进行产品的合规性评估，包括风险分析和控制措施、技术文件的准备、C
E标志的使用等。

2）质量管理体系：申办方需要建立符合ISO
13485标准的质量管理体系，以确保产品的生产和控制符合相关的质量标准和法规要求。

（3）CE标志：申办方需要在产品上正确使用CE标志，并保证产品符合欧盟的MDR要求。



以上是医用刺激器申请MDR CE认证需要提供的技术文件和申办方要求。申请MDR CE认证需要遵守严格
的规定和程序，申办方应在申请前仔细准备技术文件并确保产品符合相关标准和法规。
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