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产品详情

医用电子体温计CE认证是否需要进行定期复审？

医用电子体温计是医疗行业必备的一种医疗设备，其出口到欧盟市场需要进行MDR（欧盟医疗器械法规
）认证并获得CE标志。MDR是于2021年5月26日在欧盟正式实施的新一代欧盟医疗器械法规，用以确保
医疗器械的安全和有效性，涵盖了医用电子体温计的相关要求。

CE标志也是医用电子体温计出口到欧盟市场的必要标志之一。CE标志是欧盟的强制认证标志，代表符合
欧盟相关法规的要求，该标志需要通过符合欧洲安全、健康和环保的相关标准的产品审核，才能够获得
授权。

相较于旧版医疗器械指令MDD，MDR更加注重产品的安全性、可靠性和效能，对医用电子体温计的相
关要求也更加严格。因此，一旦获得CE标志，医用电子体温计也需要进行定期的复审来确保其符合新一
代MDD的相关要求。

根据欧盟的规定，医疗器械获得CE标志后需要每5年进行一次复审，以确保其符合*新的相关要求，并对
涉及环节进行必要的更新和改进。此外，还需要根据具体情况进行必要的中期复核和风险管理评估。

总而言之，医用电子体温计出口到欧盟市场需要进行MDR认证和获得CE标志，同时也需要进行定期复审
以确保其符合*新的MDD相关要求。因此，制造商需要密切关注相关法规变化，并与认证机构合作，确
保产品符合相关要求，使其*终获得欧盟市场准入资格。
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