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产品详情

MDR法规下，医用支架CE认证需要什么资料？

根据欧盟的医疗器械监管法规(MDR)，医用支架属于IIb类医疗器械，需要完成CE认证。CE认证是欧盟
对进入欧盟市场的医疗器械的认可，也是许多国家的必要条件。因此，医用支架的CE认证是非常重要的
一步。

医用支架CE认证所需资料包括：

1.技术文件： 包含产品的技术规范、设计图纸、工艺流程、检验标准、生产过程、消毒和包装等详细说
明。其中，CE认证要求至少包含以下内容：产品说明、开发和生产的根据、质量控制、安全和有效性评
估、包括重要技术规定和医学特异性的使用说明。

2.产品检验报告： 包括产品的性能和安全性评估文件，测试方案及测试结果、检验报告和所需证明文件
，以及可追溯性材料和生产记录等。

3.生产商自我声明： 包含产品名称、易感感染性菌污染控制说明、消毒方法、材料一致性证明等。

4.质量控制手册：将生产企业的生产质量管理过程清晰地展示出来，包括原材料采购、生产、数据记录
等质量管理流程，并提供每个步骤的操作和检测标准。

总之，医用支架的CE认证需要严格的操作规程、清晰的技术文件、质量控制手册等资料，其中的每个细



节都需要严格把控。只有将这些资料全部加以准备和完善，才能够成功通过CE认证，才能够真正的进入
欧洲市场。

国瑞中安集团专精于：CE认证注册，技术文件编写，实质等同，临床试验，欧盟授权代表等服务，欢迎
详询陈经理。
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