
医用冷敷凝胶贴CE认证MDR注册办理有效期

产品名称 医用冷敷凝胶贴CE认证MDR注册办理有效期

公司名称 深圳万检通检验机构

价格 .00/件

规格参数

公司地址 深圳市宝安区航城街道三围社区航空路36号华盛
泰D栋3F

联系电话 13543507220 13543507220

产品详情

欧盟国家医疗设备新政策法规MDR关键转变状况详细介绍

仅具备依据90/385/EEC 和93/42/EEC 命令审签的资格证书的器材可投入市场的先决条件是自MDR适用之
日起，其在制定和预估目地上无明显转变并合乎新政策法规相关销售市场后监督、销售市场监督、警示
、经济发展营运商及器材申请注册的要求。

根据免除命令的方式发售，且合乎新政策法规的器材可在2020 年5 月26 日以前投入市场。并可在2020 年5
月26日前特定并通告合乎新政策法规的适用性资产评估机构。公示组织可在2020 年5 月26
日前，选用合规管理的适用性评定步骤并依照新政策法规审签资格证书。

与此同时政策法规对会员国主管部门的特定和MDCG 的建立也设置了限期，规定于2017 年11
月26日前进行。针对会员国主管部门中间的融洽，设置限期为2018 年5 月26 日。

CE认证申请条件：

1. 申请公司填好CE-marking申请表格，给予材料：申请表格，商品使用手册和工艺文档。

2. CE认证组织评定CE认证检验标准及CE认证检测新项目并价格。

3. 申请公司确定新项目价钱并分配花费，商品给予CE认证组织复检。

5. CE认证组织开展成品检验分配及对技术性文档审批评定一致性。

6. 成品检验符合规定后，向申请公司给予商品检测报告或技术性结构文档（TCF），及其CE资格证书。

7. 申请公司签定CE确保自身申明，并在商品上贴附CE标识。

CE认证是出入口欧洲地区销售市场必不可少护照签证，出口贸易做CE认证，可以减少中国海关没收风险



性，一旦遭遇惩罚和起诉，CE认证还能够做为充分直接证据。
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