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产品名称 医用激光光纤CE-MDR认证的法规要求有哪些？

公司名称 国瑞中安集团-综合性CRO机构

价格 .00/件

规格参数

公司地址 深圳市光明区光源五路宝新科技园一期2#一层

联系电话 15816864648 15816864648

产品详情

医用激光光纤CE-MDR认证需要符合欧洲医疗器械监管的法规要求，包括以下主要法规：

医疗器械指令(Medical Device Regulation, MDR)：MDR是欧洲医疗器械的法规框架，旨在确保医疗器械的
安全性和性能符合欧洲市场的要求。医用激光光纤需要满足MDR的各项要求，包括产品分类、技术文件
的准备、质量管理体系、临床评估、风险管理等。

ISO 13485质量管理体系：ISO 13485是医疗器械质量管理体系的****，CE-
MDR认证要求医用激光光纤的生产商建立和实施符合ISO 13485标准的质量管理体系。该体系涉及组织结
构、质量策略、设计开发过程、采购、生产、销售和售后服务等方面的要求。

光学和光学仪器相关标准：医用激光光纤作为光学器械，还需要满足光学和光学仪器相关的标准，例如I
SO 11146（光束质量）、ISO 14971（风险管理）和IEC 60601-2-22（医疗电气设备安全）等。
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