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产品名称 一次性使用无菌注射器用活塞CE-
MDR认证的要求是什么？

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

一次性使用无菌注射器用活塞的CE-MDR认证要求通常包括以下内容：

1. 材料要求：活塞应采用符合要求的材料制成，例如医用级聚丙烯（PP）或其他合适的材料。材料应符
合相关的生物相容性标准，以确保产品与人体接触时的安全性。

2. 设计要求：活塞的设计应符合相关的医疗器械标准和规定，以确保其功能和性能符合要求。例如，活
塞应具有适当的密封性能，能够正常运作并保持无菌状态。

3. 生产过程控制：制造商应建立符合质量管理体系标准（例如EN ISO 13485）的生产过程控制，以确保活
塞的质量和一致性。包括从原材料采购到成品制造的全过程的控制和追溯能力。

4. 生物相容性测试：活塞应进行适当的生物相容性测试，如细胞毒性测试、皮肤刺激性测试等，以评估
其对人体的生物相容性。

5. 产品标识和说明书：活塞应具有符合CE-
MDR要求的正确标识和说明书，包括产品名称、型号、批号、生产商信息、使用方法和注意事项等。

6. 风险管理：制造商应进行活塞的风险评估，并根据评估结果采取适当的风险控制措施，以确保产品在
正常使用情况下的安全性和有效性。

以上是一次性使用无菌注射器用活塞CE-MDR认证的一般要求，具体的认证要求可能会根据产品的特定



特性和分类而有所不同。建议您在申请CE-
MDR认证时与认证机构合作，并根据其指导确保您的产品符合适用的要求。
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