
无源内窥镜下非骨科手术器械类产品出口欧洲CE-
MDR认证流程是什么？

产品名称 无源内窥镜下非骨科手术器械类产品出口欧洲C
E-MDR认证流程是什么？

公司名称 国瑞中安集团一站式CRO

价格 .00/件

规格参数

公司地址 深圳市光明区凤凰街道塘家社区宝新科技园2#厂
房B栋一层

联系电话 13929216670 13929216670

产品详情

无源内窥镜下非骨科手术器械类产品出口欧洲时，需要进行CE-MDR认证。下面是一般情况下的CE-
MDR认证流程：

产品分类和风险评估：确定产品的分类和风险等级，并根据相关指南进行风险评估。

技术文档准备：准备相关的技术文档，包括产品规格、设计文件、制造过程和控制、材料等。

进行技术文件评估：通过审核机构对技术文件进行评估，确保其符合CE-MDR的要求。

选择公告机构（Notified
Body）：根据产品的风险等级选择合适的公告机构，他们将负责进行产品评估和审核。

进行技术评估和审核：公告机构将对产品进行技术评估和审核，包括设计审查、质量管理体系审核、临
床评价等。

编制合规性声明和CE标志：在通过评估和审核后，申请人可以编制合规性声明，并将CE标志放置在产品
上。

建立技术文件和质量管理体系：建立符合CE-
MDR要求的技术文件和质量管理体系，确保产品的持续合规性。

如需医疗器械全球注册欢迎垂询！
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