
生物安全柜申请CE-MDR认证要符合什么条件？

产品名称 生物安全柜申请CE-MDR认证要符合什么条件？

公司名称 国瑞中安集团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 18123734926 18123734926

产品详情

申请生物安全柜CE-MDR认证需要符合以下条件：

1. 符合欧洲市场的技术要求：生物安全柜需要满足欧洲市场相关的技术要求，如欧洲标准EN 12469《生
物实验室设备.生物安全柜》等。该标准规定了生物安全柜的设计、性能、安全要求等方面的要求。

2. 符合CE-MDR认证要求：按照欧洲医疗器械规例（Medical Device Regulation, MDR）的要求进行认证申
请。CE-MDR认证要求对医疗器械的设计、生产、性能、质量管理等方面提出了具体的要求。

3. 提供充分的技术文件和测试报告：申请认证时需要提交生物安全柜的详细技术文件，包括设计图纸、
规格说明、性能测试报告等。这些文件需要详细描述生物安全柜的设计、功能、性能特征以及相关的测
试结果。

4. 实施质量管理体系：申请CE-MDR认证的生物安全柜制造商需要建立并实施符合ISO 13485质量管理体
系的质量管理体系。该体系包括质量手册、程序文件、检验记录等，用于确保产品的质量和符合性。

5. 风险评估和控制：对生物安全柜进行全面的风险评估，包括对设备操作、使用场景、生物材料处理等
方面的风险评估，并采取相应的控制措施来减轻风险。

6. 符合产品标准和技术要求：生物安全柜需要符合相关的产品标准和技术要求，如洁净度、风速、气流
均匀性、过滤效率等方面的要求。

请注意，具体的认证要求可能会根据认证机构和产品类型的不同而有所变化。建议您咨询的认证机构或



咨询顾问，以获取针对您的具体产品的详细认证要求。
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