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活性炭敷料出口欧洲CE MDR认证流程是什么

随着全球经济的发展，医疗器械出口市场日益繁荣，而欧洲CE MDR认证作为医疗器械出口欧洲的必要
条件之一，也日益受到市场的关注。本文将深入介绍活性炭敷料出口欧洲CE
MDR认证流程相关的产品服务介绍和知识。

一、产品服务介绍

活性炭敷料是一种被广泛应用于医疗领域的敷料，在皮肤创伤和烧伤等方面具有很好的疗效。该产品外
观黑色，质软、柔韧，能很好地附着在创面上，保持创面湿润，促进伤口愈合。因其独特的性质，活性
炭敷料在欧洲市场上备受欢迎。

然而，医疗器械出口欧洲需要进行 CE MDR（Medical Device Regulation）认证。CE MDR认证是欧盟对于
医疗器械的产品指令，是所有出口欧洲市场的医疗器械必须完成的认证。活性炭敷料也不例外。

二、CE MDR认证流程介绍

1. 风险分类

步是对活性炭敷料进行风险分类。根据欧盟的 strict liability principle
原则，将敷料分为非低风险、低风险和非主动式医疗器械。通常情况下，多数敷料属于低风险类别。

2. 技术文件准备

准备敷料的技术文件，包括

（1）产品规格书和说明书



（2）生产工艺流程和控制

（3）生产厂商的手册

（4）安全评估

（5）技术文件审核报告等。

3. 申请 CE MDR 认证

技术文件准备好之后，需要向欧盟一个认可机构申请 CE MDR
认证。机构会对所提交的文件进行审核，审核通过后会颁发 CE 证书。需要注意的是，CE
证书有效期为五年。

4. 标签和说明书

认证获得后，需要在活性炭敷料上标注 CE 标志，并使用适当的说明书。

以上是活性炭敷料出口欧洲CE MDR认证的流程，需要生产厂家或者代理公司积极配合认证机构，全程
跟进认证进程，保证认证的安全和有效性。

三、常见问题解答

1. CE MDR 认证的有效期是多长

CE MDR 认证证书的有效期限为五年。如果想继续在欧洲市场销售活性炭敷料，需要在五年内再次完成
CE MDR 认证并获得新的证书。

2. 活性炭敷料 CE MDR 认证需要多长时间

CE MDR 认证所需的时间因产品档案的完整性及认证机构的评估周期而异。一般来说，认证周期需要3 6
个月，但如果产品档案存在问题，认证周期会相应地延长。考虑到各项工作的配合速度，在进度计划中
预留充裕的时间是很有必要的。

3. 除了 CE MDR 认证，欧洲医疗器械市场需要其他认证吗

除了CE MDR认证之外，欧盟还要求医疗器械生产厂家获得 ISO 13485 认证，并根据当地的国家法规进行
注册。在欧盟生产和销售的医疗器械，在每个国家都需要进行专门的注册程序。

本文介绍了活性炭敷料出口欧洲CE MDR认证流程相关的产品服务介绍和知识，我们很荣幸能够为您提
供这些信息，希望本文能够为您在国际贸易中的日常工作带来一些帮助。如果您需要了解更多详细信息
，请随时与我们联系。
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