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产品名称 定制式混合固位义齿出口欧洲CE-
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

要将定制式混合固位义齿出口到欧洲并进行CE-MDR认证，您可以按照以下流程进行：

确定产品分类：首先，确定您的产品属于哪个CE-MDR分类。CE-
MDR根据风险等级将产品分为不同的类别，您需要确定您的义齿属于哪个类别。

寻找认证机构：选择一家受欧洲认可的认证机构（通常称为所谓的「知
名机构」），该机构将负责评估和认证您的产品。确保选择的机构具有合适的经验和资质。

技术文档准备：根据CE-MDR的要求，准备必要的技术文档，包括产品说明、设计文件、安全性和性能
测试报告、制造过程描述等。这些文档将用于评估和审核您的产品。

申请评估：提交申请给认证机构进行产品评估。认证机构将审核您的技术文档，并进行必要的测试和评
估以确保产品符合CE-MDR的要求。

监督评估：认证机构将对您的生产过程进行监督评估，确保产品的制造过程符合CE-MDR的要求。

CE标志：一旦您的产品通过评估并符合CE-MDR的要求，您将获得CE标志的授权。您可以将CE标志放
置在产品上，表示产品符合欧洲市场的要求。

CE-MDR认证的具体流程可能因产品类型和认证机构的要求而有所差异。
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