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产品名称 电动儿童病床出口欧盟如何办理CE认证-
MDR申请自我声明

公司名称 上海向善检测技术有限公司

价格 .00/件

规格参数

公司地址 上海市奉贤区青村镇李窑村930号（注册地址）

联系电话  13052219079

产品详情

随着电动儿童病床在欧盟市场的需求增加，出口到欧盟的厂商需要办理CE认证，以确保产品符合欧盟的
安全和质量标准。本文将介绍如何办理CE认证和MDR申请自我声明。

首先，了解CE认证的基本要求是很重要的。CE认证是欧盟对产品的安全性和质量进行评估的一种方式。
对于电动儿童病床，需要符合欧盟的相关指令，如医疗器械法规（Medical Device
Regulation，简称MDR）。根据新的规定，自2021年5月26日起，新申请的产品需要符合MDR。

办理CE认证的步是确定适用的指令或法规。对于电动儿童病床，适用的指令MDR。根据产品的特性和用
途，选择适用的指令或法规。

第二步是进行技术文件的编制。技术文件是CE认证的核心要求之一，包括产品的技术规格、设计文件、
测试报告、使用说明书等。确保技术文件中包含了符合指令或法规要求的所有信息。

第三步是进行风险评估和管理。对于电动儿童病床，需要进行风险评估，识别和评估潜在的风险，并采
取相应的措施进行管理和控制。确保产品的设计和制造过程符合相关的安全标准。

第四步是进行产品测试和认证。根据指令或法规的要求，对电动儿童病床进行必要的测试，确保产品符
合相关的安全和质量标准。测试可以由第三方实验室进行，也可以由厂商自行进行。

后一步是申请CE认证和MDR申请自我声明。根据指令或法规的要求，向认证机构提交申请，并提供完整



的技术文件和测试报告。认证机构将对申请进行评估，并发放CE认证证书或MDR申请自我声明。

办理CE认证和MDR申请自我声明是确保电动儿童病床符合欧盟安全和质量标准的重要步骤。通过遵守相
关的指令或法规要求，厂商可以提高产品的市场竞争力，并获得更多的出口机会。

电动儿童病床CE认证流程-医疗器械1类产品的CE认证流程

1）签订服务合同并填写向善检测CE认证申请表；

2）签署欧代协议和DOC符合性声明；

3）起草产品技术文件和测试报告（如适用）；

4）上述资料齐全后，提交到欧代所属国卫生部做产品备案注册；

5）注册完成后，即可正常清关销售；

6）如需申请企业SRN号和产品UDI，自由销售证书FSC,可额外沟通。

如您还需办理下述各国认证请联系我们，谢谢

中国NMPA注册（医疗器械备案或注册）、中国CCC认证、

欧盟CE认证/MDR/IVDR/PPE/CPR/MD/欧代/FSC自由销售证书/海牙认证/使馆认证、

英国UKCA认证/英代/MHRA注册、

美国FDA注册/UL认证/FCC认证/ETL认证、

澳洲TGA注册/澳代、

泰国TFDA注册/泰代、

新加坡HSA注册/新代、

海关联盟EAC认证、

瑞士授权代表、ISO9001/13485/BSCI等各类验厂业务。
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