
X射线防护舱欧洲MDR CE认证怎么办理？

产品名称 X射线防护舱欧洲MDR CE认证怎么办理？

公司名称 国瑞中安集团-实验室

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光明高新产业园
2号楼1层

联系电话 15815880040 15815880040

产品详情

办理X射线防护舱的欧洲MDR CE认证需要遵循以下步骤：

确定适用的CE认证模块：根据X射线防护舱的特性和预期用途，确定适用的CE认证模块。常见的模块包
括：

模块B：内部生产质量保 证

模块C2：符合类型检查

模块D：符合产品质量保 证

模块E：符合产品质量保 证与类型检查

核查技术文件：准备包含技术文件的文件夹，其中应包括产品规格、设计文件、制造工艺、性能测试报
告、安全评估、临床评估（如果适用）等信息。

确定符合性评估机构：选择一家符合性评估机构（Notified
Body），该机构将对您的技术文件进行审核，并确保产品符合欧洲MDR的相关要求。

技术文件审核：将技术文件提交给选择的符合性评估机构进行审核。他们将评估文件的内容，并确认产
品是否符合欧洲MDR的要求。

制定声明符合性：在审核通过后，您将获得一份CE证书，证明您的X射线防护舱符合欧洲MDR的要求。
您需要在产品上附上CE标志，并发布一份符合性声明。

追踪与监控：一旦您的X射线防护舱获得CE认证，您需要继续跟踪和监控产品的质量与安全性，确保其
持续符合欧洲MDR的要求。

Powered by TCPDF (www.tcpdf.org)

http://www.tcpdf.org

