
IPL脱毛仪出口欧盟CE认证需要提交的验证信息

产品名称 IPL脱毛仪出口欧盟CE认证需要提交的验证信息

公司名称 北京奥斯曼认证咨询有限公司

价格 .00/件

规格参数

公司地址 北京市朝阳区朝阳路8号朗廷大厦

联系电话 400-8845670 18137803968

产品详情

IPL脱毛仪是一种利用光学原理进行脱毛的仪器，它可以选择性地作用于毛囊，不伤害正常皮肤组织，能
够达到yongjiu性脱毛的效果。

IPL脱毛仪的原理是：当IPL作用于皮肤，选择性的被毛发内的黑色素所吸收，温度升高，并迅速从毛截
面传至毛根部，在不影响正常皮肤组织的前提下，毛根部被碳化分解，同时抑制毛乳头向毛发输送营养
，从而达到yongjiu性脱毛的效果。

IPL脱毛仪在欧盟CE是属于二类医疗器械监管的，依据法规为Regulation (EU) 2017/745 on medical devices
，即MDR法规，CE/MDR认证模式为公告机构审核发证，所有涉及公告机构审核发证的产品必须同时审
核产品注册文件以及生产现场，也就是说需要同时获取CE证书以及ISO13485证书，并且体系审核中也要
满足MDR法规中对于QMS的独立要求，具体流程如下：

1、首先确定产品测试标准，和人体接触材料的生物学，有源产品的安规EMC都属于通标，其次是针对
产品性能验证的专标，这个需要咨询师来识别给出，之后有相关资质的实验室进行测试；

2、厂家准备基础资料，例如说明书、标签、BOOM表、原理图、特殊工艺验证、体系管理文件等；

3、需要辅导老师到企业生产现场进行13485体系的辅导整改；

4、准备注册文件，例如风险管理文件、网络安全文件、临床评估文件、上市后监督计划PMS等；

5、同时要申请厂家SRN、产品UDI；

6、公告机构安排审核，审核分为一审和二审，对于生产现场以及产品注册文件提出疑问和不符合项，企
业配合整改；

7、不符合项全部关闭后下发CE以及ISO13485证书；

8、欧代当局注册，同时录入EUDAMED数据库

file:///C:/Users/18137/Desktop/%E5%8F%91%E5%B8%96%E6%A8%A1%E6%9D%BF/%E4%BA%8C%E7%B1%BBMDR.docx#/notified-bodies/notified-body-list?filter=bodyTypeId:3,notificationStatusId:1,legislationId:34


9、合规出口

北京奥斯曼认证咨询有限公司专注于医疗器械出口认证咨询服务多年，在此类产品出口欧盟CE MDR认
证方面拥有丰富的专业知识和经验，能够为制造商提供一站式的解决方案。如果您对以上内容有任何疑
问或需要咨询服务，请随时联系我们。
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