
义齿，假牙申请医疗CE认证MDR技术文件怎么做

产品名称 义齿，假牙申请医疗CE认证MDR技术文件怎么
做

公司名称 深圳万检通检验机构

价格 .00/件

规格参数

公司地址 深圳市宝安区航城街道三围社区航空路36号华盛
泰D栋3F

联系电话 13543507220 13543507220

产品详情

一类医疗CE-MDR认证怎么办理

CE认证

CE认证是指产品符合欧盟政策规定的安全、健康、环保等各项要求，是通往欧洲市场的必要条件。

欧代注册

欧代注册指将产品代表送到欧洲地区，由本土公司代理完成CE认证流程的过程。

CE注册

CE注册是产品获得CE认证的前提条件，需要由产品制造商或代理商提交申请，通过CE认证标志来保证
其产品符合欧洲要求。

CE-MDR

CE-MDR是指欧洲医疗器械法规，于2021年5月26日正式实施，对一类医疗器械等范畴进行了升级，增加
了一些新的规定和标准，包括但不限于实施新的风险评估方式、建立独立的制造商售后监管体系、增加



可追溯性的要求等。

办理CE-MDR认证

办理一类医疗CE-MDR认证需遵循相关程序和要求，如产品研发、技术标准遵守、合规证明材料准备等
。建议委托机构进行代理服务，以提高办理效率和成功率。

手续流程材料

产品分类 确定产品属于一类医疗器械 产品设计图、技术说明书等

技术评估 确定技术标准符合CE-MDR要求 CE认证证书、质量体系文件等

风险评估 建立产品风险评估体系 风险评估报告、缺陷处理计划等

文献资料 证明产品符合CE-MDR的文献资料 产品临床试验报告、使用说明书等

申请审核 委托机构代理提交CE-MDR申请材料 申请表、授权委托书等

总之，办理一类医疗CE-MDR认证是一项非常重要的过程，需要严格按照规定程序和标准实施，以确保
产品符合欧洲市场的监管要求，赢得市场竞争的优势。
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