
肺结节CT影像辅助检测软件CE MDR有效期是几年

产品名称 肺结节CT影像辅助检测软件CE
MDR有效期是几年

公司名称 国瑞中安集团CRO机构

价格 .00/件

规格参数

公司地址 深圳市光明区光源五路宝新科技园一期2#一层

联系电话 18123734926 18123734926

产品详情

CE
MDR（欧洲医疗器械法规）中并没有规定CE认证的有效期。与之前的医疗器械指令（MDD）不同，CE 
MDR强调了对医疗器械整个生命周期的更严格监管，并要求制造商在将产品投放市场之前，持续保持产
品的合规性。

虽然CE MDR没有设定明确的有效期，但制造商需要不断监测和更新其技术文件、质量管理体系，以确
保产品在市场上的持续合规性。此外，CE MDR还引入了更多的透明度和追溯性要求，包括更详细的技
术文档、风险管理和监测报告，以确保制造商对其产品性能和安全性的了解。

制造商需要与认证机构合作，进行定期的监督审核，确保其产品符合最新的法规要求。如果发现产品不
再符合要求，制造商可能需要采取措施，包括进行产品修订、更新技术文件，或者进行产品回收。

总体来说，CE MDR要求制造商对其产品保持更高水平的质量管理，并在整个生命周期中保持符合性，
而不是简单地通过一次性的认证达到合规标准。
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