
经皮穿刺器械CE MDR有效期是几年

产品名称 经皮穿刺器械CE MDR有效期是几年

公司名称 国瑞中安集团-合规化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 13267220183 13267220183

产品详情

欧洲医疗器械规例（Medical Device Regulation，MDR）对CE认证的有效期没有明确规定一个固定的时间
期限。与之前的医疗器械指令（Medical Device
Directive，MDD）不同，MDR实施后要求更加严格的监管，而且更强调对产品的持续监管。

MDR的核心是将医疗器械的监管从简单的产品注册转变为全生命周期的监管，包括产品的设计、制造、
市场上的监管以及产品在市场上的表现。因此，CE认证在MDR下不再是一个“一次性”获得，而是需要
制造商持续确保产品符合法规和标准。

对于CE认证的有效性，制造商需要不断更新技术文件，确保其符合最新的法规和技术要求。此外，制造
商还需要在市场上持续监控产品的性能和安全性，并随时准备提供监管机构所需的信息。

虽然没有固定的CE认证有效期，但制造商需要密切关注法规的变化，并定期审查和更新其技术文件和质
量管理体系。在不断更新和符合法规的前提下，CE认证可以一直有效。如果制造商未能满足法规要求，
监管机构有权暂停或撤销CE认证。
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