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产品名称 测量器械
欧亚经济联盟医疗器械EAEU认证按照什么标准
做

公司名称 国瑞中安集团-CRO服务机构

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 15816864648 15816864648

产品详情

欧亚经济联盟（EAEU）医疗器械的认证通常按照以下标准进行：

TR CU 020/2011《医疗器械安全要求》（EAEU Technical Regulation 020/2011）： 这是关于医疗器械安全
要求的技术法规，涵盖了医疗器械的设计、制造、包装、标签和使用等方面的要求。

TR CU 019/2011《医疗器械质量管理系统的安全要求》（EAEU Technical Regulation 019/2011）：
这是关于医疗器械质量管理系统要求的技术法规，确保医疗器械制造商采用了有效的质量管理体系。

GOST标准： 在EAEU成员国内，通常还会参考国家标准（GOST）来评估医疗器械的合规性。

ISO标准： EAEU认证通常也会参考guojibiaozhun组织（ISO）的相关标准，如ISO
13485（医疗器械质量管理体系）、ISO 14971（医疗器械风险管理）等。

其他行业标准： 针对特定类型的医疗器械，可能还会参考行业特定的标准，如IEC
60601（医疗电气设备安全标准）等。

这些标准提供了医疗器械认证所需的技术要求和测试方法。在申请EAEU医疗器械认证时，您需要确保产
品符合这些相关的技术法规和标准要求，并提供相应的测试报告和证明文件以支持认证申请。
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