
无源医疗器械申请CE MDR认证流程和时间

产品名称 无源医疗器械申请CE MDR认证流程和时间

公司名称 深圳万检通检验中心

价格 .00/件

规格参数

公司地址 深圳市宝安区固戍一路洪辉科创空间3F

联系电话 18576464303 18576464303

产品详情

无源器械CE MDR认证是指符合欧盟医疗器械法规（Medical Device Regulation，MDR）的CE认证，适用
于无源医疗器械。无源器械是指没有电源或其他外部能源驱动的医疗器械，通常依赖于人工操作或其他
设备来完成其功能。

欧盟CE认证分类细则根据医疗器械的风险等级和特性，将其分为四个等级：A、B、C和D类。对于无源
器械，其分类主要根据风险等级进行划分。

以下是无源器械CE认证分类细则的一般概述：

1.A类无源器械：风险低的无源器械。这些器械通常是低风险的产品，例如医用手套、弹力绷带等。A类
器械无需通过认证机构进行审核，只需符合MDR法规的基本要求即可获得CE认证。

2.B类无源器械：中低风险的无源器械。这些器械涉及的使用可能对患者的健康产生较小的影响，但在一
定程度上用于临床诊断、治疗或监测。B类器械需要通过认证机构进行审核和评估，以获得CE认证。

3.C类无源器械：中高风险的无源器械。这些器械用于诊断、治疗或监测严重的疾病或在治疗决策中发挥
重要作用。C类器械需要经过认证机构更严格的审核和评估，以确保其安全和有效性，并获得CE认证。

4.D类无源器械：风险高的无源器械。这些器械通常用于诊断、治疗严重传染性疾病或用于治疗决策的高
风险测试。D类器械需要进行严格的审核和评估，并可能需要获得欧洲委员会的特殊许可，才能获得CE
认证。

根据无源器械的风险等级和特性，申请CE认证的要求和审核程序可能会有所不同。因此，在申请CE MD
R认证前，建议企业充分了解欧盟MDR法规的要求，并与认证机构进行充分的沟通和准备，以确保技术
文件和产品符合相关的法规和标准，顺利获得CE认证。
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