
有源医疗器械CE MDR认证办理

产品名称 有源医疗器械CE MDR认证办理

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

有源器械是指依靠电源或其他外部能源供应来实现其功能的医疗器械，如电动医疗设备或植入式电子设
备。

对于有源器械的CE认证流程，遵循医疗器械MDR（Medical Device Regulation）法规的要求。

以下是欧盟CE认证流程的主要步骤：

1. 确定产品分类：首先，制造商需要确定有源器械的分类。根据MDR法规，医疗器械根据其风险级别
和预期用途分为不同的类别（I类、IIa类、IIb类、III类），每个类别对CE认证的要求和程序都不同。

2. 编制技术文件：制造商需要准备详细的技术文件，其中包含有关有源器械的设计、性能、材料、生
产过程、风险评估、临床评估（如果适用）、标签和使用说明等的信息。

3. 选择认证机构：制造商需要选择一家获得欧盟委员会认可的第三方认证机构，也称为授权机构或认
证机构，来进行CE认证评估。这些机构有资格评估有源器械是否符合MDR法规的要求。

4. 符合性评估：认证机构将对制造商提供的技术文件进行评估，以确定有源器械是否符合MDR的相关
要求。这包括对设计和性能的评估，以及对风险管理措施和临床评估（如果适用）的审查。

5. 产品样本审查（如果需要）：有时，认证机构可能需要对有源器械的样本进行审查和测试，以进一
步验证其符合性。

6. CE符合性声明：如果有源器械符合MDR的所有要求，制造商将签署CE符合性声明，声明产品符合欧
盟的医疗器械法规。

7. 标记CE标志：获得CE符合性声明后，制造商可以在有源器械上贴上CE标志，表示产品符合欧盟的安
全和性能标准，可以在欧洲经济区内自由流通和销售。



需要指出的是，有源器械CE认证流程可能会因产品的分类和复杂性而有所不同。对于高风险的有源器械
，可能需要进行更为复杂和详细的评估，包括临床评估和外部审核等。制造商应该在准备技术文件和选
择认证机构时仔细考虑产品的特定要求，并确保其符合MDR法规的所有要求。同时，持续合规性评估和
监管要求的实施是确保有源器械在欧洲市场上合法销售和使用的关键。
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