
医用牙套申请欧盟CE认证MDR注册怎么做

产品名称 医用牙套申请欧盟CE认证MDR注册怎么做

公司名称 深圳万检通检验机构

价格 .00/件

规格参数

公司地址 深圳市宝安区航城街道三围社区航空路36号华盛
泰D栋3F

联系电话 13543507220 13543507220

产品详情

CE-MDR（欧盟医疗器械监管规则）的注册申请费用为25000.00元/件，这并不仅仅是一笔卖出去就结束
的金钱交易，而是为您的产品得到合法认可，提升品牌声誉，进入欧洲市场奠定基础的重要投资。

申请CE-MDR注册所需的准备资料包括但不限于以下内容：

产品技术文档：包括产品设计图纸、功能描述、使用方法等。这些信息将成为评估您产品安全性和可靠
性的重要依据。

材料成分列表：列出产品所使用的所有材料及其成分，以确保其符合欧盟标准。

测试报告：您需要提供经过实验室测试的产品检测报告，以证明产品符合相关标准。

生产质量管理体系文件：包括生产过程控制标准、质量跟踪记录等，以证明您具备有效的质量管理体系
。

不良事件报告：列出产品在市场投放后可能出现的不良事件和风险控制措施，以确保用户使用过程的安
全性。

除了上述准备资料外，CE-MDR注册申请还需要注意以下细节：



1. 申请费用支付方式：

支付方式 详细说明

在线支付 我们支持多种在线支付方式，包括支付宝、微信支付等。通过在线支付，您可以快速方便地完
成申请费用的支付。

银行转账
您也可以选择通过银行转账的方式支付申请费用。请在转账时填写正确的付款信息，以便我们核对。

2. 申请费用的发票开具：

我们将在您成功支付申请费用后的5个工作日内开具相应的发票，并将其通过快递寄送给您。

请务必在申请时提供正确的发票抬头和邮寄地址，以确保您能及时收到发票。

3. 申请资料的递交方式：

您可以通过以下方式将申请所需的资料提交给我们：

快递递交：请将申请资料打印并装订好后，通过快递寄送至我们指定的地址。

电子邮件递交：将申请资料的电子版发送至我们指定的邮箱。

在完成CE-MDR注册申请后，我们将尽快对您提交的申请资料进行初步评估，并在3个工作日内与您联系
，并告知后续的处理进展。
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