
CE-MDR认证代办流程介绍

产品名称 CE-MDR认证代办流程介绍

公司名称 万检通质量检验中心

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 15914773714 15914773714

产品详情

MDR（Medical Device Regulation）认证是欧洲联盟关于医疗器械市场准入的新规定，取代了原有的医疗

器械指令。如果您希望将蒸汽消毒器在欧洲市场销售，您需要遵循MDR的相关规定进行认证。以下是一

般情况下蒸汽消毒器申请MDR认证的基本流程：

蒸汽消毒器申请MDR认证基本流程：

确定CE代表：

首先，您需要在欧洲指定一个位于欧盟的授权代表（Authorized

Representative），该代表负责协助您与欧盟相关监管机构之间的沟通。

制定技术文件：

准备包括产品设计、制造过程、质量控制、性能和安全等信息的技术文件，以证明您的蒸汽消毒器符合



MDR的要求。

申请CE认证：

选择一家经过认可的欧洲公告机构（Notified

Body），提交技术文件，进行审核和认证。审核通常包括文件审查和现场审核。

制定产品标签和说明书：

制定符合MDR标准的产品标签和使用说明书，确保产品信息的准确性和一致性。

申请MDR认证：

在通过CE认证后，您可以申请MDR认证。申请过程中，您需要将技术文件、CE认证文件、产品标签和

说明书等提交给相关监管机构，并支付相应的费用。
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