
欧盟医疗器械CE-MDR认证办理流程

产品名称 欧盟医疗器械CE-MDR认证办理流程

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

医疗器械的CE-MDR认证是指根据欧洲医疗器械监管法规（Medical Device Regulation,

MDR）对医疗器械进行认证。下面是一般的CE-MDR认证办理步骤：

1、确定产品分类：确定你的医疗器械的分类，并了解适用的CE-

MDR模块。欧洲医疗器械分类规则根据器械的风险级别进行分类。

2、确定技术文件：准备技术文件，包括产品规范、设计文件、材料清单、生产过程等。确保文件符合C

E-MDR的要求。

3、委托授权代表：如果你是非欧盟国家的生产商，你可能需要委托一家位于欧洲的授权代表作为你的联

系人，代表你进行CE-MDR认证的相关事宜。

4、选择认证机构：选择一家获得欧洲认可的认证机构，也被称为公告机构（Notified



Body）。确保该机构有资质进行CE-MDR认证。

5、评估和审核：认证机构将对你的技术文件进行评估和审核，以确保你的产品符合CE-

MDR的要求。他们可能会要求你提供进一步的证据或进行现场检查。

6、申请认证：一旦你的技术文件获得认证机构的批准，你可以向认证机构递交认证申请，并支付相应的

费用。

7、认证颁发：如果你的申请通过，认证机构将颁发CE-

MDR认证证书。你可以将CE标志添加到你的产品上，并开始在欧洲市场销售。

请注意，CE-MDR认证的办理程序可能因产品的风险级别、类型和特殊要求而有所不同。建议与认证机

构进行详细的沟通和咨询，以确保您了解并满足所有的要求。
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