
申请欧盟MDR和IVDR认证对医疗器械制造商有什么要求

产品名称 申请欧盟MDR和IVDR认证对医疗器械制造商有
什么要求

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

申请欧盟MDR（医疗器械规则）和IVDR（体外诊断器材规则）认证对制造商有一系列要求，这些要求
是确保医疗器械符合欧盟法规的关键步骤。

以下是主要的要求：

正确的产品分类：制造商必须正确地对其医疗器械进行分类，将其归入适当的等级（I、IIa、IIb、III）或
体外诊断器材类别（A、B、C、D），并确定其风险等级。分类和风险评估对后续步骤至关重要。

质量管理体系：制造商必须建立和维护符合ISO 13485等质量管理体系标准的质量管理体系。这个体系需
要覆盖整个产品生命周期，包括设计、制造、测试和监测等环节。

技术文件准备：制造商需要准备详细的技术文件，包括性能评估、风险分析和控制、临床数据、标签和
说明书等。这些文件需要详尽、准确、清晰且易于审查。

临床评价：如果产品要求进行临床评价，制造商需要收集和分析相关临床数据，以评估产品的安全性和
性能。临床评价应基于科学数据和合适的方法。

标签和说明书：产品的标签和说明书必须提供清晰、准确的信息，以便医疗人员和患者正确使用和理解
产品。

注册代表：如果制造商不在欧盟内，需要指定一家在欧盟内设立注册代表的公司，以便在欧盟内履行注
册和监管义务。

注册申请：制造商需要向欧洲的认证机构或授权代表提交注册申请，包括所有必要的技术文件和相关文
件。

审核：认证机构将审核技术文件、质量管理体系和临床数据，以确认产品的合规性。审核可能包括面试
和审核过程。



监管：一旦获得MDR或IVDR认证，制造商需要持续遵守法规要求，包括报告不良事件、维护技术文件
、接受监管机构的监督等。

合规性更新：制造商需要持续关注和更新技术文件，以确保产品在市场上保持合规性，包括跟进法规变
化。
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