
初始污染菌 洗澡椅的无菌检测

产品名称 初始污染菌 洗澡椅的无菌检测

公司名称 上海沙格医疗科技有限公司

价格 .00/件

规格参数 售后:完善
渠道:直销
真实保障:官网可查

公司地址 上海市崇明区长兴镇潘园公路2528号B幢21031室

联系电话 15001902415 15001902415

产品详情

但是新MDR的管控趋于严格，对于制造商，欧盟授权代表以及国外进口商三方该承担的责任比较明确，
欧盟授权代表和进口商与制造商一样为缺陷器械承担连带的法律责任。所以进口商在采购工厂产品的时
候，较MDD老法规，他们更关注，工厂是否真正满足CE法规要求，尽量的将自己要承担的风险降低到
低。办理自由销售证明的流程：准备文件（包括CE证书，文件，企业信息等）---2. 由欧代将资料提交
到EEA各成员国主管机关 ---3. 进行公证 ---4. 签发证书自由销售证书（出口销售证明书）内容主要
包括：证书编号、产品名称、规格型号、生产企业出口企业名称和地址、产品在中国执行的相关标准，
及证书有效期、出证机构名称等。CE技术文件编订全套CE技术文件编订临床报告的内容：1、器械的性
能测试报告；2、器械的依据协调标准进行的测试报告；3、器械PMS数据；4、器械的PMCF的数据；5、
文献资料中搜集到的器械安全和性能的数据；6、比对器械的数据。实施计划CE第4版临床评价怎么做？
对于第四版的执行时间，各家公告机构做法有所不同， 所持的意见也不尽相同。据我们所了解，公告
机构的基本思路可以简单归纳为：-高风险产品和植入器械（例如Class III 和Class IIb）, 公告机构
期望器械制造商马上执行。-低风险器械（如 Class IIa, Is, Im）, 公告机构会适当放宽期限，有些
机构要求明年内完成更新； 而有些机构则放宽对state of the art 的要求。应对措施制造商应该对
第四版进行差距分析，从而：1）对QMS（质量管理体系）的流程进行影响分析；2）对CER（现有临床
评价报告）进行差距分析；3）对实际更新准备过渡计划（过渡计划应考虑与产品相关风险及证书到期日
）。如何更新CER-上市后监督信息(PMS & PMCF)-当前技术水平 （State of the art）重要信息P
MCF 是强制的，这也是新欧盟法规MDR 突出的重要内容之一。对于下列情形，器械生产商需要做好
充分准备：1）之前的CER (上市临床评价) 走的是等同性路径（特别是高风险产品，如：Class III 
和植入器械）2）产品使用的风险高3）针对高风险的解剖部位/ 高风险的人群4）出现了有关安全性和
有效性方面的新的信息5）创新的器械6）器械的设计适应症和预期用途发生重大的变化
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