
CE认证MDR医疗器械指令办理要求

产品名称 CE认证MDR医疗器械指令办理要求

公司名称 深圳市亿博科技检测认证公司

价格 .00/件

规格参数

公司地址 深圳市宝安区西乡街道银田工业区侨鸿盛文化创
意园A栋219-220

联系电话 027-87609413 13543272815

产品详情

CE认证MDR医疗指令是欧洲联盟委员会发布的新的医疗器械法规，旨在保障欧洲市场上销售的医疗器械
符合欧洲的安全、有效、质量标准和法规要求。MDR医疗指令的全称为Medical Devices Regulation，也称
为医疗器械法规。该法规是欧洲联盟委员会于2017年发布的新的医疗器械法规，旨在保证在欧洲市场上
销售的医疗器械符合欧洲的安全、有效、质量标准和法规要求。MDR法规于2021年5月26日正式生效，取
代了之前的医疗器械指令（MDD）和主动式植入类医疗器械指令（AIMDD）。

MDR法规强调了医疗器械的监督和追溯能力，并对医疗器械的技术文件、评估、分类、标识和市场监管
等方面做出了更为严格的规定。例如，医疗器械的技术文件需要更为详细和完整，包括设计、制造、测
试、控制和监督等方面的信息。此外，所有医疗器械都需要进行分类，并根据风险等级进行相应的符合
性评估和认证。

MDR法规的实施对于生产企业、进口商和分销商都有较大的影响，需要建立符合要求的质量管理体系，
加强对医疗器械的监测和追溯能力，确保医疗器械的安全和有效性。同时，欧盟也将加强对医疗器械的
市场监管和惩罚力度，以确保市场上的医疗器械符合MDR法规的要求。

CE认证和MDR（Medical Devices
Regulation，医疗器械监管法规）是与欧洲市场销售医疗器械相关的两个概念，它们之间存在以下区别：

1.定义和范围：

CE认证：CE认证是一种符合欧洲经济区（European Economic Area，EEA）法规要求的医疗器械认证。它



是欧洲市场销售医疗器械的法定要求之一，确认医疗器械符合适用的法规和标准。

MDR：MDR是欧洲联盟发布的新的医疗器械监管法规，于2017年颁布，于2021年5月正式生效。MDR取
代了之前的医疗器械指令（Medical Devices Directive，MDD），增加了对医疗器械的严格监管要求。

2.监管要求：

CE认证：CE认证是根据欧洲市场的医疗器械指令（MDD）或医疗器械监管法规（MDR）的要求进行的
。它包括对医疗器械的安全性、性能和质量的要求，以确保其适用于市场销售。

MDR：MDR对医疗器械的监管要求更为严格，强调了对医疗器械的临床数据、风险管理、市场监测和技
术文档的要求。它增加了对高风险和类似医疗器械的更严格的评估和控制。

3.过渡期和实施：

CE认证：CE认证的过渡期通常由各个成员国自行规定，但在MDR生效后，新的医疗器械产品需要遵循
MDR的要求进行CE认证。

MDR：MDR于2021年5月正式生效，但对于已经获得MDD认证的医疗器械，允许在一定过渡期内继续销
售，过渡期由各个成员国自行规定。

总之，CE认证是一种符合欧洲市场法规要求的医疗器械认证，而MDR则是欧洲发布的更为严格的医疗器
械监管法规，旨在提高对医疗器械的监管标准和要求。对于新的医疗器械产品，需要遵循MDR的要求进
行CE认证。

需要做CE认证MDR医疗器械指令产品:

需要进行医疗目的的预期使用的医疗器械，例如心脏起搏器、人工关节、体外循环机等。

非医疗目的的美容和纹身设备，例如激光美容仪、纹身针、化妆品注射器等。

活动支援产品，例如助听器、轮椅、拐杖、假肢等。

诊断设备，例如X光设备、超声波设备、磁共振设备、血糖测试仪、血液透析机等。

治疗设备，例如注射泵、呼吸机、血氧机、药物输液泵等。



需要注意的是，上述医疗器械类别不是全部的，具体的医疗器械类别是否需要遵守MDR医疗器械指令的
规定，需要根据相关法规进行判断。

MDR医疗器械指令测试项目:

风险管理：医疗器械生命周期内的风险评估、监控和管理。

设计和制造：医疗器械的设计、材料、制造工艺等的验证和确认，确保产品符合MDR的要求。

生物相容性：医疗器械使用前需要进行生物学测试，以评估其对人体生物学系统的影响，这些测试可以
包括细胞毒性、致敏性、皮肤刺激性、植入材料等。

物理和机械性能：医疗器械需要进行物理和机械性能测试，以评估其在使用过程中的性能和安全性，这
些测试可以包括电气安全、机械安全、防水防尘、落地冲击、振动等。

软件验证：对于有软件控制的医疗器械，需要进行软件验证和验证，以确保软件符合MDR要求。

标签和说明：医疗器械的标签和说明需要符合MDR要求，以确保用户可以正确、安全地使用医疗器械。

包装验证：医疗器械的包装需要进行验证，以确保能够保护医疗器械在运输和存储中不受损害，并能提
供正确的使用说明和警告信息。

临床评估：对于某些高风险医疗器械，需要进行临床评估以评估其在实际使用中的效果和安全性。

CE认证MDR医疗器械准备资料：

技术文件：包括医疗器械的设计、制造、测试、控制和监督等方面的详细信息。

产品规格说明书：包括产品的特点、性能、用途、使用方法、安全警告等信息。

生产厂商注册证明：包括企业名称、地址、法定代表人等相关信息的证明。

产品样品：需要提交一定数量的产品样品进行测试和评估。

其他证明文件：如质量体系证书、环境保护证书、安全生产证书等。
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