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产品详情

欧盟自由销售证书是只能再欧盟用的嘛？用品才可以办理欧盟自由销售证书的，欧盟有CE证书，ISO 1
3485证书就可以了， 中东，南美 尤其是：沙特、阿根廷、埃及 这些会要这种欧盟自由销售证书的
，客户销售企业的产品的时候，当地政府要求必须注册成功才可以销售产品，那么注册的时候是需要这
些文件的，MHRA颁发的自由销售证书，能证明企业生产的产品满足欧盟的法规要求，可以在欧盟市场
自由销售。但通常欧盟要求企业出具CFS，只需CE证书，即可完成清关。欧盟成员国以外的一些，比如
埃及、巴西、阿根廷、印度尼西亚、委内瑞拉等会要求企业出示CFS证书。这意味着对进入欧洲市场的
器械将实施更严格的限制，对器械相关企业提出了更高的要求。毋庸置疑，IVDR新规的落地将给所有中
国出口械企带来了不少的麻烦，比如成本增加、认证周期拉长、合规风险增大。CE技术文件编订全套CE
技术文件编订相对于之前的临床报告，第四版的临床报告主要变化体系在：1.临床报告更新的频率2.报告
编写人和评价人的资质3.评估报告需要有明确的可测量目标4.确定技术发展水平5.数据的科学性和有效性6
.比对器械7.比对器械的数据获得8.什么时候需要临床试验9.售后监督和售后临床跟踪10.风险—收益。关于
MEDDEV2.7.1 Rev 4，SUNGO可以协助您： 1、协助建立临床评价程序； 2、建立临床评价方案 
3、寻找等同产品，进行等同分析； 4、搜索文献及其他临床数据； 5、临床数据分析； 6、完成临
床评价报告。 CE临床评价我公司临床报告业务优势按照第四版临床报告指南的要求，对于临床评估报
告的撰写人资格有相应的要求。SUNGO组建了临床评估业务技术小组，包括医学博士，国际认证机构评
审人员，世界500强器械企业质量经理等相关人员。目前SUNGO已经交付了近百种产品的临床评估报告
，其中包括手术导航系统，植入产品等较高风险和复杂程度的产品。我司将基于目前申请企业的现状，
依据MEDDEV 2.7.1 Rev 4的相关要求，编制能够符合发证机构发证公司的全英文临床评估报告。根
据指令98/79/EC的合格评估程序不需要指定机构参与的器械，根据该指令在2022年5月26日之前为其起草
了符合性声明并且符合合格评定程序的器械以及根据本法规的程序需要公告机构的参与评定的器械，可
在下述截止期前投放市场或投入使用：
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