
关于新冠抗原试剂盒NB-CE自测认证办理

产品名称 关于新冠抗原试剂盒NB-CE自测认证办理

公司名称 蜘珠网供应链管理（东莞）有限公司

价格 800.00/单

规格参数

公司地址 广东省东莞市南城区宏图路新兴大楼408-409

联系电话 0769-89919093 13268890351

产品详情
欧盟公告机构1434(Notified Body简写为NB1434)测试和出具的证书，则企业不需要签发《自我声明书》，由“指定机构”对产品符合性承担责任，受法律保护。因此，对于欧盟公告机构(Notified Body简写为NB1434)颁发的CE证书，不存在判定有效性的问题。对于产品出口通关，这一类的检测机构出具的报告为有效。Notified Body1434是欧盟授权公告机构,是经过欧盟政府机构授权对产品进行检测，颁发CE等证书,他们的测试报告具有权威性和公正性他们发的证书都是在欧盟政府有备案的，证书代表产品是完全符合CE要求的，容易得到客户的信任，如果你们的产品在欧洲被拒是不符合欧盟CE要求，欧盟经委会首先追究的是NotifedBody的相关责任。
      CE认证必须要提供技术文件为：IEC62366使用研究报告/（98/79/EC证明符合附件）/自我检测使用风险评估报告/自测说明书审核和临床试验研究性报告。我司可代理这些技术文件，
抗原试剂盒公告号ce自测认证流程：
1.申请表填写注意事项
2.基础法规根据关于医疗器械基本要求和合格评估程序的条例(第93/42/EEC号指令和医疗器械基本要求和合格评估程序的条例(第90/385/EEC号指令)
3.声明和承诺事项确定书
4.医疗器械的的技术文件
5.制造商体系文件
6.样品进行检测评估
公告号机构审核时间为2个月左右.

测试剂盒公告号CE自测服务内容:
A.协助您判定产品分类
B.公告机构合同跟进
C.提供欧盟授权代表服务
D.为您编写CE技术文件
E.协助您完成临床评估
F.协助制造商进行审核准备,获取CE
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