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产品名称 医疗器械证书咨询 医疗器械
凯思瑞咨询服务中心

公司名称 厦门凯思瑞医疗科技有限公司

价格 面议

规格参数

公司地址 厦门思明区岭兜西路623号思明设计中心A座

联系电话 18020723523 18020723523

产品详情

厦门凯思瑞医疗科技有限公司是一家提供医疗器械技术和政策法规咨询的顾问机构。从事CFDA相关及
第三方认证咨询服务，涵盖医疗器械等产品的CFDA注册，CE／FDA认证咨询，体系考核及ISO13485，
注册设计，注册代理以及注册过程中涉及的注册技术资料、医学翻译、型式检测、临床CRO等。欢迎来
电咨询！

“CE”标志是一种安全认证标志，被视为制造商打开并进入欧洲市场的护照。CE代表欧洲统一（CONF
ORMITE EUROPEENNE）。在欧盟市场“CE”标志属强制性认证标志，不论是欧盟内部企业生产的产
品，还是其他国家生产的产品，医疗器械证书咨询，要想在欧盟市场上自由流通，就必须加贴“CE”标
志，以表明产品符合欧盟《技术协调与标准化新方法》指令的基本要求。

厦门凯思瑞医疗科技有限公司是一家提供医疗器械技术和政策法规咨询的顾问机构。从事CFDA相关及
第三方认证咨询服务，涵盖医疗器械等产品的CFDA注册，CE／FDA认证咨询，体系考核及ISO13485，
医疗器械，注册设计，医疗器械证书注册，注册代理以及注册过程中涉及的注册技术资料、医学翻译、
型式检测、临床CRO等。欢迎来电咨询！

目前，药品研发的技术要求不断提升，并逐步走向国际市场，医疗器械进口注册证，因而对药品注册专
员也提出了更高的要求。为了更广地拓展发展空间，更好地发挥自身作用，药品注册专员不应满足于机
械地为企业注册“品种”，而是要对企业的品种实施一系列有序地申报和管理。

厦门凯思瑞医疗科技有限公司是一家提供医疗器械技术和政策法规咨询的顾问机构。从事CFDA相关及
第三方认证咨询服务，涵盖医疗器械等产品的CFDA注册，CE／FDA认证咨询，体系考核及ISO13485，
注册设计，注册代理以及注册过程中涉及的注册技术资料、医学翻译、型式检测、临床CRO等。欢迎来
电咨询！ 

CE认证费用主要取决于选择的认证机构和产品的相关指令。不同的产品测试项目也截然不同，一般常见
产品为电子电器类产品，常见测试项目分类EMC与LVD指令。而机械产品CE认证费用远远高于普通产品
，其涉及到审厂程序与评估。中小企业国际市场开拓资金项目支持内容包括产品认证项目只要企业符合



开拓资金项目申报条件就可以申请项目补助，支持内容为产品检验检测费用，其它费用不予支持，支持
比例50%，高金额为30000元/个。 

医疗器械证书咨询-医疗器械-凯思瑞咨询服务中心由厦门凯思瑞医疗科技有限公司提供。厦门凯思瑞医
疗科技有限公司位于厦门思明区岭兜西路623号思明设计中心A座。在市场经济的浪潮中拼博和发展，目
前凯思瑞在中介服务中享有良好的声誉。凯思瑞取得全网商盟认证，标志着我们的服务和管理水平达到
了一个新的高度。凯思瑞全体员工愿与各界有识之士共同发展，共创美好未来。
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