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产品名称 抗原试剂盒自测CE认证怎么办理？

公司名称 国瑞中安集团一站式CRO

价格 .00/个
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房B栋一层

联系电话 13929216670 13929216670

产品详情

抗原试剂盒自测CE认证怎么办理？

一．医疗器械CE认证（MDD指令）概述 

欧盟为消除各成员国间的贸易壁垒，逐步建立成为一个统一的大市场，以确保人员、服务、资金和产品
（如医疗器械）的自由流通。在医疗器械领域，欧盟委员会制定了三个欧盟指令，以替代原来各成员的
认可体系，使有关这类产品投放市场的规定协调一致。这三个指令分别是： 1.
有源植入性医疗器械指令（AIMD， 90／335／EEC），适用于心脏起搏器，可植入的胰岛素泵等有源植
入性医疗器械。AIMD于1993年1月1日生效。过渡截止期为1994年12月31日，从1995年1月1日强制实施。2.
活体外诊断器械指令（IVD），适用于血细胞计数器，妊娠检测装置等活体外诊断用医疗器械。该指令
目前仍在起草阶段，可能于1998年末或1999年初正式实施。3. 医疗器械指令（Medical Devices Direc-tive，9
3／42／EEC），适用范围很广，包括除有源植入性和体外诊断器械之外的几乎所有的医疗器械，如无源
性医疗器械（敷料、一次性使用产品、接触镜、血袋、导管等）；以及有源性医疗器械，如核磁共振仪
、超声诊断和治疗仪、输液泵等。二．医疗器械CE认证（MDD指令）核心要求：（一）基本要求（总
要求）a）安全性（任何风险与器械提供的益处相比较，必须在可以接受的范围内，故亦称风险分析）；
b）风险的可预防性或被消除性，至少应给予警告（报警系统或警戒报警系统）；c

）性能符合性（产品的基本要求）；d）器械性能和安全的效期（器械的安全和性能必须在器械的使用寿
命内得到保证。）；e）器械的储存和运输（应保证器械在合理的运输、储存条件下不受影响）。（二）
基本要求的具体包括如下14条：1. 器械设计和生产必须保证：按照其预定和条件使用，器械不会损害医
疗环境、患者安全、操作者或其他人员的安全和健康；使用时的潜在危险与患者受益相比较可以为人们
所接受，但应具有高水平的防护办法。2. 生产者的设计和制造方案，必须考虑在现有工艺技术条件下遵
守安全准则、生产者应：首先：应尽可能降低甚至避免危险其次：对无法避免的危险采取适当的防护措
施，包括安装报警装置；至后，告知用户所提供防护措施的弱点及其可能带来的危险。3.
器械必须取得生产者期望获得的功能。器械设计制造和包装应有利于第



一条（2）（A）D多规定的各项功能的发挥。4. 在生产线者确定的器械使用寿命期内，在正常使用可能
出现的压力，第1、2、3款所指的各项性能应保持稳定，不能危害医疗环境、危害患者、使用者或其他人
员的健康。5. 器械的设计、生产和包装应当保证，器械的性能在运输和储存过程中只要遵守有关规定不
会发生根本逆变。6. 副作用的大小同器械的使用性能相比较可以为人们所接受。7.
化学、物理和生物性能8. 感染和微生物污染。9. 组装和环境因素10. 检测器械11. 辐射防护12.
带有能源或与其他能源相连接的器械13. 生产者提供的操作信息14. 如果需要根据医疗数据确定器械是否
满足基本要求，如第六款的情形，有关数据必须按照附录Ⅹ的规定取得。三．医疗器械CE认证（MDD
指令）产品分类医疗器械指令附录九中详定18条规则，按医疗产品的危险程度，将产品分为Ⅰ类、Ⅱa类
、Ⅱb类、Ⅲ类。产品分类规则：1、规则应用由器械的预期使用目的决定；2、如果器械是和其它器械配
合使用，分类规则分别适用于每种器械；3、附件可以和其它一起使用的器械分开单独分类；4、启动或
影响某种器械的软件与器械属于同一类型。分类准则：时 间： 暂时
（<60分钟）、短期（<30天）、长期（>30天）创伤性：非创伤、通过孔径创伤，外科创伤 、植入。适
用位置：中央循环、中枢神经系统，其它地方。能量供应：无源，有源。规则1～4、所有非创伤性器械
均属于I类，除非他们：用于储存体液(血袋例外) II a类于Ila类或更高类型的有源医疗器械类 II
a类改变体液成分 II a／II b类一些伤口敷料 II a／II
b类规则5、侵入人体孔径的医疗器械暂时使用(牙科压缩材料、检查手套) I类短期使用(导管、隐形眼镜)
II a类长期使用(正常牙线) II b类规则6-8、外科创伤性器械再使用的外科器械(钳子，斧子)
I类暂时或短期使用(缝合针。外科手套) 11a类长期使用(假关节，眼内晶体) II
b类与中央循环系统(CCS)或中枢神经系统接触的器械
III类规则13、与医用物质结合的器械（含杀精子的避孕套、含抗生素的牙髓材料）
III类规则14、避孕用具（避孕套、子宫帽 II b类 ） II b/III类
(子宫内避孕器III类)规则15、清洗或消毒的器械医疗器械(内窥镜消毒) II a类接触镜(消毒液、护理液) II
a类规则16、用于记录X射线图象的器械(X光片) II
a类规则17、利用动物组织的器械（生物）心脏瓣膜、肠线、胶原） III类规则18、血袋 II
b类规则9、给予或交换能量的治疗器械 II
a类（肌肉刺激器、电钻、皮肤光疗机、助听器）一一种潜在危险方式工作的 IIb类（婴儿培养箱、高频
电刀、超声碎石机、X光机）规则10、诊断器械提供能量(核磁共振，超声诊断仪) II
a类诊断／监视体内放射药物分布 II
a类(r照相机、正电子发射成像仪)诊断／监视生理功能(心电图、脑电图) II a类危险情况下监视生理功能 II
b类(手术中的血气分析仪)发出电离辐射(X射线诊断议) II b类规则11
控制药物或其他物质进出人体的有源器械 II a类(吸引设备、供给泵)如以一种潜在危险方式工作 II b类(麻
醉机、呼吸机、透析机、高压氧舱)规则12．所有其他有源医疗器械属于I类(观察灯、牙科椅、轮椅、牙
科用治疗灯、记录处理观察诊断图象用的有源器械)四．医疗器械CE认证（MDD指令）技术文档（TCF
）要求 “技术文档"是欧盟医疗器械指令中很重要的一个事项，它的目的是要求企业准备充份的技术资料
和证明，供主管机关抽查，或发生诉讼纠纷时使用。医疗器械指令MDD
93/42/EEC要求"技术档案"可能包含下列项目：A. 企业的质量手册和程序文件B. 企业简介及欧洲授权代表
名称、联系方式C.CE符合性声明（或称自我保证声明，若该产品是和其它设备联合运用，则应有整体符
合基本要求的证明材料）

1. 产品名称、分类及引用标准条款的简要描述 

2. 产品概述（包括类型和预期用途）a) 产品的历史沿革b) 技术性能参数c)
产品配合使用的附件、配合件和其它设备清单d) 产品的图示与样品e) 产品所用原材料及供应商

3. 使用该产品的调和标准/或其它标准 

4. 风险分析评估结论和预防措施（ISO14971产品服务危险分析报告） 



5. 生产质量控制a) 产品资料和控制文档（包括产品生产工艺流程图）b) 产品的灭菌方法和确认的描述c)
灭菌验证d) 产品质量控制措施e) 产品稳定性和效期的描述6.包装和标识a) 包装材料说明b) 标签c)
使用说明书7. 技术评价a) 产品检验报告及相关文献b) 技术概要及权威观点8. 潜在风险评价a)
产品潜在风险测试报告及相关文献b) 潜在风险的概要及权威观点9. 临床评价a)
产品临床测试报告及相关文献b) 临床使用概述及权威观点附录1、产品出厂检测报告附录2、产品型式检
测报告附录3、基本要求检查表注：1. 临床研究（包括：物理性能，生化、药理
、药动及毒性研究，功效测试，灭菌合格证明，药物相容性等）2. 生物兼容性测试（A）EN30993 第 一
部分要求：细胞毒性、感光性、刺激-
皮内反应、急性全身中毒、致热性、亚急性中毒、遗传毒性、植入溶血性；B）支持测试：慢性
中毒、致癌性、再生性/生长性毒素、生物动因退化。）3. 临床资料（需要临床研究或描述临床研究）4.
包装合格证明（EN868）5. 标签、使用说明（EN980、EN1041）6.
结论（设计档案资料的接受、利益对应风险的陈述）
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