
医用硅胶手套CE认证办理费用办理流程

产品名称 医用硅胶手套CE认证办理费用办理流程

公司名称 万检通质量检验中心

价格 1000.00/套

规格参数

公司地址 深圳市宝安区航城街道三围社区航空路36号华盛
泰D栋3F

联系电话 15914773714 15914773714

产品详情

好处：

1.由于欧盟的法律、法规和协调标准不仅数量多，而且内容非常复杂，因此，向欧盟的指定机构寻求帮
助是一种既节省时间、节省人力又能降低风险的明智之举；

2.取得欧盟指定机构颁发的CE认证证书，可大限度地取得消费者和市场监督机构的信任；

3.有效地防止出现这些不负责任的指称情况；

4.当面临诉讼时，欧盟指定机构出具的CE认证证书，将成为具有法律效力的技术证明；当被欧盟国家处
罚后，认证机构和企业共同承担风险，从而降低企业的风险。

是要按照ISO9000 ISO13485标准搭建和维修保养质量认证体系，并依据ISO9000 ISO13485认证。中医学CE
认证应遵循的欧盟成员国性法律法规和EN标准，根据欧盟成员国18项工业用品指令的结构，可以分为纵
向指令和打横指令。

收集与认证产品有关的欧盟成员国性法律法规和欧盟成员国(EN)标准，并消化吸收消化，纳入企业产品
执行标准。

是严格遵守以上产品执行标准组织生产加工，即在产品设计、设计开发和生产加工全过程中贯彻执行以
上性法律法规和EN标准的要求。

在CE认证中，产品不损害人、动物和货品安全系数的关键安全系数要求，并不是一般质量要求。由CE认



证检测机构性文本文档递交机构存储十年，可以用核查和检验方法来确立产品能不能符合指令，经营人
乃至给与产品设计、生产加工、组装操作程序供检验。要根据CE认证，就必须从三个方面做好医疗器械
的工作上。

除了积极主动植入式及血制品机械设备外，ce认证公司的指令应用范围十分广泛，几乎涵盖了所有医疗
器械，例如无源医疗设备；积极主动医疗器械，如数字乳腺机、B超检查仪、血透机等。CE认证公司本
方法专注于生产过程和终产品控制，生产厂根据试验机构准予的方法(质量认证体系，EN29003)进行生产
加工，并在这个基本上声明其产品达到认证类型(一致性声明)。

申办CE认证流程：

1、科技项目申报——向检测机构监管递交CE认证申办。

2、原材料准备充分——根据标准要求，企业准备好相对应的认证文本文档。

3、品质检验——企业将被检测品邮到实验室进行检验。

4、撰写报告——认证项目工程师根据合格的检查程序信息内容，编写报告。

5、递交审核——项目工程师将详尽的报告进行审核。

6、审签职业资格证——报告审核没有问题后，授于CE认证职业资格证。
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