
如何申请医用诊疗床CE认证

产品名称 如何申请医用诊疗床CE认证

公司名称 深圳万检通检验中心

价格 .00/件

规格参数 WJT:1

公司地址 深圳市宝安区固戍一路洪辉科创空间3F

联系电话 18576464303 18576464303

产品详情

诊查床一般都是置放在诊室里面的，用来勘察病人具 体情况用的病床，又根据病人的事情情况，这种病
床也份有单摇和双摇的功能，目的就是为了方便更多病人使用。

CE-MD机械指令2006/42/EC已经于2009年12月29日开始执行，其所包含的产品范围和排除条款比机械指
令98/37/EC指令在适用范围、基本健康和安全要求、合格评定程序以及市场监督等方面都做了较大的调
整。

依指令规定（Article 1.2），成的组合体。其中至少有一部分是为了原料加工、处理运搬或包装目的，而
透过凡由零组件组合而适当的致动器、控制器或电路而运动者，都称之为[机械]。

CE-MD机械指令产品范围：依指令的规定，下列各项机械不属于本指令的范围（Article）：◇设计与制
造成载客用升降及/或运送设备，无论负载与否，但附装升降操作员配备的工业用卡车除外。

◇仅靠人力为直接动力的机械，除非让机械用于堆高货物。

◇与病患直接接触的医疗用机械。

◇用于露天广场或游乐园的特殊设备。

◇蒸汽锅炉、槽与压力容器。

◇核能用途而特别设计或应用的机械，如遇意外事件会导致幅射能外泄。

◇幅射性零组件构成机器的部分。

◇轻武器。

◇汽油、柴油、易燃液体及危险物品的储藏槽与输送管路。



◇运输工具：是指那些借着公路、铁道、水道及在空中等公共交通网络来运输人员及/或货物的运输工具
及其拖车，均应视为运输工具。但采矿工业所用的运输车辆则包含于本指令中。

◇配备相关设备的船只与近海机动设备。

◇公共或私人运输用，载人的吊缆车及靠绳索拉动的缆车。

◇农业森林曳引机，详如74/150EEC公报指令条款(1)，有关欧市调和轮式农业或森林曳引机型式认证的
相关法令所定义者，该指令后经88/29/EEC公报指令(2)修正。

◇使用于大楼或建筑中，在一特定高度范围内的升降机。其活动的车箱为固定在超过与水平夹角15以上
导轨间，且设计用来运送：

●人员，

●人员与货物，

●货物，但具有人员可接近性。也就是说人员可毫无困难地进入其中，且其控制部分位于车箱内，并于
人员触手可及之处。

—用于载人，且以小齿轮及齿条攀升的车辆。

—采矿用绞具，

—剧场用升降机，

—建筑工地现场使用的起重机，用于载人或同时载人与货物。

此外，392指令所述及的机械或保安机件的有关危险，如果全部或部分为欧体其余指令涵盖，并且需受这
些指令的施行的情形下，则本指令便不再适用或须停止适用于这些产品。
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