
手术凿如何获得CE认证办理流程

产品名称 手术凿如何获得CE认证办理流程

公司名称 深圳万检通检验中心

价格 .00/件

规格参数

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

大家都知道，全部加入欧盟国家市場的医疗设备都需要开展医疗机械CE认证，欧盟国家把医疗器械分成
第Ⅰ类、第Ⅱa类、第Ⅱb类、第Ⅲ类，第Ⅰ产品贴上的CE标志，可采用自主宣布的方法；第Ⅱa类、第
Ⅱb类、第Ⅲ产品贴上的CE标志，则需要由欧盟国家特定的认证组织认证，并且这几种商品得到CE认证
的前提条件是生产商需根据ISO9000
ISO13485质量体系认证，即获得由欧盟国家认同的认证，授予的ISO9000 ISO13485质量体系认证资格证书
。现阶段有超出500.000种类别的医疗器械可以用。他们的标准从日常商品，如膏药贴，隐形眼睛和外科
口罩到MRI设备和膝关节置换术。在欧盟国家，内部结构销售市场的稳定运行及其患者安全已根据相同
的管控架构获得实行。医疗机械受医疗器械 （MDR） 政策法规 （EU） 2017/745 的管控。
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