
医疗器械一类CE MDR认证标志办理的作用

产品名称 医疗器械一类CE MDR认证标志办理的作用

公司名称 深圳万检通检验机构

价格 .00/个

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 13543507220 13543507220

产品详情

标志意义

欧巿自1990年开始实施玩具产品CE标志后，在实行上已有严格
的趋势，但国内玩具厂商在产品或包装上印制CE标志时，并未完全根据有
关大小规定制作，本会在此将吁请国内厂商注意玩具上CE标志、商品名称
、商标、欧巿代理人及进囗商的地址，必须以明显的、易读的样式，粘贴
或印制于玩具本体或其它包装上，若玩具体积太小，或系小零件组成的玩 具，可将有关资料印在玩具包
装上或型录上，欧巿对于CE标志的大小，有包装的规定，其中CE字的高度至少要5mm
，而CE字的长度合计不得超过 12mm，CE字体的宽度，应不少于5分之1。

厚度至少要高度的1/5

如图外围半径为10mm

内围横柱至少要有外围半径之80%（10×0.8=8mm）

图为高度2公分的CE标示范例，标示之内容应包括

以当地市场文字印刷之警告及注意事项。制造厂商或授权代理商、进囗商名称、商标及地址。合乎规定
之CE。

CE标志的意义在于：表示加贴CE标志的产品 已通过相应的合格评定程序和/或制造商的合格声明，符合
欧盟有关指令规定，并以此作为该产品被允许进入欧共体市场销售通行证。有关指令要求加贴CE标志的
工业产品，没有CE标志的，不得上市销售，已加贴CE标志进入市场的产品，发现不符合安全要求的，要
责令从市场收回，持续违反指令有关CE标志规定的，将被限制或禁止进入欧盟市场或被迫退出市场。CE
标志不是一个质量标志，它是一个代表该产品已符合欧洲的安全/健康/环保/卫生等系列的标准及指令的
标记. 在欧盟销售的所有产品都要强制性打上CE标志.
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