
医用试纸出口欧洲办理CE认证需要什么资料

产品名称 医用试纸出口欧洲办理CE认证需要什么资料

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

根据欧盟法规所有出口欧盟的产品都需要获得CE认证，加贴CE标识才能进入欧洲市场。

医疗器械CE认证办理标准和流程介绍医疗器械CE认证办理标准，医疗CE认证指令适用范围很广，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；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。医疗产品要顺利通过CE认证，需要做好三方面的工作。

其一，收集与认证产品有关的欧盟技术法规和欧盟（EN）标准，通过消化、吸收、纳入企业产品标准。

其二，企业严格按照以上产品标准组织生产，也就是把上述技术法规和EN标准的要求，贯彻到企业产品
的设计开发和生产制造的全过程。

第三，企业必须按ISO9000+ISO13485标准建和维护质量体系，并取得ISO9000+ISO13485认证。医疗器械C
E认证应遵循的欧盟技术法规和EN标准：对于目前欧盟已发布的18类工业产品指令，从这些指令的结构
看，它们可分为垂直指令和水平指令。垂直指令是以具体产品为对象，如医疗器械指令；水平指令适用
于各种产品系列，如电磁兼容性指令，它适用于全部电器及电子零部件产品。对于医疗器械，适用的指
令有第十四项、项和第五项，即：93/42/EEC医疗器械指令、73/23/EEC低电压（LVD）指令89/336/EEC电
磁兼容性（EMC）指令。

支持这些指令的欧盟标准是：（1）EN60601-1医用电气设备部分：安全通用要求；（2）EN60601-1-1医
用电气设备部分：安全通用要求及号修正；（3）EN60601-2-11医用电气设备第二部分：γ射束治疗设备
安全专用要求；（4）EN60601-1-2医用电气设备部分：安全通用要求1.2节并行标准电磁兼容性——要求
和测试。其中第（1）、（2）、（3）项标准是伽玛刀低电压（LVD）测试的依据：第（4）项标准是伽
玛刀电磁兼容性（EMC）测试的依据。

医疗器械CE认证程序、内容：欧盟把医疗产品分为四类，即：第Ⅰ类、第Ⅱa类、第Ⅱb类、第Ⅲ类。第
Ⅰ类产品要加贴CE标志，可采取自行宣告的方式。即厂商编制产品的技术文件档案，同时自行按有关EN
标准对产品进行测试或委托有能力的试验室进行测试合格。第Ⅱa类、第Ⅱb类、第Ⅲ类产品要加贴CE标
志，则必须由欧盟指定的验证机构验证。



欧盟还规定，这几类产品获得CE认证的先决条件是制造厂需能过ISO9000+ISO13485质量体系认证，取得I
SO9000+ISO13485质量体系认证证书，且证书的颁发单位应为欧盟认可的认证机构。ISO9000+ISO13485质
量体系认证和CE认证可同时进行，但CE证书必须待ISO9000+ISO13485质量体系认证通过后，方可予以颁
发。

办理医疗器械CE认证流程：1、项目申请——向检测机构办理监管递交CE认证申请。2、资料准备——根
据CE认证要求，企业准备好相关的认证文件。3、产品测试——企业将待测样品寄到实验室进行测试。4
、编制报告——认证工程师根据合格的检测数据，编写报告。5、递交审核——工程师将完整的报告进行
审核。6、签发证书——报告审核无误后，颁发CE认证证书。
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