
医疗CE欧代注册办理注意事项

产品名称 医疗CE欧代注册办理注意事项

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

医疗器械CE检测认证办理步骤

首先解除一个误解，电商也好，还是自己实际出口到欧盟，都需要对物品进行CE标准检测。那么流程是
一样的：1、填写申请表、提供产品图片和材质清单，确定产品符合的指令和协调标准。2、确定产品应
符合的详细要求。3、准备好测试样品。4、测试产品并检验其符合性。5、起草并保存指令要求的技术文
件。

6、测试通过，报告完成、项目完成，出具CE认证证书报告。加贴CE标志并做EC符合性声明。

医疗器械CE检测认证办理周期及有效期

无线CE认证周期取决于产品的测试周期，产品认证的话一般要3-6个工作周，然后根据每个产品不同，测
试周期也不同。

认证其实没有相对意义的有效期，CE-RED认证有效期都是根据此产品的标准什么时候到期而到期。没有
说具体规定哪天，一个标准什么时候到期，是欧盟规定的，至于什么时候更改，只能等欧盟下通知而定
，产品一般情况至少可以用半年到一年，因为新规定出来后，旧的规定，也可以使用半年到一年不等。

以上只是针对普通机构的发证，如果是欧盟公告号发证或其它国外机构发证的话，那费用也是不同的。
所以建议企业想要了解CE认证费用，可以直接提供产品资料之后会给出报价。
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