
医疗器械办理CE分享的流程

产品名称 医疗器械办理CE分享的流程

公司名称 深圳市讯科标准技术服务有限公司销售部

价格 .00/件

规格参数

公司地址 深圳市宝安区航城街道九围社区洲石路723号强
荣东工业区E2栋二楼

联系电话 0755-23312011 18165787025

产品详情

医疗器械办理CE咨询的流程CE咨询是指在欧盟范围内对产品进行安全评估和监管的咨询制度，对于想要
向欧洲市场销售医疗器械的生产厂家来说，CE咨询是必不可少的。下面介绍医疗器械办理CE咨询的流程
。第一步：确定适用 CE咨询的指令第一步是确定医疗器械适用哪个CE咨询的指令，医疗器械适用不同
指令的条件不同。常用的指令有：- MDD指令（医疗器械指令）- IVDD指令（体外诊断医疗器械指令）-
AIMD指令（主动植入式医疗器械指令）- IVD指令（体外诊断医疗器械指令）根据所要生产的医疗器械
的种类、功能和用途，确定适用哪个指令，这也是整个CE咨询流程的起点。第二步：申请评审机构申请
评审机构，选择合适的评审机构是整个咨询流程的重要一步。例如，德国TUV、SGS、BSI等都是欧洲咨
询领域具有较高声誉的评审机构，可以考虑选择。第三步：初步评估初步评估是CE咨询的前置工作，同
样也是咨询流程中比较重要的一步。初步评估由评审机构进行，其主要目的是检查生产厂家是否已经符
合 CE咨询的要求。如果生产厂家已经符合 CE咨询的要求，那么应该尽早获得咨询，而如果不符合要求
，那么需要改进产品设计或制造流程。第四步：制定技术文件制定技术文件是CE咨询的重要环节之一，
技术文件证明了生产厂家对于生产的医疗器械已经有了详细的数据、报告和证据等文件，确保了它们的
货物符合欧盟标准和要求。同时，技术文件还能够确保产品在使用时均符合安全标准，可以是厂家保证
质量的证明文件。第五步：向评审机构提交申请向评审机构提交申请，递交包括技术文件在内的行政材
料，经过审核后，评审机构会安排检验，并对检验结果进行评估。第六步：评价技术文件评价技术文件
，评审机构会根据评估结果评价生产厂家的技术文件，包括产品开发、测试、使用说明书、品质保证流
程、附属设备和工具、质量标准等方面，确保符合CE咨询的要求。第七步：现场检查现场检查就是那些
检查员会去厂家进行现场检查，核实产品信息和生产厂家代表的说法等，确保产品规范符合CE咨询要求
。第八步：审核过程审核过程是CE咨询中较为复杂的环节，包括审核技术文件、现场检查、采样检验等
，达到相关标准可获得 CE咨询。总之，医疗器械CE咨询办理的流程比较复杂，需要严格遵守每一个步
骤。如果您为生产医疗器械而苦恼，欢迎咨询专业的政策法规专家。

Powered by TCPDF (www.tcpdf.org)

http://www.tcpdf.org

