
CE医疗产品认证办理流程

产品名称 CE医疗产品认证办理流程

公司名称 万检通质量检验中心

价格 .00/件

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 15914773714 15914773714

产品详情

E认证证书

我们都知道商品CE认证通过检测后会则在商品上贴上CE认证标示，可是很少有人留意到CE认证标示里
的号，那样这个号象征着什么呢，有什么寓意呢，我们就解释一下这个号的含义是什么。

CE认证标示里的号有什么寓意?

(1) CE标志后边的号假如为四位数，则一般应当是得到欧洲委员会授权公告机构(认证 NB-Notified 

Body)的序号(号)。每一个NB的号是唯一的，不会因EC资格证书持有人及其产品而改变。

NB的序号越低，证明其得到欧盟理事会的受权越快。一般地说，序号为500号之内的NB都是属于批得到
欧洲委员会授权公告机构(认证)。

NB号一般能从欧盟国家官方网出版发行或网址(由于众多官方用语规定，欧盟国家网站一般会比出版发
行落后一些)上发布的NB公告机构(认证)名册上查出。

(4) 有时候，也有一些不太熟悉欧盟法规的，特别是选用方式A- 自身声明的， 

生产商会不恰当地将其他号印到CE标志后边，据我所闻，可以说五花八门。一般以I类非灭菌无**测量功
能性的MDD, 及Other类IVD, 

及其LVD商品占多数，这种不太熟悉欧盟法规的生产商(包含其欧盟授权代表)会把其在欧盟主管部门CA
的生产商注册号码或检测中心(有时候都是NB)的检验报告 

医疗机械一类ce验证

欧洲是二大医疗器械市场，有着5亿人，20多语种，32个国家，并且（庆幸的是）只有一个准许程序流程



。这一简短短视频为您带来了欧洲地区CE标识流程的简述，因为他如今在医疗器械命令（93/42/EEC）
下。我们将要探讨器件的控制方式，元器件归类，EC REP的功效，QMS条件等。

医疗机械一类ce验证要多少钱

I类安全风险的医疗机械CE资格证书，如果是公告机构来出这个证，认证费1~2万元人民币。

Ia类安全风险的医疗机械CE资格证书，如果是的公告机构来出这个证，3~4万人民币能够解决。

IIa类安全风险的医疗机械CE认证资格证书，如果是简单一点的公告机构来出这个证，8~10万人民币前后
。

IIb类安全风险的医疗机械CE认证资格证书，价钱跨距比较大不太好评定呀。

医疗机械一类ce验证需要多少钱

医疗机械ce证书申请：

第1步：归类

一切生产商第1步是认真仔细他的医疗器械，医疗机械准备做哪些，这是如何做到这一目标的？明确医疗
机械的特点是尤为重要且有意义的一步。

此流程的关键所在部分为明确欧盟指令和政策法规，他们可能会对生产商的医疗器械带来的影响，以确
保在其中中的所有政策法规获得遵循，重要的是需要注意，此流程的职责于生产商。

第2步：鉴别

对其医疗机械进行筛选进一步明确注重周边任务后，下一步是确认全部有关的德国协调标准和其它基本
上安全与健康规定。这一步骤对保证医疗机械同时符合全部规范尤为重要-
相关医疗机械合规综合参考文献可以从这里寻找。

这时，鉴别是否要通告组织以获取CE标识也是有效的。
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