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产品名称 磁共振影像设备CE认证标准要求

公司名称 深圳讯科标准技术服务有限公司检测认证

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栋华美电子厂2层（注册地址）

联系电话 0755-23312011 17603089103

产品详情

磁共振影像设备CE认证标准要求

磁共振成像技术是一种现代医学诊断技术，越来越多的医疗机构和病人选择使用磁共振影像设备来进行
医学诊断和治疗。然而，正确的诊断需要可靠的设备，因此设备的认证和检测非常重要。本文将介绍磁
共振影像设备CE认证的标准要求。

检测认证标准

欧盟CE标志是指该产品符合欧盟相关法律法规的标志，证明该产品可以自由销售和使用于欧盟国家。磁
共振影像设备需要通过CE认证，证明符合欧盟相关法规和标准，实现无障碍的欧洲市场销售。

目前，欧盟对于磁共振影像设备的CE认证标准主要包括以下几个方面：

标准 内容
EN 60601-1-2:2015 电磁兼容性
EN 60601-2-33:2010 高性能磁共振影像设备的安全性和性能
EN 60601-2-46:2000 低和中等强度磁共振影像设备的安全性和性能
EN 60601-1:2006 医疗电气设备的安全性

可以看出，CE认证标准主要从电气安全性、性能、电磁兼容性三个方面进行检测和认证。

测试样品

CE认证需要对磁共振影像设备进行全面的检测和认证，因此需要测试样品完整的设备和配套的软件系统
。测试样品应当是终产品的一个典型样品，其中包括设备的硬件、电气、软件和文档等。

测试项目



针对磁共振影像设备的CE认证测试项目包括以下几个方面：

1.电气安全性测试

测试项目包括：接地、绝缘电阻、漏电流、耐压、按键等。

2.性能测试

测试项目包括：分辨率、信噪比、灵敏度、定位精度、多普勒效应等。

3.电磁兼容性测试

测试项目包括：发射、抗扰动、辐射等。

办理步骤

办理磁共振影像设备CE认证需要选择的认证机构，建议选择符合ISO/IEC
17025标准的第三方认证机构进行检测和认证。

步骤一：准备资料

需要提交设备的产品说明书、技术规格、使用手册、软件说明及代码等相关资料。

步骤二：检测样品

将磁共振影像设备作为测试样品，经检测机构进行实际测试并记录测试数据。

步骤三：提交申请

将测试样品和准备好的资料提交给认证机构，并填写相关申请表格。

步骤四：费用支付

根据测试项目和数量等情况支付相关的认证费用。

步骤五：测试和评审

认证机构根据相关标准和测试项目进行测试和评审，检查测试结果是否符合标准要求。

步骤六：颁发证书

认证机构通过测试和评审，如果样品合格，会发出CE认证证书和其他相关证明文件。

总结

磁共振影像设备CE认证是确保设备质量可靠，符合欧盟相关法规的必要程序。磁共振影像设备通过CE认
证，表示设备具有一定的安全、性能和电磁兼容性，更容易获得市场和使用者的信任和认可。

Powered by TCPDF (www.tcpdf.org)

http://www.tcpdf.org

