
弹力绷带石膏衬垫高分子固定绷带医用高分子夹板止血带压舌板欧盟
CE办理流程

产品名称 弹力绷带石膏衬垫高分子固定绷带医用高分子夹
板止血带压舌板欧盟CE办理流程

公司名称 广州沙格医疗科技有限公司

价格 .00/件

规格参数

公司地址 广州市天河区天河南街天河北路30号中904室（
注册地址）

联系电话  13760748565

产品详情

弹力绷带石膏衬垫高分子固定绷带医用高分子夹板止血带压舌板欧盟CE办理流程：

医用胶带，医用绷带，医用纱布，医用敷料，医用剪刀，医用脱脂棉，人工复苏器，退热贴，冰袋，医
用镊子，手术刀，急救包，急救毯，三角巾，医用手套（PVC、丁腈、乳胶），医用面罩（氧气面罩、
雾化面罩），一次性医用无纺布产品（口罩，隔离衣，帽，袖套，鞋套），一次性纸塑产品（围裙，口
罩，枕套）；医用急救夹板，酒精片，军用止血带，塑料牙盒，压舌板属于欧盟MDR 法规一类的产品。

你是否在办理医疗器械CE认证时，找不到方向而走了很多的弯路，*后还是没有办下来的情况。今天小
编就在这里给大家讲解医疗器械CE认证需要注意的几点事项，让你少走弯路，快速办理医疗器械CE认证
。
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分析医疗器械特点

确定它是否在欧盟的MDR、IVDR法规
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确认适用的基本要求



指令规定，任何医疗器械必须满足相关指令中所规定的预期用途，所以对制造商来说，首先要做的而且
是*重要的事情就是确认所有的适用于其产品的基本条件。
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确认任何有关的欧洲协调标准

协调标准是由欧洲标淮委员会（CEN）和欧洲电气技术委员会(CENELEC)制定的公布在欧盟官方杂志上
的标准，对于某种医疗器械来说，可能有多种协调标准适用于它，因此在确认哪些协调标准适用于某种
产品对应十分仔细。

图片
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产品分类

根据指令附录IX的分类规则，医疗器械分成4类，即I、IIa、IIb和III类，不同类型的产品，其获得CE标志
的途径（符合性评价程序）不同，因此对制造商来说，如何准确地确定其产品的类型，是十分关键的。
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确保产品满足基本要求或协调标准的要求并且使证据文件化（技术文档的整理）

制造商应能提出充分的证据（如，由认证机构或其他检测机构依据协调标准进行的检测等）来证明产品
符合基本要求。
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确定相应的符合性评价程序

对于IIa、IIb和III类医疗器械的制造商来说，存在着如何选择符合性评价程序途径的问题。主要的区别是
选择型式试验的方式，还是选择质量体系的方式，这两种途径各有其特点，制造商应根据自己的实际情
况选择*为适合的途径。
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选择认证机构

对于IIa、IIb和III类医疗器械，以及无菌的或具有测量功能的I类医疗器械，应选择一个认证机构并进行符
合性评价程序。在欧盟官方杂志上公布的认证机构名单上，对每个认证机构可以从事的医疗器械认证范
围以及可进行的符合性评价程序途径都有严格的规定，制造商在选择认证机构时，必须非常谨慎，避免
造成不必要的损失。
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起草符合性声明并加贴“CE”认证标志

可以说符合性声明是*重要的文件。每一种器械必须包括医疗器械指令的附录中所描述的符合性声明。
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正确选择一家医疗器械CE认证咨询服务公司

有的企业在办理医疗器械CE认证咨询时，一味的寻求低价，而忽略了高品质的服务质量，将医疗器械认
证咨询交给一些缺少经验的企业操作，结果不仅服务质量下降，更严重的是浪费了更多的人力和物力成
本而办不下来认证，所以选择好一家高素质高品质服务的医疗器械CE认证咨询服务公司会你省时省力，
快速办理医疗器械CE认证。

高分子夹板CE，绑带CE，止血带CE,弹力绷带CE,护具CE，康复器械CE，压舌板MDR
CE，压舌板CE的产品服务介绍

作为一家专注于医疗器械的研发、销售和服务的企业，广州沙格医疗科技有限公司一直致力于打造**、
高品质的医疗器械产品，同时也为客户提供优质的售前咨询、售后维护和服务保障。在此，我们为大家
介绍弹力绷带、石膏衬垫、高分子固定带、医用高分子夹板、止血带、压舌板等产品的欧盟CE办理流程
。

弹力绷带CE

弹力绷带是医疗保健、按摩、康复与运动的必需品之一。CE认证是欧盟针对产品质量和安全性的检测标
准，符合CE标准的产品可以放心使用。针对弹力绷带的CE认证，需要经过检测、审核、评估等步骤，才
能获得CE认证。具体流程包括

1.策划和准备 准备相关材料，包括产品说明书、产品使用说明、检测报告等。

2.检测 对弹力绷带进行检测。

3.审核 从技术、质量、安全等方面进行审核和评估。

4.发布评估报告 发布评估报告，确认符合CE标准。

5.产品CE认证 *终获得CE认证。

石膏衬垫CE

石膏衬垫是医院中常见的医疗器械，主要用于支撑和固定患者骨折、关节脱臼等部位。CE认证是石膏衬
垫产品质量和安全性的保障。CE认证的流程与弹力绷带CE认证的流程类似，需要经过检测、审核、评估
等步骤才能获得。

高分子固定带CE、医用高分子夹板CE

高分子固定带、医用高分子夹板都是矫形器材，对于一些骨折、骨关节创伤、韧带损伤等的恒定矫形非



常有效，CE认证同样是保证其质量和安全性的标准。流程同上。

止血带CE

止血带主要用于紧急的出血控制，防止过多的失血。CE认证是止血带产品质量和安全性的保障，通过CE
认证，确保了止血带质量和安全。易怕止血带在使用时，有可能会对患者造成一些伤害，CE认证过的止
血带可以避免这种情况的发生，提高了其使用价值。 案例压舌板MDR CE

压舌板是一种常见的麻醉口腔器械，可用于上呼吸道通气插管的预防性措施。MDR是指医疗器械法规，
MDR CE则代表符合医疗器械规定的CE认证。在欧盟，压舌板MDR
CE认证已成为医疗器械进入欧盟市场的必备条件。针对压舌板MDR CE的认证，流程包括

1.准备和策划 准备相关材料，包括产品说明书、产品使用语录、检查报告等。

2.检测 对压舌板MDR CE进行检测。

3.审核 从技术、质量、安全等方面进行审核和评估。

4.发布评估报告 发布评估报告，确认符合MDR CE标准。

5.产品MDR CE认证 *终获得MDR CE认证。

总之，CE认证是欧洲市场的必要条件之一，也是客户购买产品的保障。作为专业的医疗器械研发、生产
和销售企业，广州沙格医疗科技有限公司将继续秉承科技创新、产品优质、服务至上的理念，不断提高
企业的竞争力，为客户提供更加完善的产品和服务。

小于3个问答

问 CE认证是什么

答 CE认证是欧盟针对产品质量和安全性的检测标准，符合CE标准的产品可以放心使用。

问 什么是压舌板MDR CE

答 压舌板MDR CE是指符合医疗器械规定的标准。

问 为什么需要CE认证

答 CE认证是欧洲市场的必要条件之一，也是客户购买产品的保障。
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