
医疗器械CE认证流程对产品有什么要求

产品名称 医疗器械CE认证流程对产品有什么要求

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

CE 标志本身不需要任何费用，因为您无需支付费用即可使用 CE
标志。此外，您不必向当局支付任何形式的许可费。

但是，为满足 CE
标记要求而必须遵循的合规流程包括通常需要聘请外部顾问、测试公司和公告机构的步骤。

管理 CE 标记流程需要您具备涵盖欧盟指令和统一标准的知识。此外，还需要创建某些文档，尤其是要
确保产品的设计符合相关的安全要求。

除非您可以在内部管理一切，否则所有这些都需要花钱。因此，CE
标记的成本在很大程度上取决于您需要多少外部顾问和工程师的帮助。

以下是您可能需要考虑的不同类型的 CE 标志相关咨询服务的概述。

1. 确定适用的指令和法规

有必要首先确定哪些欧盟指令和法规适用于该产品。哪些指令适用取决于不同的因素：

产品类别（例如 PPE）

使用（例如消费者或商业用途）

规格/功能（例如输入电压和 WiFi）

年龄组（例如 14 岁及以下儿童的玩具）

您当然可以自己阅读欧盟指令，从而评估哪些指令适用于您的产品。但这可能非常耗时。

2. 研究协调标准



欧盟指令和法规通常提供更别的合规要求。确切的技术要求只能在协调标准中找到，这些标准往往对某
些产品类型更为具体。

确定适用哪些 EN 标准通常比查找相关指令和法规更困难，这就是许多品牌依赖外部顾问的原因。

3. EN标准的实施

某些 EN 标准（例如EN 71-3）限制化学品和重金属。其他 EN
标准更为广泛，可能要求您的产品设计满足特定的机械安全要求或电气安全要求。

这可能需要您聘请专家，他们具备根据相关协调标准调整材料清单、技术设计图纸和电路图所需的知识
。否则，您终可能会大量生产本质上不符合设计要求的产品。

4. 创建文档和标签文件

后，您还必须创建符合性声明 (DoC)、用户说明和技术文档。您可以自己做，也可以花钱请外部帮助。

符合性声明 (DoC)

使用说明

技术文档

成本

成本终取决于您在合规过程中需要多少帮助。如果您打算让某人为您管理整个 CE
标记过程，那么您需要花费数千甚至数万欧元。

通常需要不止一项实验室测试才能对产品进行 CE 标记。例如，电子产品通常必须根据RoHS指令和EMC
指令进行测试。因此，测试成本取决于适用的指令和标准的数量。

公告机构

一些产品需要指定机构来审查文件并对产品进行测试。在这些情况下，并非任何一家测试公司都能做到
。

聘请公告机构的成本完全取决于产品类型、监管类别和复杂性。

我们如何才能大限度地降低 CE 标记成本？

对于初学者来说，您很难避免对产品进行实验室测试的需要。其次，如果您的产品是强制性的，您就必
须向指定机构付费。这又取决于适用的合格评定程序。

但是，通过内部管理以下内容，您可以节省很多钱：

1. 确定适用的指令和法规

2.找到相关的协调标准

3. 在您的设计文件、物料清单和电路图中实施 EN 标准



4. 创建 DoC、技术文档和用户说明
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