
一次性医用耗材CE认证怎么办理

产品名称 一次性医用耗材CE认证怎么办理

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

近年来，在欧洲经济区（欧洲联盟、欧洲自由贸易协会成员国，瑞士除外）市场上销售的商品中，CE标
志的使用越来越多，CE标志加贴的商品表示其符合安全、卫生、环保和消费者保护等一系列欧洲指令所
要表达的要求。CE标志的意义在于：用CE缩略词为符号表示加贴CE标志的产品符合有关欧洲指令规定
的主要要求，并用以证实该产品已通过了相应的合格评定程序和/或制造商的合格声明，真正成为产品被
允许进入欧共体市场销售的通行证。有关指令要求加贴CE标志的工业产品，没有CE标志的，不得上市销
售，已加贴CE标志进入市场的产品，发现不符合安全要求的，要责令从市场收回，持续违反指令有关CE
标志规定的，将被限制或禁止进入欧盟市场或被迫退出市场。

CEMarking(CE标示)是产品进入欧盟境内销售的通行证。欧盟为了保障其会员国内人民生命与财产安全
，陆续订出了许多安全指令，规定出许多需要粘贴CE标志的产品，如机械、低电压电气产品、电磁兼容
性产品等。有些产品更强制规定须由核准之验证机构执行验证，取得证明后一律贴上CE标志，方能于欧
盟各国销售找贝斯通检测。

“CE”标志是一种安全认证标志，被视为制造商打开并进入欧洲市场的护照。凡是贴有“CE”标志的产
品就可在欧盟各成员国内销售，无须符合每个成员国的要求，从而实现了商品在欧盟成员国范围内的自
由流通。

在欧盟市场“CE”标志属强制性认证标志，不论是欧盟内部企业生产的产品，还是其他国家生产的产品
，要想在欧盟市场上自由流通，就必须加贴“CE”标志，以表明产品符合欧盟《技术协调与标准化新方
法》指令的基本要求。这是欧盟法律对产品提出的一种强制性要求。

在欧盟市场，"CE"标志属强制性认证标志，不论是欧盟内部企业生产的产品，还是其他国家生产的产品
，要想在欧盟市场上自由流通，就必须加贴"CE"标志，以表明产品符合欧盟《技术协调与标准化新方法
》指令的基本要求。

CE认证标志

1、介绍



CE认证标志是强制性的安全合格标志。按新方法指令的要求，需加施CE标志的产品，在投放欧盟市场前
，必须加施CE标志。产品加施了CE标志，就意味着产品符合欧盟所颁布的有关CE标志的全部必要条件
，可以在欧盟市场上自由流通、投入使用，但产品加施的CE标志无商贸意义，不是质量标志，也不代表
产品的生产地，也不意味着产品是欧盟制造。

2、产品加施CE标志的条件

CE合格标志并非由任何官方当局、认证机构或实验室核发，而是由制造商或其销售代理商自行制作和加
贴。产品加施了CE标志，则表示加施CE标志的责任人声明该种产品符合新方法指令所规定的要求，即

产品按相关指令要求，当该产品涉及两个或两个以上的指令要求时，则须满足所有指令要求后，方可加
贴CE标志。

3、加施CE标志的必要条件

产品符合相关指令所规定的基本要求；

产品按相关指令的要求通过了必要的合格评定程序。

4、加施CE标志的时间

产品加施CE标志应在产品投放市场之前。原则上只有在产品完成合格评定程序、

并确保产品符合相关指令要求后，产品才可以加施CE标志。通常，加施CE标志是在生产的后阶段，即产
品终检查完成后。

5、加施CE标志的具体要求

CE标志的型式

CE标志是由法语“ConformiteEuropeenne”首字母的缩略词CE组成。其型式在93/465/EEC

决定中作了统一规定，并在各新方法指令中使用。CE标志的型式必须符合下图1-1

所示，其各部位的位置、比例如下：

CE字母高为20格、宽各为11格、笔划粗细为3格，圆弧部份由两个同心圆组成，即上圆直径为20格、内圆
直径为14格；

“E”中间的一横线长6格，居中（即通过圆的横径计算，上下各占1.5格）；

CE两字母在水平方向的相对位置正好滿足两字母的外圆重叠，重叠部份为3格（即一个字母的外圆与另
一个字母的内圆正好相切）。

若公告机构参与了生产阶段，则应在CE标志之后加附公告机构的识别编号，如有几个公告机构参与了生
产阶段的合格评定，此时，CE标志之后可能会附有几个公告机构的识别编号。当CE标志后附有识别编号
，就意味着公告机构承担相关的职责。

对于附加公告机构的识别编号，应由公告机构自已进行或其授权制造商或其确定的在欧盟的授权代理进
行。CE标志和公告机构的识别编号，可分开加施，但要保持他们的联合作用。



6、加施CE标志的注意事项

CE标志应加施在产品上或产品标牌上，但在特殊情况下可施加在产品的包装或随产品附带的文件（相关
指令规定的文件）上。这些特殊情况是：经过裁定不可能在产品上加施CE标志（如某些类型的爆炸物品
），或现有的技术和经济条件无法加施CE标志，或无法遵循CE标志小尺寸要求，或不能确保CE标志可
见、易读、耐磨损。

CE标志应加施在容易被人看到的产品明显部位上。标志要清晰、可辩、坚固、耐磨损，除特殊情况外，
CE标志不能小于5mm，禁止加施容易使第三方产生在含意和形式上与CE标志相混淆的其他标志。
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