
医疗仪器该如何办理欧盟CE认证

产品名称 医疗仪器该如何办理欧盟CE认证

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，涉及欧洲市场80%的工业和消费品，70%的欧盟进口产品。

不论是在欧盟本地企业生产的产品，还是欧盟以外地区生产的产品，要想将产品销往欧盟市场，就必须
加贴CE标志。

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，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。

CE标志成为了欧盟国家统一的强制性产品认证标志。

换言之，没有CE标志就不能进入欧盟市场。如果产品没有经过CE认证，而贸然出口到欧盟，将被认为是
违法行为，有可能面临的风险是：

被扣留、罚没

撤出市场及回收所有在用产品

通报欧盟

要了解CE认证的产品范围，首先需要了解CE认证具体包含哪些指令，这里涉及到一个重要概念：“指令
”，所谓“指令”（英文名：Directive）是指规定了产品的基本安全要求和途径的技术法规。每一条指令
都是针对具体的产品类别的，所以明白了指令的含义就可以明白CE认证具体的产品范围。常见的CE认证
指令如下：

综上，CE认证的范围是非常广的，通俗来讲，大多数产品想要出口欧盟都需要CE认证，如近十分稀缺的
防疫相关物资口罩、护目镜、额温枪等，如需出口至欧盟国家，都是需要做CE认证的，且CE认证是对产
品本身的检测，并不涉及对公司的一些要求，只要提供产品和产品资料，产品检测合格就可以出具CE证



书和报告了。

但大多时候，一些客户因为不了解CE认证申请过程，询价后就望而却步了。这里，小编要特别说明的是
因为CE认证属于产品认证，产品不同所对应的检测要求、检测费用、检测周期也是完全不同的，所以费
用和周期需根据具体产品信息而定。

第1步：提交认证需求，机构确定方案并报价

首先厂家要提出认证需求，一般必须明确是什么产品要做CE认证，并且要给到详细的产品信息，比如产
品照片、说明书、型号参数等。根据厂家提交的认证需求分析该产品是否在CE认证范围内（也就是能不
能做的问题），按照什么指令（概念解释如下）和测试标准来做（怎么做的问题），从而给出一个详细
的认证方案（包含价格，周期，发证机构，证书样本等信息）。

第2步：签订合同，项目启动

认证方案敲定并得到认可后，签订认证服务合同，约定款项、服务内容，甲乙双方责任等内容。甲方支
付预付款后，认证项目即启动。

第3步：送样按照EN标准做测试

按照送样，对产品进行测试并且检查其是否符合欧盟法规（符合性评估流程），测试一般按照EN标准进
行测试。这里需要先解释所谓“EN标准”，是指欧盟统一的有关产品测试及安全要求的技术标准，一般
由EN开头，口头也可称为“欧标”。您必须保证您的产品满足欧盟相关法律的基本要求，产品满足其所
适用的所有EN标准的要求，才被视为符合相关的基本要求。

第4步：测试通过，起草TCF文件资料

样品直至通过。

通过测试后，根据产品所符合指令的要求及风险评估的需要，起草建立产品的TCF技术文件。测试如未
通过，会给到整改方案，厂家需配合整改直至测试通过。

第5步：上报认证机构审批，颁发CE认证证书

我司将起草的TCF技术文件上报认证机构进行审批，认证机构颁发CE认证证书。

第6步：制造商在产品上施加CE标志

CE标志必须由制造商或其授权代表施加在产品上。CE标志必须按照其标准图样，清楚且长久的贴在产品
或其铭牌上。如果公告机构参与了产品的认证，则CE标志必须带有公告机构的公告号。

经过以上六个步骤，您的产品就获得了CE认证，符合欧盟的法律法规，可以在欧洲市场顺利流通了。

以上内容源于网络，版权归原作者所有，如涉及作品版权问题，请及时联系我们，我们将删除内容以保
证您的权益！
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