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导语：

医疗器械CE认证是进入欧洲市场的必要条件，本文权检认证赵小姐将为您解析CE认证的流程、重要性，

以及如何选择合适的认证服务提供商，以确保您的产品顺利通过认证，进入欧洲市场。

一，介绍医疗器械CE认证

CE认证代表“Conformité Européene”的缩写，意为“符合欧洲要求”，是欧洲联盟用于标志那些符合

欧洲市场法规和标准的产品的标志。

在医疗器械行业，CE认证具有极其重要的意义。它不仅是进入欧洲市场的法定要求，还是确保产品安全

性和质量的重要手段。医疗器械涉及人们的生命健康，因此，CE认证要求在产品设计、生产和质量控制



方面严格遵循一系列严格的欧洲法规和标准。

欧洲的法规和标准涵盖了医疗器械的各个方面，包括设计、生产、性能、安全性、生物相容性等等。这

些法规和标准旨在确保医疗器械在使用过程中的安全性、有效性和可靠性。通过遵循这些法规和标准，

CE认证能够为制造商提供一种统一的、可信的认证体系，以证明其产品在市场上是合法的、安全的和符

合质量标准的。

获得CE认证不仅能够进入欧洲市场，还能够在国际市场上树立信誉，提升产品竞争力。因此，CE认证不

仅是一张证书，更是制造商对产品质量和安全的承诺，也是向消费者传递的信任和可靠性的象征。

二，医疗器械分成4类以下分别介绍

2.1 Ⅰ类医疗器械：

包括低风险的、不需要进行专门审查的医疗器械。

通常是非侵入性、非活性、低危险性的设备。

范例：医用胶布、医用外科镜、普通外科手套、一些非活性体外诊断试剂等。

Ⅰ类医疗器械被认为是最低风险的器械，其使用过程中的潜在风险较小。

2.2 ⅡA类医疗器械：

包括中等风险的医疗器械，可能具有更多的功能和复杂性。



涉及监测、诊断等应用。

范例：血糖监测仪、医用心电图设备、、一些医用成像设备、部分医用监护设备等。

ⅡA类医疗器械的风险程度相对较低。制造商需要根据欧洲法规和标准进行技术评估、测试和文件准备

，然后通过公告机构的审核来获得CE认证。

2.3 ⅡB类医疗器械：

包括较高风险的医疗器械，涉及更复杂的设计和功能。

直接涉及患者的健康和安全。

范例：心电监护仪、麻醉机、医用氧气吸入器、体外循环设备、部分植入性设备（例如，部分人工关节

）、部分高级诊断设备等。

ⅡB类医疗器械的风险程度较ⅡA类更高，涉及更复杂的设计和功能，与患者的安全性和健康有关。制造

商需要进行更严格的技术评估、测试和文件准备，公告机构也会进行更严格的审核，确保产品的安全性

和性能。

2.4 Ⅲ类医疗器械：

包括最高风险的医疗器械，涉及复杂的医疗技术和高风险的临床应用。

是有源植入性设备或进行复杂治疗的设备。



范例：有源植入性设备（例如，心脏起搏器）、人工心脏瓣膜、高级影像设备（例如，核磁共振仪）、

高风险治疗设备（例如，肺移植装置）、部分治疗和手术导航设备等。

Ⅲ类医疗器械是风险最高的类别，涉及到高度复杂的医疗技术和患者的健康安全。制造商需要进行严格

的技术评估、临床评价和试验，并接受公告机构的严格审核。临床试验在Ⅲ类医疗器械的认证过程中通

常是必要的一部分。

三，医疗器械CE认证相关法规指令介绍

3.1 医疗器械指令 (MDR，REGULATION EU 2017/745)：

这是欧洲联盟颁布的新的医疗器械法规，取代了原有的医疗器械指令 (MDD 93/42/EEC)

和有源植入性医疗器械指令 (AIMDD 90/385/EEC)。MDR规定了医疗器械在欧洲市场上获得CE认证的新

要求和程序，涵盖了更广泛的医疗器械范围。

3.2 体外诊断器械指令 (IVDD，98/79/EC)：

这个指令适用于体外诊断器械，规定了这类器械在欧洲市场上的技术要求、性能标准和认证程序。然而

，随着MDR法规的生效，体外诊断器械也将逐渐受到新法规的约束。

3.3 有源植入性医疗器械指令 (AIMDD，90/385/EEC)：

这个指令适用于植入人体并依靠电源维持其功能的医疗器械。它规定了这类医疗器械在欧洲市场上获得

CE认证的技术要求、安全性和性能标准。



除了上述主要的指令外，还有其他一些相关指令，例如：

3.4 医疗器械脱落物指令 (MDD 2007/47/EC)：修订的指令，对原有的医疗器械指令进行了修改和完善。

3.5 体外诊断器械法规 (IVDR，REGULATION EU

2017/746)：类似于MDR，但适用于体外诊断器械领域的新法规。

四，医疗器械CE认证检测标准和项目

以下是常见的测试项目和检测标准的示例：

4.1 电气安全性测试：

医疗电气设备需要进行电气安全性测试，以评估产品在正常和异常条件下的安全性。测试项目可能包括

漏电流、绝缘电阻、接地电阻等。

相关标准：EN 60601-1（医用电气设备的安全性标准）

4.2 电磁兼容性测试：

测量产品的电磁辐射和电磁抗扰能力，以确保在电磁环境下的正常工作。

相关标准：EN 60601-1-2（医用电气设备的电磁兼容性要求）



4.3 生物相容性测试：

评估产品与人体组织的相互作用，以确保产品材料不会引发过敏反应或其他不良反应。

相关标准：ISO 10993（生物相容性评价标准）

4.4 机械安全性测试：

测试产品的结构和机械性能，以确保其在正常使用条件下的安全性。

相关标准：EN 60601-1-6（医用电气设备的机械安全性标准）

4.5 生物质量测试：

对产品进行微生物检测，确保产品不会引发感染。

相关标准：ISO 11737（微生物检测标准）

4.6 风险管理评估：

对产品的使用过程中可能存在的风险进行评估，制定适当的风险管理措施。

相关标准：ISO 14971（风险管理标准）

4.7 材料分析和化学测试：



对产品中使用的材料进行分析，确保不会释放有害化学物质。

相关标准：ISO 10993-18（材料分析标准）

五，CE认证流程概述

以下是医疗器械CE认证的基本步骤和流程：

5.1 准备和规划：确定医疗器械的类别，并收集与认证产品相关的欧洲技术法规和欧洲标准。制定认证计

划，确定所需的资源和时间表。

5.2 确定适用的基本要求和标准：确认医疗器械适用的基本要求，根据欧洲技术法规和标准的规定，确定

产品需要满足的技术标准。

5.3 执行测试和评估：根据适用的技术标准，进行必要的测试和评估，以验证产品的安全性和性能。这可

能包括实验室测试、临床试验等。

5.4 编制技术文件： 准备产品技术文件，其中包括产品规格、设计文件、测试报告、风险分析等详细信

息，以证明产品符合欧洲法规和标准的要求。

5.5 符合性评价程序：根据医疗器械的类别，选择适当的符合性评价程序。不同类别的器械需要进行不同

的型式试验、质量管理体系评审等。

5.6 选择公告机构：选择拥有授权的公告机构，该机构将执行符合性评价程序并颁发CE证书。



5.7 申请认证：提交申请材料给选择的公告机构，包括技术文件、测试报告等。

5.8 审核和测试：公告机构对技术文件和测试报告进行审核，可能进行现场审核和测试，以确保产品的合

规性和质量。

5.9 颁发CE证书：如果产品通过审核，公告机构颁发CE证书，确认产品符合欧洲法规的要求。

5.10 产品标识和市场准入：在产品上附上CE标志，这表示产品已获得认证并符合欧洲市场准入要求。产

品可以合法地进入欧洲市场销售和使用。

5.11 不同类别医疗器械的认证差异

不同类别的医疗器械在CE认证过程中在差异。

第Ⅰ类器械：较低风险，可以通过授权公告号来获得CE认证。

第Ⅱa类和Ⅱb类器械：需要经过公告机构的审核和测试，审核程序的严格程度取决于器械的风险等级。

第Ⅲ类器械：高风险，需要经过严格的审核、测试和监督，包括临床评价和临床试验。

六，技术文件的重要性和内容

6.1 什么是技术文件：技术文件是为了证明其产品符合欧盟法规和标准要求而准备的一份详细文件。它包

含了与产品设计、制造、测试、安全性和性能相关的各种信息。技术文件的内容必须充分且详细，以便



监管机构进行审查和评估。

6.2 为什么技术文件对CE认证至关重要：技术文件对CE认证至关重要，因为它是制造商向监管机构证明

产品合规性的主要途径。监管机构会根据技术文件评估产品的合规性，以确保其在欧盟市场上的安全性

和性能。没有充分、准确的技术文件，制造商将无法获得CE认证。

6.3 不同类型的技术文件及其解释：

6.3.1 产品使用说明书： 包含产品的正确使用方法、警告、注意事项等信息，确保医疗专业人员和用户

正确使用产品。

6.3.2

技术条件： 包含有关产品设计、构造、功能、性能规范等的详细信息，以确保产品满足相关标准。

6.3.3 电器原理图： 对于电子医疗器械，电器原理图描述了电路和组件的连接方式，帮助监管机构了解

产品的电气设计。

6.3.4

关键元部件或原材料清单： 列出产品中使用的关键元部件和原材料，确保它们符合相关标准和要求。

6.3.5 整机或元部件认证书复印件： 如果产品的某些部件已经获得其他认证，如电气安全认证，这些认

证的复印件可以作为技术文件的一部分。

6.3.6 风险分析及评估： 描述对产品使用可能的风险进行的分析和评估，以及如何采取措施来降低这些

风险。



6.3.7 测试报告及临床诊断资料： 包括产品在各种条件下的测试结果，以及与临床评估相关的信息。

6.3.8 文件设计的管制： 说明文件的版本控制、变更管理等管理措施，以确保文件的准确性和一致性。

6.3.9 产品申请的声明宣言： 包括制造商对产品合规性的声明，承诺产品符合欧盟的法规和标准。

总结

医疗器械CE认证是进入欧洲市场的必要步骤，确保产品的合法销售和使用。通过选择合适的认证服务提

供商，制造商可以更加轻松地完成认证流程，同时也能够提升产品的市场竞争力和声誉。

医疗器械CE认证参考资料

欧洲联盟官网站：

https://european-union.europa.eu/select-language?destination=/node/1

医疗器械指令相关页面：

https://health.ec.europa.eu/medical-devices-sector/overview_en

欧洲联盟医疗器械指令页面

法规文本和指南：



https://eur-lex.europa.eu/legal-content/EN/TXT/?uri=CELEX:32017R0745

医疗器械指令 (MDR) 文本

https://eur-lex.europa.eu/legal-content/EN/TXT/?uri=CELEX:31998L0079

体外诊断器械指令 (IVDD) 文本

https://eur-lex.europa.eu/legal-content/EN/TXT/?uri=CELEX:31990L0385

有源植入性医疗器械指令 (AIMDD) 文本

指南和解释性文件：

https://ec.europa.eu/docsroom/documents/17522

医疗器械指令 (MDR) 指南

https://ec.europa.eu/growth/sectors/medical-devices/rules_en

体外诊断器械指令 (IVDD) 指南

详情欢迎致电我们。
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