
欧盟医疗器械CE注册流程

产品名称 欧盟医疗器械CE注册流程

公司名称 万检通质量检验中心

价格 .00/件

规格参数

公司地址 深圳市宝安区航城街道三围社区航空路36号华盛
泰D栋3F

联系电话 15914773714 15914773714

产品详情

确定产品分类：根据产品的特性和风险等级，将医疗器械分为不同类别，如低风险（非灭菌、非测量）
、I类（灭菌、测量）、IIa类、IIb类或III类。

准备技术文件：为医疗器械准备技术文件，包括产品说明书、设计和性能特征、临床评估数据、质量管
理体系文件等。这些文件需要详细描述产品的安全性、有效性和符合性。

质量管理体系认证：确保企业的质量管理体系符合CE认证的要求。可以寻求的认证机构进行咨询和认证
。

选择公告机构（Notified Body）：为医疗器械选择一个公告机构，该机构将对产品进行合规性评估。公告
机构可以是独立的第三方机构，也可以是企业内部的机构。

提交申请：向公告机构提交医疗器械CE认证申请，并附上必要的技术文件和质量管理体系证明。

产品测试：公告机构将对申请的产品进行测试，以评估其是否符合CE认证的规范和标准。测试可以在公
告机构的实验室进行，也可以在制造商的实验室或其他认可的实验室进行。

审核和评估：公告机构将对产品的技术文件和质量管理体系进行审核和评估，以确保其符合CE认证的要
求。审核和评估过程中，公告机构可能会提出整改意见或要求补充资料。

颁发证书：如果医疗器械通过审核和评估，公告机构将颁发CE认证证书，证明该产品符合CE认证的规范
和标准。

监督和检查：在获得CE认证后，公告机构将对制造商进行监督和检查，以确保产品的持续符合性和质量
管理体系的有效性。
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