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产品名称 助听器CE认证的认证步骤是什么？

公司名称 深圳市环测威检测技术有限公司

价格 .00/个

规格参数

公司地址 广东省深圳市宝安区沙井新桥街道新桥社区新和
大道26号A栋1~2楼

联系电话 4008-707-283 15811815782

产品详情

助听器CE认证的认证步骤是什么？助听器CE认证就找环测威检测！助听器是一个小型扩音器，把原本听
不到的声音加以扩大，再利用听障者的残余听力，使声音能送到大脑听觉中枢，而感觉到声音。红外测
温仪想要出口欧盟各国就得办理CE认证。

助听器CE标志，相当于制造商在欧盟任何国家地区内市场流通的一张通行证。企业通过了CE认证就可以
给助听器加贴CE标志，这样有利于提高产品品牌形象，对企业开拓海外市场，培养潜在客户具有重要意
义。另一方面在市场竞争中，加贴了助听器CE标志的产品比没有认证的同类产品更具备竞争优势，更容
易获得消费者的认同感，有助于企业提高产品的销售数量。所以企业了解助听器CE认证如何办理是非常
重要的。接下来就由小编详细得为你介绍。

环测威助听器CE认证流程：

步骤一：确认产品的指令和相应标准不同的产品有不同的CE认证标准，CE认证机构需要根据不同的指令
来确定做哪些安全检测。

步骤二：确认产品是否符合详细的要求
首先你的产品需要满足欧盟对于这项产品的相关法律规定，需要满足所有的协调标准。

步骤三：确认该产品是否需要CE认证机构来进行安全检查不是所有的指令都需要CE认证机构来检测的，
所以你要确认你的产品所需要符合的指令哪些需要做第三方公告机构的检测。

步骤四：测试产品根据上面确定的认证指令开始测试产品，保证其满足欧盟的相关标准，根据指令的不
同有些需要送样去欧洲实验室测试，部分还需要欧盟专家到工厂做审核。

步骤五：建立技术文档：TCF根据产品所符合的指令要求和风险评估的需要，建立技术文档：TCF。可
与EC符合性声明一起提交到相关授权部门。



CE认证要准备的技术文件：

1、制造商（欧盟授权代表（欧盟授权代理）AR）的名称、地址，产品的名称、型号等；

2、产品使用说明书；

3、安全设计文件（包括关键结构图，即能反映爬申距离、间隙、绝缘层数和厚度的设计图）；

4、产品技术条件（或企业标准），建立技术资料；

5、产品电器原理图、方框图和线路图等；

6、关键元部件或原材料清单（请选用有欧洲认证标志的产品）；

7、测试报告 (Testing Report）；

8、欧盟授权认证机构NB出具的相关证书（对于模式A以外的其它模式）；

9、产品在欧盟境内的注册证书 （对于某些产品比如：Class I医疗器械，普通IVD体外诊断医疗器械）；

10、CE符合声明（DOC）；

经过以上步骤，就可以在产品上贴上 CE 标志，产品也就可以进入欧盟市场了。
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