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1.  目的
确保带有CE标志的产品符合性声明得到控制,并在产品符合性声明正式发布前产品能够满足MDD(93/42/EEC)指令的要求。

2.  范围
适用于带有CE标志的产品符合性声明的正式生效前。

3.  职责
3.1 质量部负责产品符合性声明起草工作;
3.2 技术部负责提供产品的CE型式试验报告等有关技术文件;
3.3 公司产品符合MDD(93/42/42/EEC)指令的要求由管理者代表具体落实;
3.4 总经理代表公司正式签署符合性声明。

4.  程序
4.1 产品在取得CE型式试验报告后,由技术部向质量部等相关部门提供。
4.2 管理者代表根据报告，落实产品已经符合MDD(93/42/42/EEC)指令的要求，具体起草产品的符合性声明工作由质量部执行。
4.3管理者代表确认将通过CE认证的产品完成以下工作：
4.3.1产品符合MDD (93/42/EEC)第9条分类要求;
4.3.2确认公司认证的途径;
4.3.3产品已符合MDD (93/42/EEC)附录Ⅰ的基本要求;
4.3.4产品已满足相关的法律、法律和标准的要求;
4.3.5按照MDD (93/42/EEC)指令的要求,产品的技术文件已经建立;
4.3.6产品适用完全品质保证质量管理体系符合MDD (93/42/EEC)指令的要求;
4.3.7上述工作必须通过公告机构的认证证明。
4.4将已经申请并由公告机构认证的产品列入符合性声明中,管理者代表将核对公司和产品的名称、型号、类型、公司地址、欧洲授权代表名称、授权代表地址、公告机构名称、机构地址等相关内容与实际保持一致。
4.5管理者代表最终确认符合性声明符合MDD (93/42/EEC)指令的要求，列入符合性声明的产品已经满足      MDD (93/42/EEC)指令的要求，并经公告机构认证证明,总经理正式签署符合性声明。
4.6管理者代表将符合性声明提供给欧盟授权代表，由其负责向欧共体所在国家的主管机构传递有关的文件和资料。
4.7在符合性声明正式生效后，公司授权公告机构对其执行必要的监督检查,检查内容包括以下工作：
4.7.1质量管理体系文件；
4.7.2与通过CE产品有关的设计部分有关的资料，如分析、计算结果等；
4.7.3检验报告及测试资料、校正资料、相关人员的资料、审核报告等，有关质量管理体系制造部分资料。
4.8公司将提供上述资料，以备提供政府当局查阅。
4.9相关的文件按《文件控制程序》执行；质量记录按《记录控制程序》执行。

5.  相关文件
5.1《文件控制程序》                                    
5.2 《记录控制程序》                                   

6.  相关记录
《符合性声明》                                       


7.  符合性声明管理流程图

 (
CE
产品型式试验合格
)                 
 (
起草
符合性声明
) (
确认
CE 
产品符合相关
MDD
要求
) (
正式签署
符合性声明
) (
向公告机构提供
符合性声明
) (
公告机构对公司执行必要的监督检查
) (
公告机构负责向欧共体所在国家的主管机构传递有关的文件和资料。
) (
相关资料备查
)































[image: 2]
	



	



image1.png
MLARS HONGMEDCOM  EMSIPE  ERSIGG  MDCPPCOM
R nn REER RUEITE  ERRSURE

BESY AN
WECHATOF  HLONGMED TRAINING CAREER  KNOWLEDGE
HLONGMED WEBSITE CENTER TRAINING WEBSITE

RRETARSEE

HFRIHT20REE, NRAMREISE. FERATEENE. M)
ARFEWHRR WS HaF201146807,
SRR EREMA T, IRFRKCRO/SMOATHBSIERIE
TS BT S TR R R 2R CDMOIRSS .
=
hiE| B ERRIGFR3ECRO/SMORRSS: 2FK100SEE AR RIRSS
SHRSERAREMARIZARS: SHeNBRERSRRTRE VAR
BT AR PR S IRRSS: 1T ALAREENTD AR\ IBIRRAZIIRSS
EEB: A

537 SIS
RYIBREEMREERAR;  RIREETRNSTERAR;
RS EERAR; R E S HER S AGRAR;
EERECSRRSERAR; RELHETBNRERASERRAS .

MR B S KD, EE. ERS.

£E. BRZ, BE. BARE. &8, @&, . . S,
PR RERMUEEIER, BATRERREUSIERET. B8
ST, BRERE,

SN




