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¢ Por qué es importante la etiqueta CE?




AENOR

Alcance ISO 9001

Diseflo,  desarrollo, implantacion,  formacion vy
mantenimiento de sistemas de gestion de la calidad,
medicambiental, de la prevencion de riesgos laborales,
proteccion de datos, sequridad alimentaria y de la calidad y
competencia técnica en laboratorios clinicos.

Empresa
Registrada

1SO 9001
(ER-0772/2013)

AENOR

Alcance ISO 27001

Los sistemas de informacion que dan soporte a las
actividades de disefio, desarrollo, implantacion, formacion y
mantenimiento de sistemas de gestion y el disefio,
desarrollo y comercializacion de software de sistemas de

gestion de acuerdo con la declaracion de aplicabilidad Segundad,
vigente. Informacion
ISO/IEC 27001

(S1-0021/2020)




Preqguntas Frecuentes

La importancia del etiquetado CE
La etiqueta CE es la declaracion del fabricante de que el producto cumple los requisitos legales de seguridad de todas las

Directivas Europeas vigentes sobre Productos Sanitarios y puede ser comercializado en la Unién Europea.

En Europa es ilegal la comercializacion y uso posterior de productos que no lleven este marcado, por lo tanto es requisito
imprescindible tener esta autorizacion o sello CE para comercializar cualquier producto dentro del espacio de la UE.

Los requisitos que se han de cumplir para obtener el sello CE se determinan en base al tipo de producto y la posterior

identificacion de la ruta de evaluacion de conformidad adecuada para dicho producto.
Estos son algunos de los productos que requieren un Marcado CE obligatorio:

- Marcado CE para juguetes

- Marcado CE para maquinas y maquinaria industrial

- Marcado CE para productoselectrénicos

- Marcado CE para materiales de construccion

- Marcado CE para producto sanitario

¢Necesita obtener el marcado CE de un producto?
Si necesita asesoramiento, en Grupo ACMS le ayudaremos a que su producto cumpla con las directivas comunitarias y
supere las pruebas y ensayos si le son requeridos. Ademas, si lo necesita, ofrecemos asesoramiento técnico para cumplir

con elTechnical File o Expediente técnico marcado CE.

Si requiere informacion para homologar su producto sanitariotambién puede consultarnos sin compromiso. Rellene el

formulario de contacto y le guiaremos en la mejor direccion.

Preguntas frecuentes relacionadas
- Marcado CE rapido de un producto sanitario

- cUna aplicacion informéatica necesita tener Marcado CE?
- Requisitos para obtener el Marcado CE productos sanitarios
- Homologacion de un producto sanitario

VER MAS



Nos definimos como una compafia
consultora independiente  cuyo  objetivo
fundamental es suministrar servicios de
consultoria en las dreas de Gestion
empresarial, que representen para el cliente
una solucion excelente, que satisfaga sus
necesidades explicitas o implicitas, tenga en
cuenta las regulaciones y normas aplicables,
y cumpla los objetivos de plazo y coste
establecidos.
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