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医疗器械产品 2014年 7月正式纳入 RoHS 2.0 管控范围 
 
 
   RoHS 2.0（2011/65/EU）已于 2011年 7月 21日生效，取代旧版 RoHS指令（2002/95/EC）， 

并于 2013年 1月 3日全面实施。 

RoHS 2.0管控的产品从 8大类电子电气设备扩展至包含医疗器械、监控设备在内的几乎所有 

电子电气设备： 

 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
产品执行 RoHS时间表 
医疗器械需从 2014年 7月 22日起执行相关要求，体外诊断医疗器械自 2016年 7月 22日起执行， 

豁免主动植入式医疗器械： 
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RoHS 2.0法规对医疗器械的定义 
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医疗器械产品示图 

  
 
 

RoHS 2.0有害物质管控要求 

 
 
另外，RoHS2.0优先考虑有害物质：  
Ø 六溴环十二烷（HBCDD）  
Ø 邻苯二甲酸二（2－乙基己基）酯（DEHP）  
Ø 邻苯二甲酸丁苄酯（BBP）  
Ø 邻苯二甲酸二丁基酯（DBP） 
 
 

 

豁免机制 

RoHS 2.0对特定材料或应用中有害物质的使用做出了豁免，相关的豁免清单列于指令附件 III 

和附件 VI中。 

附件 III适用于 RoHS 2.0管控的所有电子电气设备； 

附件 VI专门针对医疗器械和监控设备在安全和可靠性方面的特殊要求，列出了 40条豁免条款。 
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输欧产品 CE标志 
RoHS2.0指令纳入 CE标志要求。电子电气产品只有在符合低电压指令（LVD）、电磁兼容（EMC）、 

能源相关产品（ErP）和 RoHS 2.0的指令要求，才能粘贴 CE标志，出具符合性声明，而且 RoHS 2.0 

还同时要求制造商出具支撑性技术文档，并保留十年。 

 
 

 
 
 
 
 
 
企业应对策略 
医疗器械行业标准众多，RoHS指令对医疗器械行业来说也是一个全新的要求，输欧的电子医疗 

器械厂商如不谨慎应对，将有可能造成巨大的损失。 

 
第一，企业应根据自己的产品类别，制定符合性计划时间表。 

第二，企业应对供应链展开全面的评估和调查，宣贯法规要求。 

第三，导入害物质管理体系，使用经检测合格的原材料/供应商。 
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RoHS 2.0 产品检测 
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