
医疗器械认证 CE认证

产品名称 医疗器械认证 CE认证

公司名称 上海优森德产品检测技术有限公司

价格 .00/个

规格参数 品牌:CE认证

公司地址 中国 上海市
上海市浦东新区奥纳路79号交能国际大厦812-813

联系电话 86 021 51156115 15021102951

产品详情

品牌 CE认证

供应医疗器械ce认证 我公司专业从事认证服务，有意者请联系！

医疗器械指令(mdd)
 欧盟为消除各成员国间的贸易壁垒，逐步建立成为一个统一的大市场，以确保人员、服务、资金和产品（如医疗
器械）的自由流通。在医疗器械领域，欧盟委员会制定了三个欧盟指令，以替代原来各成员的认可体系，使有关这
类产品投放市场的规定协调一致。这三个指令分别是： 1．有源植入性医疗器械指令（aimd，90／335／eec），适
用于心脏起搏器，可植入的胰岛素泵等有源植入性医疗器械。aimd于1993年1月1日生效。过渡截止期为1994年12月3
1日，从1995年1月1日强制实施。 2.活体外诊断器械指令（ivd），适用于血细胞计数器，妊娠检测装置等活体外诊
断用医疗器械。该指令目前仍在起草阶段，可能于1998年末或1999年初正式实施。 3.医疗器械指令（medicaldevicesd
irec-tive，93／42／eec），适用范围很广，包括除有源植入性和体外诊断器械之外的几乎所有的医疗器械，如无源
性医疗器械（敷料、一次性使用产品、接触镜、血袋、导管等）；以及有源性医疗器械，如核磁共振仪、超声诊断
和治疗仪、输液泵等。该指令已于1995年1月1日生效，过渡截止日期为1998年6月13日从1998年6月14日起强制执行
。上述指令规定，在指令正式实施后，只有带有ce标志的医疗器械产品才能在欧盟市场上销售。我国医疗器械生产
企业及出口公司在将其产品销往欧盟市场时，必须符合上述指令规定，加贴ce标志，否则产品难以进入欧盟市场。
由于我国在这方面宣传力度不够，虽然上述三个指令中的aimd已强制实施多年，mdd也于去年6月14日强制实施，
但目前还有众多的医疗器械生产厂家及出口公司对这些要求不甚了解，因此今年我国的医疗器械出口将面临严峻的
考验。本文先介绍这三个指令中适用范围最广的mdd，并对目前申请ce标志时应注意的一些问题作较详细的解释，
供有关方面参考。a.医疗器械指令，mddmdd是目前欧洲可见到的最为全面的医疗器械方面的规定，在该指令中，
共有23个条款和12个附录。其重要部分包括在以下条款中： 第1条款：本指令适用于医疗器械及其附件
第2条款：成员国必须确保投放其市场和使用的医疗器械是安全的。
第3条款：所谓“安全”的器械应满足附录1中的基本要求。 第4条款：带有ce标志的医疗器械可在欧盟自由流通。
特殊条款（附录ⅷ和x）允许使用无ce标志客户定制产品及临床研究的产品。
第5条款：符合协调标准的医疗器械被认为满足基本要求。
第8条款：如发现某种器械不安全，本条款允许成员国采取行动。
第9条款：符合性评价程序依据产品的类型而定，分类规则列于附录ⅸ。
第11条款：医疗器械必须经过一定的程序（程序ⅱ-ⅶ中描述）以证明其满足基本要求。



第17条款：满足基本要求并已通过相应的符合性评价程序的医疗器械必须带ce标志。
医疗器械指令的要求可概括如下: ①所有的医疗器械应满足指令的基本要求。
②每种医疗器械在投放市场之前，应通过符合评价程序。 ③所有已进行相应的符合性评价的医疗器械应带有ce标
志。满足这些要求的责任在于制造商。在这里所谓“制造商”指的是把医疗器械以自己的名义的投放市场的人，而
不管他是否实际生产、由别人代其生产或仅仅销售该器械，制造商的定义使那些原来仅销售而不生产的公司面临了
一种全新的情况。根据指令，现在他们作为制造商必须满足指令中规定的适用他们的所有的义务。 a．1分类医疗
器械的范围从橡皮膏到心肺机，十分广泛，很难有一个统一的规则适用于所有的医疗器械。因此医疗器械指令采用
了一个分类体系。它把医疗器械分为四类。即ⅰ、ⅱa、ⅱb和ⅲ。i类产品中还包括无菌或具有测量功能的医疗器
械的特例，一般用i*表示。分类是依据创伤性、使用时间、使用部位以及有无能量等准则进行的。在医疗器械指令
附录ⅸ中共有十八条分类标准规则可作为某种器械的分类指导。该体系的优点在于它的“灵活性”。对于新型或很
少使用的医疗器械也能确认其类型，而不必列出一个貌似完整却需要经常做修改的医疗器械分类目录。为了准确地
分类，医疗器械制造商必须确定其产品预期用途。如果产品具有几种预期用途，则分类必须是其中最高的一类。例
如，用于皮肤或心脏的缝合线是依据心脏上的用途来分类的。 a．2特殊的程序对于两种类型的医疗器械，即用于
临床研究和为客户定制的医疗器械有特殊的程序。无需ce标志。这在医疗器械指令附录ⅷ和附录x中有详细的描述
。 a．3符合性评价程序在ce指令中规定的认可程序为“符合性评价程序”。mdd的符合性评价程序如下，根据产品
的分类，可通过不同的途径证明产品符合基本要求。制造商可选择最适合其要求的程序。mdd附录ⅶ的符合性评价
程序可以由制造商自己进行，而公告机构必须参与所有其他的符合性评价程序。在附录ⅱ3，v和ⅵ中描述的符合性
评价程序对应于一个质量体系，但同时也与产品有关。而在附录ⅱ4，ⅲ和ⅳ中描述的程序则纯粹针对产品。公告
机械根据针对质量体系的符合性评价程序来评估制造商的质量体系。这要审核制造商的生产工厂，如果大部分生产
在供应商的生产工厂进行，就还要审核供应商的生产工厂。评估通常是依据iso9001／2／3以及en46001／2进行的，
但也包括mdd中所规定的一些特殊要求。根据附录ⅱ，体系必须确保生产的器械符合“基本要求”。根据附录ⅴ必
须确保生产的器械与样品一致。根据附录ⅵ，体系必须保证进行必要的最终检验。 a．4医疗器械指令的基本要求m
dd附录ⅰ中描述的基本要求包括了有关设计和结构方面的总的要求。根据预期用途，产品必须满足适用于它们的
基本要求。这必须通过相应的试验得到证明。产品满足了基本要求，即是满足了指令要求。满足这一要求最简便的
方法是采用由欧洲标准委员会（cen）和欧洲电器技术标准委员会（cenelec）制定的协调标准。cen和cenelec的标准
大部分是参照国际标准制定的。
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