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产品详情

医疗器械在欧盟需要符合一系列的技术标准和法规。以下是一些欧盟常见的医疗器械标准：

EN ISO 13485:
医疗器械质量管理体系的要求。该标准规定了医疗器械制造商建立、实施和维护质量管理体系的要求。

EN ISO 14971: 医疗器械风险管理的指南。该标准规定了医疗器械制造商应采取的风险管理过程，以确保
产品的安全性和有效性。

EN 60601系列: 医疗电气设备的安全性标准。该系列标准包括EN 60601-1（一般要求）、EN
60601-2（特定器械类型的要求）等，涵盖了医疗电气设备的安全性、电气性能和生物兼容性等方面。

EN 62366: 医疗器械人机界面的人因工程设计。该标准规定了医疗器械在人机交互方面的设计要求，以确
保用户的安全和便利性。

EN ISO 10993系列: 医疗器械生物学评估的指南。该系列标准包括EN ISO
10993-1（生物学评估的总体要求）、EN ISO
10993-5（细胞毒性测试）等，用于评估医疗器械与人体组织和生物材料之间的相容性。

EN ISO 11607系列: 医疗器械包装的要求。该系列标准包括EN ISO 11607-1（包装系统的总体要求）和EN
ISO 11607-2（验证要求）等，用于确保医疗器械包装的完整性和有效性。

除了上述标准，不同类型的医疗器械可能还有特定的标准适用，如心脏起搏器、植入物、注射器等。

请注意，医疗器械的标准和要求在不同的时间和地区可能会有变化。因此，建议您在准备申请欧盟市场
注册之前，查阅*新的欧洲标准和指南，以确保您的医疗器械符合适用的要求。同时，与专业的医疗器械
咨询机构、认证机构或法律顾问进行合作，以获取准确的指导和支持
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