
超声治疗工作尖MDR CE认证需要临床试验吗？

产品名称 超声治疗工作尖MDR CE认证需要临床试验吗？

公司名称 国瑞中安集团-实验室

价格 .00/件

规格参数

公司地址 深圳市光明区凤凰街道塘家社区光明高新产业园
2号楼1层

联系电话 15815880040 15815880040

产品详情

根据欧洲医疗器械监管机构（European Medical Device
Regulation，MDR）的规定，超声治疗设备的工作尖MDR
CE认证可能需要进行临床评价，但不一定需要进行临床试验。

根据MDR的要求，对于高风险类（Class III）和某些特定类别的医疗器械，包括植入式和长期使用的设备
，通常需要进行临床评价。临床评价是通过收集和评估相关的临床数据、文献综述、先前临床经验等来
评估设备的安全性和有效性。这可以包括临床试验、文献回顾、病例研究等。

对于低风险类（Class I）和中风险类（Class IIa、IIb）的超声治疗设备，临床评价的具体要求可能较为灵
活。在某些情况下，临床评价可以依赖于先前临床经验和已经公开发表的文献数据，而无需进行新的临
床试验。

如需医疗器械全球注册欢迎垂询！
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