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产品详情

欧洲医疗器械规定（Medical Device Regulation，MDR）规定了医疗器械产品的分类，这是非常重要的，
因为产品的分类将决定适用的法规和审查程序。以下是评估医疗器械产品在欧盟MDR中的分类的一般步
骤：

1. 了解医疗器械的定义：首先，您需要了解MDR中对医疗器械的定义。根据MDR，医疗器械是指用于预
防、诊断、治疗或减轻疾病、损伤、异常生理过程、残疾或生理结构的改变的设备、物品、材料或制品
。

2. 确定产品的基本功能：您需要确定产品的基本功能和预期用途。这有助于确定产品是否被MDR视为医
疗器械。

3. 使用规程和指南：欧洲医疗器械委员会（Medical Device Coordination Group，MDCG）发布了用于分类
医疗器械的指南和文档。这些文档提供了详细的分类原则和示例，可以帮助您评估产品的分类。

4. 与通知机构咨询：如果您仍然不确定产品的分类，您可以与欧盟的通知机构（Notified
Body）或医疗器械顾问联系，以获取建议和评估产品的分类。

5. 考虑附件规定：MDR的附件规定了不同类型的医疗器械，并提供了更详细的分类准则。查看适用的附
件，以帮助您确定产品的分类。

6. 评估风险：考虑产品的使用和潜在风险。根据风险评估，产品的分类可能会有所不同。



7. 按照MDR的规定进行分类：一旦您对产品的分类有了初步判断，您需要参考MDR中的规定来终确定产
品的分类。

请注意，医疗器械的分类是一个重要的决策，因为它将影响到产品的审查程序和法规要求。如果您仍然
不确定如何分类您的产品，建议咨询的医疗器械顾问或通知机构，以获取准确的分类和相关法规的指导
。确保您的产品在欧盟市场合法上市需要正确的分类和相关的合规程序。
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