
西班牙医疗器械的再处理和重复使用有规定吗

产品名称 西班牙医疗器械的再处理和重复使用有规定吗

公司名称 湖南省国瑞中安医疗科技有限公司

价格 .00/件

规格参数

公司地址 湖南省长沙市芙蓉区朝阳街道韶山北路139号文
化大厦181

联系电话 15367489969 15367489969

产品详情

对于医疗器械的再处理和重复使用，西班牙和欧洲联盟内部都有一系列的法规和标准，以确保其安全性
和有效性。再处理（reprocessing）是指对已经使用过的医疗器械进行清洁、消毒、灭菌等处理，使其可
以安全地再次使用。

欧洲联盟的医疗器械法规涵盖了再处理的相关要求，主要涉及的标准包括：

EN ISO 17664:2004：“医疗器械再处理 - 信息要求，制定的指南”：
该标准提供了关于医疗器械再处理的一般性指南和信息要求。

EN ISO 14937：“医疗器械 - 低温蒸气灭菌设备 - 要求和试验方法”：
该标准规定了低温蒸气灭菌设备的要求和试验方法，是再处理过程中可能使用的一种灭菌方法。

在欧洲联盟，再处理和重复使用的医疗器械需要满足以下一般原则：

制造商必须提供明确的再处理说明和指南，确保再处理程序的有效性。

制造商需要提供验证和验证的数据，证明医疗器械在经过再处理后仍然符合性能和安全性要求。

制造商需要提供用户手册中的详细信息，以指导医疗专业人员正确地执行再处理过程。

这些要求旨在确保再处理过程是可靠和安全的，以防止传播感染性疾病，并保障患者的安全。在申请医
疗器械注册时，制造商需要提供相关的再处理信息，以满足欧洲联盟的法规要求。
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