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产品名称 医疗器械体外冲击波碎石机产品在EN欧标中的
相关检测指标

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1813房

联系电话 15111039595 15111039595

产品详情

在EN欧标（欧洲标准）中，医疗器械体外冲击波碎石机产品需要满足一系列相关的

检测指标和要求。这些指标通常涉及到设备的性能、安全性、可靠性和电磁兼容性

等方面。以下是一些常见的与体外冲击波碎石机相关的EN欧标检测指标：

性能指标：

碎石效率：评估设备在碎石过程中的效果，如结石的破碎程度、清除率等。

定位精度：设备在定位结石时的准确性和准确度。

能量输出控制：确保设备能够准确控制输出的能量，以提供适当的冲击波。

安全性能：

电磁兼容性：设备应满足电磁兼容性要求，以避免对其他医疗设备的干扰。

生物相容性：设备使用的材料应具有良好的生物相容性，以减少对人体的潜在风险。

防护措施：确保设备具有适当的防护措施，如防止电击、过热等。

可靠性和稳定性：

设备耐用性：评估设备在长期使用过程中的稳定性和耐用性。



故障率：设备的故障率应低于可接受的水平，以确保设备的可靠性。

使用说明和警告：

用户手册：提供清晰、准确的使用说明，包括设备的操作、维护、故障排除等。

警告标识：设备上应有明显的警告标识，提醒用户注意潜在的风险和注意事项。

环境保护：

噪声和振动：设备产生的噪声和振动应符合相关标准，以减少对操作员和环境的影响。

废弃物处理：设备废弃后，应按照相关法规进行妥善处理，以减少对环境的影响。

请注意，以上仅是一些常见的检测指标和要求，实际的检测项目可能因具体的欧洲

标准而异。因此，在准备体外冲击波碎石机产品的EN欧标检测时，建议详细查阅相

关的欧洲标准，并与检测机构或认证机构进行咨询和合作，以确保产品符合相关要

求并获得必要的认证。
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