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产品名称 手动轮椅的EUDAMED注册 沙格公司
剂量设定与审核

公司名称 上海沙格医疗科技有限公司

价格 .00/件

规格参数 可办理地区:全国
产品优势:实惠高效，安全正规
售后:完善

公司地址 上海市崇明区长兴镇潘园公路2528号B幢21031室

联系电话 15001902415 15001902415

产品详情

在此期间，仍然可以进行以下MDD证书的相关活动，例如产品变更及一年期内MDD新户的申请；现有
MDD客户证书更新的相关活动；现有MDD客户证书更新的申请(包括提前更新的申请)；现有MDD客户
重大变更的申请期。虽然MDR的正式实施有延期，但是有例外情况如:MDD产品的投放截止日期仍为202
4年5月26日MDD产品供应截止日期仍为2025年5月26日。自由销售证书Free Sale Certificate(简称FSC）E
EA成员国及其他个别境内的机构（有的甚至是当地民间的制造商协会）为了促销本国（本地）制造的产
品出口到EEA的其他第三国，为当地的制造商出具自由销售证书，其内容是证明其产品满足了相关EC指
令的要求，可以在本国（本地）范围内自由销售。需要出具欧盟自由销售证书，被欧盟指令授权并有资
格的机构应该为EEA成员国的器械主管机关Competent Authorities (Cas)。有了CE标志并进行了相关指
令中要求的欧盟注册后，中国的制造商出口欧盟不需要自由销售证书，当您持有的CE证书去其他非欧盟
注册，有些政府又是会要求您提供欧盟政府签发的自由销售证书。1.相比于第三版，第四版给予了更多
的指南，生产商应从中全面考虑问题力求临床评估文件完整性和科学性。2.生产商应关注第四版相比与
第三版的差异性，使临床评估文件符合新法规的要求。3.生产商除了关注CE相关法规外，也应关注本国
和其他拟出口的临床评估要求。随着食品药品监督管理局和CE以及FDA法规当局的沟通利益密切，可以
看出药监局的临床评估指南，对于CE的临床评估指南有一定的参考和借鉴意义。4.生产商应将临床评估
程序纳入质量体系，并应综合考虑拟销售的相关临床试验/评估的法规要求。CE技术文件编订全套CE技
术文件编订相对于之前的临床报告，第四版的临床报告主要变化体系在：1.临床报告更新的频率2.报告编
写人和评价人的资质3.评估报告需要有明确的可测量目标4.确定技术发展水平5.数据的科学性和有效性6.
比对器械7.比对器械的数据获得8.什么时候需要临床试验9.售后监督和售后临床跟踪10.风险—收益。一次
性无菌注射器带针、一次性无菌输液器带针、电子体温计、医用润滑剂、活组织检查针、输液泵、雾化
器、一次性麻醉穿刺针等产品，TUV南德/TUV莱茵//BSI/KIWA等公告机构要求的欧盟第四版器械临床评
价/评估报告，提供编写或更新。
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