
医用氧舱在欧洲注册医疗器械，对外包装有何要求

产品名称 医用氧舱在欧洲注册医疗器械，对外包装有何要
求

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

在欧洲注册医用氧舱医疗器械时，外包装的要求是产品的安全性、有效性和可追溯性，同时向用户提供

必要的信息。以下是一些关于外包装的关键要求：

1. 明确标识与标签：外包装上应清晰、准确地标明制造商的名称、注册商号或注册商标，以及其注册营

业地点的地址。如果制造商在欧盟以外有其注册营业地点，还需要标明授权代表的姓名和授权代表的注

册营业地点地址。

2. 日期标识：若无特定可安全使用的日期，则应标明制造日期。如果制造日期清晰可辨，它可以作为批

号或序列号的一部分。

3. 储存与处理条件：应在外包装上标明适用的任何特殊储存和/或处理条件，用户能够正确储存和使用产

品。

4. 无菌状态与灭菌方法：如果医用氧舱是以无菌方式提供的，那么包装上应明确指示其无菌状态以及所

采用的灭菌方法。



5. 警示与预防措施：需要立即引起器械使用者和任何其他人的注意、需要采取的警戒或预防措施应在外

包装上标明。这些信息应简洁明了，以便用户快速理解并采取相应的措施。

6. 一次性使用标识：如果医用氧舱是一次性使用的，那么外包装上应有明确的标识来指示这一点。对于

已经进行再处理的一次性使用器械，应提供有关再处理的信息，包括已执行的再处理周期次数以及关于

再处理周期次数的任何限制。

7. 定制器械标识：如果医用氧舱是定制的，那么包装上应包含“定制器械”的词语。

8. 医疗设备标识：外包装上还应有明确的标识，表明该设备是医疗设备。

9. CE认证标志：医用氧舱作为医疗器械，在欧洲市场上流通必须带有CE认证标志，以证明其符合欧盟的

相关法规和标准。

请注意，这些要求仅是一般性的指导，具体的外包装要求可能因产品的特性和欧盟的相关法规而有所变

化。因此，在进行医用氧舱在欧洲的医疗器械注册时，建议与的认证或法律顾问紧密合作，外包装符合

所有适用的法规和标准。
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