
欧洲注册介入延 长管，可以做同产品的比对吗

产品名称 欧洲注册介入延 长管，可以做同产品的比对吗

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

回答问题：欧洲注册介入延长管，可以做同产品的比对吗？

概述

欧洲医疗器械注册（MDR）规定了一个复杂的监管框架，用于确保医疗器械的安全性和质量。在这个框
架内，介入延长管是一种医疗器械，其注册过程涉及一系列严格的测试和评估。对于是否可以进行同类
产品的比对，我们需要考虑MDR法规的要求以及相关的过渡期规定。

详细分析MDR法规及其过渡期

欧盟医疗器械指令（MDD）和医疗器械法规（MDR）之间有一个过渡期，这个期间内，符合MDD的设
备可以继续在市场上销售，但必须逐渐过渡到符合MDR的要求。过渡期原本计划在2021年5月26日结束，
但由于行业内普遍存在的不确定性，欧盟委员会决定延长过渡期，以便给制造商更多时间来调整他们的
产品和流程以满足新的要求。

根据搜索结果[1][2][3]，欧盟委员会发布的修订法规，特别是Regulation (EU) 2023/607，明确了过渡期的
延长安排。具体来说，对于某些类别的医疗器械，如具有测量功能的I类器械，过渡期延长到了2028年12
月31日。这意味着在这段时间内，符合MDD的介入延长管仍可在市场上销售和使用，但必须开始准备符
合MDR标准的转换工作。

同类产品比对

在进行同类产品比对时，需要考虑的因素包括产品的分类、风险等级、符合性声明以及是否在过渡期内



。根据MDR法规，医疗器械分为三类：Class
I、IIa、IIb、III和IV。不同类别的产品有不同的合规要求和风险管理标准。

搜索结果[2][3]指出，过渡期内，一些具有有效MDD或AIMDD证书的器械可以继续在市场上销售，直到
它们的证书到期或不再符合MDR的要求为止。因此，如果两个介入延长管都是属于这一类别的产品，它
们可以在过渡期内进行比较，因为它们都遵循相同的法规要求。

然而，需要注意的是，随着过渡期的结束，所有产品都必须符合MDR的要求。这意味着，如果一个产品
没有开始转换过程或不符合MDR的标准，它可能会失去在欧盟市场的销售资格。

结论

综上所述，在目前的过渡期内，欧洲注册的介入延长管确实可以与其他同类产品进行比对，只要这些产
品都符合MDD的要求并在过渡期内有效。但随着过渡期的结束，所有产品都必须符合MDR法规，否则
将无法在欧盟市场销售。

总结

在欧盟医疗器械法规的过渡期内，同类注册的介入延长管可以进行比对，但必须考虑到过渡期结束后所
有产品都必须符合MDR要求的事实。因此，制造商应该利用这段时间来适应新的法规，并对产品进行必
要的调整以确保合规性。
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