
微波消融仪在欧盟IVDR注册的要求

产品名称 微波消融仪在欧盟IVDR注册的要求

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1813房

联系电话 15111039595 15111039595

产品详情

微波消融仪属于医疗器械，因此在欧盟境内销售需要遵守欧盟的医疗器械监管法规。IVDR（In Vitro
Diagnostic Regulation，体外诊断监管）是欧盟对体外诊断医疗器械的监管法规，于2017年发布，将于2022
年5月26日正式生效。根据IVDR的要求，微波消融仪需要进行注册，并需满足以下主要要求：1. 技术文
件要求：需要准备技术文件，其中包括产品说明、设计和制造信息、性能评价、风险分析、生物相容性
评价、临床评价等。2. 品质管理系统：需要建立并符合ISO
13485品质管理体系，以产品质量和安全性。3.
性能评价：必须对微波消融仪的性能进行评价，其达到预期的诊断性能和安全性。4.
生物相容性：需要进行生物相容性评价，以微波消融仪与人体组织的相互作用符合安全性要求。5.
临床评价：需要进行临床评价，以微波消融仪在实际临床使用中的有效性和安全性。6.
标签和说明书：产品需要附上正确清晰的标签和说明书，包括使用说明、警告、注意事项等信息。7. 注
册申请：需要向欧盟的相关监管提交注册申请，并在获得批准后方可在欧盟市场销售。请注意，以上仅
是IVDR的一般要求，具体要求可能会因产品类型、用途等而有所不同。为符合法规要求，建议咨询的法
规顾问或律师，并与欧盟相关监管进行沟通。
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