
欧洲注册体内冲击波碎石机医疗器械，对说明书的要求

产品名称 欧洲注册体内冲击波碎石机医疗器械，对说明书
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

欧洲注册体内冲击波碎石机医疗器械必须符合欧盟的医疗器械指令（Medical Device
Directive，MDD），该指令现在被医疗器械规例（Medical Device Regulation，MDR）所取代。这些法规
了医疗器械的质量、安全性和有效性，以保护患者的健康和安全。对于欧洲注册的体内冲击波碎石机医
疗器械，其说明书必须满足以下要求：1.
清晰明了：说明书必须清晰、易于理解，不应使用过于或难以理解的术语。2. 正确性和准确性：说明书
中提供的信息必须准确无误，包括器械的使用方法、操作步骤、风险提示、适应症和禁忌症等。3. 安全
警示：必须包含使用该器械时应遵循的安全警示和注意事项，以较大程度地减少可能的风险和意外事件
。4. 技术规格：说明书中应提供器械的技术规格、性能参数、适用范围等信息，以便用户了解其功能和
限制。5. 维护和保养：应提供关于器械维护、清洁和保养的指导，以其长期有效和安全使用。6.
使用指导：应提供器械的正确使用方法和操作步骤，包括设备的准备、操作、监控和结束使用等。7.
适应症和禁忌症：必须清楚地列出器械的适应症和禁忌症，以指导医护人员正确选择患者和使用情况。8
. 附件和配件：如果器械配有附件或配件，应提供这些附件或配件的信息和使用方法。9.
品质管理：制造商应建立有效的品质管理体系，以生产的器械符合规定，并提供高质量的说明书。10. 语
言要求：说明书必须提供至少一种欧盟成员国的官方语言版本，通常是英语、法语、德语、意大利语或
西班牙语等。在满足这些要求的基础上，制造商应不断更新说明书，以反映较新的技术发展、安全信息
和法规要求。此外，他们还应定期审查和更新产品的风险评估，并根据需要调整说明书中的信息。
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