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产品详情

在欧洲，根据欧盟医疗器械法规（MDR）（EU 2017/745），三分类血细胞分析仪属于高风险医疗器械，

需要遵循特定的注册流程。以下是注册过程中的关键步骤和指南：

1. 确定分类：首先，需要根据MDR附件VIII确定血细胞分析仪的分类。通常，此类设备被分类为Class

III（第三类），因为它们直接影响患者的诊断和治疗。

2. 合格评定（Notified Body）：由于三分类设备需要更为严格的审查，制造商通常需要与一个合格评定合

作。该负责进行技术文件的审查，并在确认设备符合MDR要求后发放CE证书。

3. 技术文件：准备详尽的技术文件，包括但不限于产品描述、风险分析、临床评估、性能评价、标签和

说明书等。

4. 临床评估：进行临床评估以证明设备的安全性和性能。这可能包括文献综述、临床研究或其他临床数

据。

5. 公告审查：提交技术文件给建议的合格评定审查。将评估文件的完整性和合规性，并可能要求额外的

信息或测试。



6. 合规性声明：一旦技术文件被合格评定接受，并在完成必要的整改后，制造商需签署合规性声明，声

明产品符合MDR要求。

7. CE标记和注册：在设备上贴上CE标记，并在欧盟各成员国的数据库中进行设备注册。

8. 市场监督：即使设备已经获得CE标记并上市销售，制造商仍需持续监控产品的安全性，并在必要时采

取纠正措施。

请注意，MDR自2021年5月26日起生效，取代了先前的医疗器械指令（MDD）。因此，所有新的医疗器

械注册和现有产品的再认证都必须符合MDR的要求。

由于法规和程序可能会发生变化，建议直接咨询合格评定或的法规咨询公司，以获取较新的注册指南和

具体的操作步骤。
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