
欧洲MDR盆腔治疗仪医疗器械认证注册介绍

产品名称 欧洲MDR盆腔治疗仪医疗器械认证注册介绍

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

欧洲MDR（医疗器械法规）是欧盟针对医疗器械领域的新法规，于2021年5月26日正式实施，取代了原有

的MDD（医疗器械指令）。对于盆腔治疗仪等医疗器械来说，在欧洲市场上进行销售和使用，必须符合

MDR的要求，并获得相应的认证注册。

MDR认证注册的主要流程如下：

1. 确定产品分类：

- 根据MDR附录VIII，确定盆腔治疗仪的分类，这将决定后续的注册要求。

2. 编写技术文件：

- 准备全面的技术文件，包括产品描述、设计和制造过程、性能研究、临床评估报告、风险管理文件等。

3. 进行临床评估：

- 根据产品类别和预期用途，进行必要的临床评估，证明其安全性和有效性。

4. 建立上市后监督体系：



- 制定上市后监督计划，产品上市后能够持续满足MDR的要求。

5. 建议欧洲代表：

- 非欧盟制造商必须建议一家欧洲代表，作为其在欧盟的法律实体。

6. 选择合格的公告：

- 选择一家符合MDR要求的公告，进行产品的审核和评估。

7. 提交注册申请：

- 将完整的技术文件和其他必要文件提交给公告，开始注册流程。

8. 获得CE标志：

- 一旦公告审核通过，颁发CE证书，产品即可在欧盟市场上销售。

9. 持续合规：

- 获得CE标志后，制造商还需定期提交产品更新资料，持续合规。

需要注意的是，MDR的实施提高了医疗器械的准入门槛，对于制造商来说，合规成本和时间周期都有所

增加。因此，提前规划和准备是非常重要的。此外，由于MDR是一个复杂的法规体系，建议制造商在准

备注册过程中，寻求的法规咨询和支持。
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