
碎石机在欧盟注册MDL的要求

产品名称 碎石机在欧盟注册MDL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181

联系电话 15367489969 15367489969

产品详情

在欧盟注册医疗设备（包括碎石机）需要遵循一系列严格的要求和程序，以设备的安全性和有效性。对

于碎石机（一种常用的医疗设备，用于破碎体内的结石，如肾结石或胆结石）来说，其注册过程可能涉

及以下关键步骤和要求：

1. 符合性评估：碎石机必须满足欧盟医疗器械指令（MDD，现已被医疗器械法规MDR取代）或医疗器械

法规（MDR）的相关要求。这包括设备的设计、制造、性能和安全性等方面的评估。

2. 技术文件准备：制造商需要准备详细的技术文件，描述设备的设计、制造过程、性能特点、临床数据

以及风险评估等信息。这些文件是评估设备是否符合欧盟要求的基础。

3. 通知参与：制造商通常需要选择一个位于欧盟境内的授权代表，并通过一个被称为“通知”的认证进

行符合性评估。通知将对技术文件进行审核，并可能进行现场检查以验证设备的合规性。

4. CE标志：一旦设备通过符合性评估，制造商可以在设备上加贴CE标志，表明该设备符合欧盟的医疗器

械相关法规要求，并可以在欧盟市场上自由流通。

5. 临床评估和上市后监督：对于高风险设备，可能还需要进行临床评估。此外，制造商还需要实施上市

后监督计划，以设备的持续安全性和有效性。



6. 注册和报告：制造商需要在欧盟的医疗器械数据库中进行注册，并定期报告设备的销售和安全性能数

据。

请注意，具体的注册要求和流程可能因设备的风险等级、用途以及欧盟相关法规的更新而有所变化。因

此，建议制造商在准备注册碎石机时，与的医疗器械咨询或律师合作，以遵守较新的法规要求。

此外，由于MDR已于2021年5月26日正式取代MDD，成为欧盟境内医疗器械上市销售必须遵守的法规，

因此碎石机在欧盟的注册也需遵循MDR的相关规定。制造商应密切关注MDR的较新动态，以其设备在欧

盟市场的合规性。
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