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[bookmark: _GoBack]制造商和器械注册表
第10条体外诊断医疗器械指令
（2007年1月版本）
	
	A.主管机构标识

	6100
	主管机构代码1）

	
	

	6110
	主管机构名称

	
	

	6120
	国家代码 2）

	
	

	6140
	城市
	6150
	邮政编码

	
	
	
	

	6160
	街道，门牌号
	6165
	PO信箱

	
	
	
	

	6170
	电话号码
	6180
	传真号码

	
	
	
	

	6190
	电子邮箱

	
	

	

	
	B.注册标识

	
6200
	注册日期3）
	6210
	注册编号4）

	

	
	
	

	6220
	表明这是否是首次登记、信息更改、注册中止或撤回：5）

	
	首次
	变更地址
	制造商中止

	
	
	重大产品变化
	主管机构撤回

	6230
	如变更、中止或撤回，则提供先前的注册号

	
	

	6240
	该组织使这个注册申请的状况：6）


	
	制造商
	授权代表

	
我确认，据我所知上述给出的信息是正确无误的。

城市………………………………………………………                      日期………………………………………………………

姓名……………………………………………………                      签字…………………………………………….….

城市………………………………………………………                      日期………………………………………………………

姓名……………………………………………………                      签字…………………………………………….…..


	
	C.制造商标识7）

	6250
	制造商代码 8）

	
	

	6260
	制造商名称（长）

	
	

	6265
	制造商名称（短）

	
	

	6270
	国家代码 2）

	
	

	6290
	城市
	6300
	邮政编码

	
	
	
	

	6310
	街道，门牌号 
	6315
	PO信箱

	
	
	
	

	
	联络点

	6320
	名称
	6330
	电话号码

	
	
	
	

	6340
	传真号码
	6350
	电子邮箱

	
	
	
	

	

	
	D.授权代表标识9）

	6370
	代表代码8）

	
	

	6380
	代表名称

	
	

	6390
	国家代码 2）

	
	

	6392
	城市
	6394
	邮政编码

	
	
	
	

	6396
	街道，门牌号 
	6398
	PO信箱

	
	
	
	

	
	联络点

	6400
	名称
	6410
	电话号码

	
	
	
	

	6420
	传真号码
	6430
	电子邮箱

	
	
	
	

	
我确认，据我所知上述给出的信息是正确无误的。

城市………………………………………………………                      日期………………………………………………………

姓名……………………………………………………                      签字…………………………………………….….


	
	E.有关器械标识

	6440
	有关器械分类10）

	
	附录II列表A的器械
附录II列表B的器械

	
	

	
	用于附录II中未列出的自测试的器械

	
	其他器械（除附录II和自测试器械外的所有器械）

	6445
	遵循第10条的通知（4）

	
	“新”产品11）                                                            

	6446
	器械种类代码12）

	
	06

	
	器械种类术语 12）                                                              

	6447
	当地语言 13）    

	
	

	6448
	英语

	
	体外诊断器械

	

	
	E.1与试剂、试剂产品、校准和控制材料相关的信息：
依据共同技术特点和/或分析方面 

	6450
	所用的命名系统14）

	
	GMDN                                                                              EDMS

	6460
	当地语言 15)

	
	

	6465
	通用器械组代码
	
	通用器械组术语16）

	
	
	6470
	当地语言13）
	6480
	英语

	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	

	
	简短描述 17）

	6490
	当地语言13)
	6500
	英语

	
	
	
	

	
	
	
	

	

	
	E.3附录II和自测试器械的其他信息：器械标识
（注：此表未包含有关分析或诊断参数的数据或性能评估的结果。这将在使用说明书中提供并由制造商记录在文件中）

	6605
	器械类型 18)

	
	

	6610
	认证机构检查合规性
	6615
	认证机构标识号

	
	
	
	

	6620
	符合通用技术规范（用于附录II 表A的器械）

	
我确认，据我所知上述给出的信息是正确无误的。
城市………………………………………………………                      日期………………………………………………………

姓名……………………………………………………                      签字…………………………………………….….

	
	E.有关器械标识

	6440
	有关设备分类10）

	
	附录II列表A的器械
附录II列表B的器械

	
	

	
	用于附录II中未列出的自测试的器械

	
	其他器械（除附录II和自测试器械外的所有器械）

	6445
	遵循第10条的通知（4）

	
	“新”产品11）                                                            

	6446
	器械种类代码12）

	
	06

	
	器械种类术语 12）                                                              

	6447
	当地语言 13）    

	
	

	6448
	英语

	
	体外诊断器械

	

	
	E.2 与其他IVDs相关的信息：适当的标志

	6550
	所用的命名系统14）

	
	GMDN                                                                             EDMS

	6560
	当地语言 15)

	
	

	6565
	通用器械组代码
	
	通用器械组术语16）

	
	
	6570
	当地语言
	6580
	英语

	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	

	
	简短描述 17）

	6590
	当地语言
	6600
	英语

	
	
	
	

	
	
	
	

	

	
	E.3附录II和自测试器械的其他信息：器械标识
（注：此表未包含有关分析或诊断参数的数据或性能评估的结果。这将在使用说明书中提供并由制造商记录在文件中）

	6605
	器械类型 18)

	
	

	6610
	认证机构检查合规性
	6615
	认证机构标识号

	
	
	
	

	6620
	符合通用技术规范（用于附录II 表A的器械）

	
我确认，据我所知上述给出的信息是正确无误的。

城市………………………………………………………                      日期………………………………………………………

姓名……………………………………………………                      签字…………………………………………….….

	



根据第10条IVD - 医疗器械指令完成注册表格的注意事项
1）组合两个字母的ISO 3166国家代码，后跟一斜线、CA和该州主管机构的号码，例如：ES / CA01。
 2）两个字母的ISO 3166（1993）代码，例如：
	AT
	奥地利
	IE
	爱尔兰

	AU
	澳大利亚
	IS
	冰岛

	BE
	比利时
	IT
	意大利

	BG
	保加利亚
	LI
	列支敦斯登

	CA
	加拿大
	LT
	立陶宛

	CH
	瑞士
	LU
	卢森堡

	CY
	塞浦路斯
	LV
	拉脱维亚

	CZ
	捷克共和国
	MT
	马耳他

	DE
	德国
	NL
	荷兰

	DK
	丹麦
	NO
	挪威

	EE
	爱沙尼亚
	PL
	波兰

	ES
	西班牙
	PT
	葡萄牙

	FI
	芬兰
	RO
	罗马尼亚

	FR
	法国
	SE
	瑞典

	GB
	英国
	SI
	斯洛文尼亚

	GR
	希腊
	SK
	斯洛伐克

	HU
	匈牙利
	TR
	土耳其


3） YYYY-MM-DD
 4）经主管机构进行分配。组合两个字母的ISO 3166国家代码，后跟一斜线、主管机构代码、一条斜线和内部注册号，如中：ES / CA01 / NNN ...
 5）必须为所有上报变更类型标记“变更”。只有一种变化可根据变更通知进行报告（如变更地址或中止/撤回IVD器械）。
|_|地址变更：	关于地址的变更通知必须包含相关厂商/授权代表代码和待更改的完整地址块知。无需提交进一步数据。 
|_|重大产品变化	如果对IVD器械的显著变更进行报告，必须标记“产品变更”比提供“先前的注册号”。必须完整填写该表格（必须确认显著的变更）
|_|制造商中止：中止投放市场。
|_|主管机构撤回：如第E节定义撤回器械或器械组
6）IVD MDD 98/79 / EC的参考：
制造商（第10(1)条）；授权代表（第10(3)条）  
7）应说明制造商的地址，并且应与标签上的制造商地址相同。
 8）由制造商或授权代表进行分配。该代码总是以此方式组成：两个字母的ISO 3166国家代码，后跟斜杠和一个州采用的制造商和授权代表的标准化编码系统。一个州内必须只使用一套系统。
 9）如果制造商已任命授权代表，则填写。
10）不可能存在多个条目。
对于所有器械：填写E.1或E2。
对于附录II和自测试器械：同时填写E.3
 11）根据第10（4）条，如果满足以下条件，则器械是“新的”：
前三年用于相关分析或获得其他参数的器械未在欧共体市场上持续提供；
前三年涉及分析技术的与给定分析或其他参数相关的程序未在欧共体市场上持续使用。
12）“器械类别”，“通用器械组”和“器械类型”是以prEN ISO 15225为基础
 13）如可用
14）通用器械组代码和术语必须采用自全球医疗器械命名（GMDN）（当可用）。如果GMDN未能适时可用，则器械代码和术语必须采用自欧洲诊断市场统计命名法（EDMS）。EDMS可见于以下网站：http://www.edma - ivd.be。
15）两个字母的ISO 639（1988）代码，例如：
	bg
	保加利亚语
	lt
	立陶宛语

	cs
	捷克语
	lv
	拉脱维亚语

	da
	丹麦语
	mt
	马耳他语

	de
	德语
	nl
	荷兰语

	el
	希腊语
	no
	挪威语

	en
	英语
	pl
	波兰语

	es
	西班牙语
	pt
	葡萄牙语

	et
	爱沙尼亚语
	ro
	罗马尼亚语

	fi
	芬兰语
	sk
	斯洛伐克语

	fr
	法语
	sl
	斯洛文尼亚语

	hu
	匈牙利语
	sv
	瑞典语

	is
	冰岛语
	tr
	土耳其语

	it
	意大利语
	
	


只允许在“器械术语”、“短描述”和“器械类别术语”中使用一种非英语语言（编号6470、6490、6540）。
16）如果通用器械组代码和术语采用自欧洲诊断市场统计命名法（EDMS）：
IVD试剂：5级（“方法”），或者如果不可用，则必须使用4级（“参数”）
IVD仪器：必须使用3级（“分组”）仪器分组。

如果通用器械组代码和术语采取自全球医疗器械命名法（GMDN）：
必须使用首选术语
 17）如未提供正确的器械代码/术语，则只能强制执行。请使用适当的术语或短语。短语可包括产品的基本功能，例如预期用途 - 管理其
18）制造商产品名称方面
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