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1 目的

确保带有 CE标准的产品满足欧共体医疗器械指令及标准的要求。

2 适用范围

使用于产品技术文档编制和带有 CE标志产品的控制。

3 内容概要

3.1 制定并实施医疗器械指令控制的程序文件

3.2 基本要求

3.2.1保证在市场上流通的产品是安全和有效的；

3.2.2产品在准许带由 CE标志前，已满足MDD 93/42/EEC附录 I的基本要求。

3.3 产品分类

带有 CE标志的产品的分类按照MDD 93/42/EEC附录 IX的要求进行。

3.4 产品的风险管理

公司编制《风险管理控制程序》，带有 CE标志的产品风险管理按照 EN ISO 14971的要求进行。

3.5 产品的批准/文件化

3.5.1产品在满足MDD 93/42/EEC要求和符合被认可验证机构验证的质量保证体系要求后才能获准带有 CE标

志；

3.5.2所以带有 CE标志的产品目录应按适用法规要求保存；

3.5.3每一类带有 CE标志的产品按MDD 93/42/EEC附录 V的要求保存一份技术文档。

3.6 生物相容性评估

公司编制《生物兼容性试验控制程序》，临床评估按MDD 93/42/EEC第 15条和附录 X的要求进行。

3.7 包装模拟运输测试

产品的包装应该按照 ASTM D4169或 ISTA标准设计并进行测试，确保符合规定的要求。

3.8 临床评估报告

所有在 MDD 93/42/EEC 指令下的医疗器械，其临床评价都要满足MEDDEV 2，7.1 version 4 Guidance的要

求。
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3.9 产品的标签和语言

带 CE标志的产品标签符合MDD 93/42/EEC附录 I和附录 XII的要求，且其语言须按符合该产品销往的欧盟

成员国的语言要求。

3.10 产品售后监督

公司按MDD 93/42/EEC的要求编制《售后监督控制程序》，带 CE标志的产品的售后监督执行《售后监督控

制程序》的规定。

3.11 报告

公司应编制《产品召回管理制度》、《重大变更通知公告机构控制程序》当产品出现下列事故时应执行程序文

件的要求，通过报告形式报告欧盟授权代表和/或认证机构；

3.11.1产品特性和/或性能的任何故障或损坏，以及标签和使用说明中的任何不适当，可能导致或已导致使

用者的健康状况严重恶化或死亡；

3.11.2在上述事故中，因技术或医学上原因与产品的特性或性能有关的，由本公司全部撤回同类产品。

3.12 警戒系统控制

公司编制《警戒系统控制程序》，警戒系统的目的是为了降低同类事故在不同地点、不同时间的重复发生，

改善对病人或使用者的安全及建康保护，对所有报告的事故进行评估，并发布可能用于防止同类事故重复发生或

减轻事故同后果的信息。

相关文件：

《CE技术文件编写控制程序》

《符合性声明控制程序》

《医疗器械分类控制程序》

《售后监督控制程序》

《风险管理控制程序》

《标签和语言控制程序》

《生物兼容性试验控制程序》

《临床资料汇编控制程序》

《重大变更通知公告机构控制程序》

《警戒系统控制程序》
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