
欧盟级别
语言要求 

由 MDR/IVDR/CTR、GPSR、EC 或 
MDCG/CTCG 行业指南所制定的通用
语言要求和建议。

产品级别
语言要求

根据器械或药物本身特性及其使用情
况而确定的特定语言要求。

国家/地区级别
语言要求

由 NCA/成员国或 NB/EC 制定的当地/
国家语言要求和建议。

欧盟对医疗产品的各级别语言要求


