
歐盟層級
語言要求 

根據 MDR/IVDR/CTR、GPSR、EC 或 
MDCG/CTCG 產業指引所定義的一般語言
要求與建議。

產品層級
語言要求

根據器材或藥品特性及其使用決定具體的
語言要求。

國家層級
語言要求

由 NCA/成員國或 NB/EC 決定的當地/國家
語言要求與建議。

歐盟醫療產品的語言要求層級


