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产品详情

随着体外诊断技术的不断发展，在医疗领域中起到了越来越重要的作用。CE认证是体外诊断产品上市的
必要条件之一，同时IVDR认证，则是CE认证体外诊断产品的必要条件。下面，我们将以尿酸检测仪为
例，介绍CE和IVDR认证的流程。CE认证是指符合欧盟法规要求的体外诊断产品所必须具备的一种标志
。CE标志是对产品进行认证的结果，也是符合欧盟指令的产品唯一合法销售证明。要申请CE认证，需要
符合欧盟所制定的相关技术指导文件和标准。在申请CE认证之前，需要进行产品检测，并进行严格的技
术文件审核。针对体外诊断产品的要求更为严格。2017年，欧盟发布了新一代体外诊断规则IVDR。IVD
R认证则是体外诊断产品所必须具备的一种认证，也是CE认证体外诊断产品的必要条件。IVDR认证的目
的是确保体外诊断产品能够更加稳定可靠的为人类健康提供更好的服务。为申请IVDR-CE认证，需要先
进行IVDR本人评估报告，评估报告将评估产品设计、性能评估、风险评估、技术文件评估等实验室评估
、临床评估等各方面的性能是否符合欧盟所制定的相关技术指导文件和标准。然后需要提交产品文件申
请IVDR-CE认证，检验所将根据本人评估报告的要求，检验体外诊断产品相应的技术评估报告与技术文
件，确认产品是否合格并发放IVDR-CE认证证书。在CE和IVDR认证的流程中，建议企业要这么 2 个阶段
分别开展认证，减少重复工作和成本开销。同时，建议企业在制定产品和生产的过程中，要充分考虑欧
盟相关法规、标准和技术指导文件的要求。要对产品进行细致的操作流程设计和风险评估，并保证产品
的可靠性、精度与稳定性，只有这样才能更好地获得CE和IVDR认证并更好地在欧洲市场开展业务。
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