
欧盟IVDR法规

产品名称 欧盟IVDR法规

公司名称  湖南省国瑞中安医疗科技有限公司

价格 .00/件

规格参数

公司地址 湖南省长沙市芙蓉区朝阳街道韶山北路139号文
化大厦1813房

联系电话 18973792616 18973792616

产品详情

截止到我知识的截止日期，即2021年9月，欧盟IVDR法规指的是欧洲联盟体内的一项法规，全称为"In
Vitro Diagnostic Medical Devices Regulation"，中文译为《体外诊断医疗器械法规》。IVDR法规是一项旨在
规范和监管体外诊断医疗器械（in vitro diagnostic medical devices，IVDs）的法规，这些器械用于诊断和监
测疾病、感染和其他医疗状况，但不包括治疗疾病的器械。

IVDR法规的目的是确保体外诊断医疗器械的高质量、安全性和有效性，以保护患者和医疗保健人员的利
益。该法规于2017年5月发布，规定了体外诊断医疗器械的注册、市场准入、监管和标识等方面的要求。
与之前的法规相比，IVDR法规更加严格，并引入了更多的监管要求，包括对制造商进行更加严格的审查
和临床评估。

IVDR法规规定了各种不同类型的体外诊断医疗器械，包括试剂、仪器、软件和其他相关产品，这些器械
在医疗诊断中扮演着关键角色。制造商必须遵守IVDR法规的要求，以获得在欧盟市场上销售其产品的许
可。这个法规的实施有助于提高体外诊断医疗器械的质量和安全性，同时也提供了更多的透明度和监管
措施。
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