
英国医疗器械IVD产品如何分类

产品名称 英国医疗器械IVD产品如何分类

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181

联系电话 15367489969 15367489969

产品详情

英国医疗器械IVD（体外诊断）产品的分类通常遵循欧洲医疗器械法规，特别是欧洲医疗器械指令（In
Vitro Diagnostic Medical Devices Directive，IVDD）或欧洲医疗器械规例（In Vitro Diagnostic Medical Devices
Regulation，IVDR），这些法规已经在英国实施。IVD产品通常被分为四个主要等级，具体如下：1. 自我
检测（Self-Test）：这些产品用于自我测试，例如，妊娠试剂棒、血糖测定仪等。这些产品不需要医疗人
员的介入，患者可以在家中使用。2. 常规诊断（General IVDs）：这些产品通常需要医疗人员的介入，用
于临床实验室和医疗机构中的诊断和监测，例如，血液、尿液和体液分析仪器、细菌培养仪器等。3.
自定义诊断（Custom-Made IVDs）：这些产品是为了特定患者或特定诊断目的而制定的，通常不在大规
模生产中销售，而是根据患者或医生的要求制定。4. 紧急诊断（IVD for Performance Evaluation, External
Quality Assessment, Proficiency Testing, Research Use, or Specific Performance Evaluation）：这些产品主要用于
性能评估、质量控制、研究用途等。在分类IVD产品时，还需要考虑产品的危险性和性能等因素。此外
，根据IVDD和IVDR的要求，制造商需要获得CE标志，以证明其产品符合相关的医疗器械法规。在英国
，CE标志可能会被替代为UKCA标志（英国认证合格标志），根据英国医疗器械法规的要求。因此，制
造商需要遵守英国和欧洲的相关法规和标准，以确保其IVD产品合法上市和使用。
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