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产品详情

   已注册IVD产品技术要求引用的强制性标准内
容发生变化，哪种情况下下不需办理变更注册

    医疗器械（体外诊断试剂）注册证有效期内有新的强制性标准发布实施，已注册产品的注册证及其
附件载明事项均不发生变化，即符合新的强制性标准，具体包括以下两种情形：

一、申报产品有适用的强制性标准 产品技术要求引用强制性标准的形式为“直接引用强制性标准条款具
体内容”、“标准编号”或者“标准编号+年代号”。

       强制性标准更新，标准编号和/或年代号发生变化，涉及产品技术要求引用的强制性标准条款
内容未发生变化。 二、申报产品无适用的强制性标准 产品技术要求参考引用了某个强制性标准的条款内
容，强制性标准更新，标准编号和/或年代号发生变化，涉及产品技术要求参考引用的强制性标准条款内
容未发生变化；

       或者涉及产品技术要求参考引用的强制性标准条款内容发生变化，但产品技术要求仍参考引
用更新前的强制性标准条款内容。 上述两种情形下，产品技术要求不发生变化或者仅更新引用的标准编
号和/或年代号，无需办理变更注册。
按照医疗器械管理的体外诊断试剂，涉及国家标准品换代更新的情形，参照上述要求办理。

       上海角宿企业管理咨询有限公司是一家专业的国内外医疗器械认证咨询公司，我们拥有专业



的团队和丰富的国内外医疗器械认证经验，可以为您提供全方位的国内外医疗器械认证服务。我们的团
队成员熟悉国内外医疗器械认证流程和要求，能够准确把握撰写技术文件的核心要点，帮助您顺利通过
国内外医疗器械认证。无论是对于文件的格式和内容，还是对于技术细节和证明材料的准备，我们都可
以为您提供专业的指导和支持，期待与您的合作！
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