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产品名称 三分类血细胞分析仪在香港属于几类医疗器械，
如何备案

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

在香港，医疗器械分为不同的类别，其中第I类为低风险，第II类为中等风险，第III类为高风险。三分类

血细胞分析仪作为一种用于血液分析的医疗设备，通常被归类为第III类医疗器械，因为它涉及到患者的

直接诊断和治疗。

对于第III类医疗器械，在香港，制造商或进口商需要通过香港卫生署的医疗器械审评程序来进行备案或

注册。具体流程如下：

1. 准备注册文件：

- 准备详细的技术文件，包括但不限于产品描述、性能评估、风险管理计划、临床评价资料、生产过程和

质量控制文件等。

2. 提交申请：

- 向香港卫生署提交注册申请，并附上所有必要的文件和资料。

3. 等待审核：



- 香港卫生署将对提交的文件进行详细的技术审查，可能包括对产品的性能评估和风险管理的评估。

4. 现场核查：

- 根据需要，卫生署可能会安排对生产商的生产设施进行现场核查，以其符合良好生产规范(GMP)。

5. 批准与证书发放：

- 如果申请符合所有要求，卫生署将批准注册，并发放医疗器械注册证书。

6. 后续监管：

- 获得注册证书后，制造商需遵守香港卫生署的后续监管要求，包括定期报告产品的不良事件、更新注册

文件等。

7. 上市销售：

- 完成注册流程后，产品才能在香港市场上销售。

请注意，上述流程可能会有更新或调整，因此在进行注册前，应详细咨询香港卫生署的较新指南和要求

。此外，由于三分类血细胞分析仪属于高风险医疗器械，其注册过程可能相对复杂和漫长，需要充分的

准备和的指导。
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