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IVDR 过渡期概览 

欧洲议会和理事会于 2022 年 1 月 25 日颁布的第 (EU) 2022/112 号条例修订了第 (EU) 2017/746 

号条例，对 IVDR 法规范围内的部分体外诊断医疗器械的过渡期做了调整。 

过渡期重点内容如下: 

● 新的截止日期

新的截止日期有多长取决于未来的风险等级以及公告机构是否已经参与 IVDD。 

已根据 IVDD 投放市场并需要根据 IVDR 的公告机构的“Other 类 IVD” 

（非无菌）A 类产品不建议再用 IVDD 注册了，2022 年 5 月 26 日是这类产品的注册截止日。 

前提是自本法规适用之日起，其继续遵守且在设计和预期的目的上无显著变化。但是，本法规有

关市场后监察、市场监察、警戒、经济运营商及器械注册的规定须适用并取代该指令的相应要

求。(IVDR Art. 78,79) 
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