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手术用冲洗针注册与备案的流程是什么？

在中国，医疗器械必须经过械字号和NMPA认证才能上市销售。手术用冲洗针也不例外。以下是手术用
冲洗针注册与备案的详细流程。

1. 准备材料

手术用冲洗针注册与备案需要准备的材料包括：

材料数量备注医疗器械注册证号 1

医疗器械注册证书（复印件） 1
手术用冲洗针产品说明书 1
手术用冲洗针标签或包装 1
生产厂家生产许可证号 -

2. 登录平台进行备案或注册

手术用冲洗针的备案或注册必须在NMPA平台上办理。登录平台后，根据实际情况选择“新设备备案”
或“注册申请”。

3. 填写信息



填写手术用冲洗针的注册或备案信息。重点填写“设备名称”、“注册证号”、“型号规格”等信息，
并上传相关材料。

4. 提交申报

在确认无误后，提交手术用冲洗针的注册或备案申请。注：提交后不可更改信息。

5. 审核备案

NMPA将对提交的手术用冲洗针备案申请进行审核。审核通过后，颁发“医疗器械备案凭证”，该凭证
可以作为手术用冲洗针销售凭证。如果申请失败，需要重新提交申请。

6. 审核注册

NMPA将对已备案的手术用冲洗针进行注册审核。审核通过后，颁发“医疗器械注册证书”，该证书可
以作为手术用冲洗针销售的合法凭证。

以上就是手术用冲洗针注册与备案的流程。办理手术用冲洗针的注册和备案需要非常认真，遵守NMPA
的规定和流程，以确保手术用冲洗针可以符合市场准入的要求，为广大医护人员提供更好的手术辅助产
品。

如有需求欢迎详询！
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