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产品详情

缝线推结器如何办理高频手术附件CE-MDR认证?

在欧洲市场上销售的医疗器械需要获得欧洲联盟委员会颁发的CE标志认证，而2020年5月26日起生效的新
医疗器械法规(MDR)要求医疗器械企业在2024年5月前完成CE-MDR认证。缝线推结器作为医疗器械的一
种，在CE-MDR认证方面也不免笼罩一层迷雾。那么我们就来看一下CE-MDR的办理流程。

CE-MDR怎么办理？

1. 先确定 CE-MDR分类——缝线推结器属于第一类高风险医疗器械

2. 确定CE-MDR认证指南：主要包括一个或多个欧洲标准，需要符合标准的技术文件

3. 编制技术文件：按照CE-
MDR的要求编写技术文件de文件(设计文件、验证文件、说明文件、市场要求文件等)

4. 选择认证机构：找到一个符合要求的认证机构，由其进行评估和认证，提交相关文件并等待审核结果

5. 测试：根据技术文件中规定的测试标准，进行测试并提供测试报告

6. CE-MDR 认证：符合CE-MDR认证要求后，认证机构颁发证书，适用于欧洲市场

CE-MDR费用

CE认证的费用因机构而异，要因地区、标准和产品类别等因素而不同。一般情况下，高风险医疗器械如
缝线推结器的认证费用可能较高。但是，我们在选择认证机构时，要充分了解收费标准，做好总预算。

CE-MDR目录



CE-MDR认证涉及许多方面，细节上甚至涉及到CE标志的尺寸和收款方式等。而针对高风险医疗器械如
缝线推结器，在CE-MDR认证的过程中，还需要记住以下细节问题:

细节问题解决方法缝线推结器认证类别 高风险第一类医疗器械
CE标志尺寸 5mm x 5mm
CE标志颜色 黑色
证书有效期 五年

CE-MDR要求

要想通过CE-MDR认证，需要满足一定的条件。下面是CE-MDR认证需要符合的一些条件:

产品应与欧洲医疗器械指令(MDD)或MDR标准一致 内部质量体系符合ISO13485标准要求
技术文件应符合欧洲标准要求 产品应进行CE-MDR认证测试并出具评测报告

总之，在CE-MDR认证的过程中，我们需要注重细节把控，同时主动了解相关规定和指南，这样才能让
我们的缝线推结器赢得欧洲市场的入场券。
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