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国瑞中安集团 全球法规注册

种植体内螺纹修复器是一种用于骨折固定和骨组织修复的医疗器械。想要将该产品上市销售，需要取得
医疗器械械字号。本文将介绍种植体内螺纹修复器械字号办理流程及相关知识。

一、械字号怎么申请以及多少钱

1. 械字号申请流程

（1）准备材料 申请表、产品技术文档、质量管理体系文件等；

（2）提交申请材料 将准备好的材料提交至国家食品药品监督管理部门；

（3）技术评审
国家食品药品监督管理部门将进行技术审评，包括对产品的安全性、有效性和质量的评估；

（4）现场核查 根据需要，国家食品药品监督管理部门将进行现场核查；

（5）颁发械字号 审核通过后，国家食品药品监督管理部门将核发械字号证书。

2. 械字号费用

械字号申报费用包括申请费和审评费。具体费用根据不同的产品类型和规模而定，可以咨询国家食品药
品监督管理部门或相关机构了解详细情况。



二、械字号产品申报流程

1. 确定械字号分类 根据械字号分类目录，确定产品的具体分类；

2. 编写技术文档
按照相关规定，编写完善的技术文档，包括产品的性能特点、安全性评价、临床试验数据等；

3. 法规合规评估 进行法规合规评估，确保产品符合国家相关法规和标准；

4. 质量管理体系建设 建立和实施符合医疗器械质量管理规范的质量管理体系；

5. 提交申请材料 将准备好的技术文档和其他申请材料提交至国家食品药品监督管理部门；

6. 技术评审和现场核查 国家食品药品监督管理部门将进行技术评审和现场核查；

7. 颁发械字号 审核通过后，国家食品药品监督管理部门将核发械字号证书。

三、医疗器械械字号查询

想要查询医疗器械的械字号，可以通过以下方式进行

1. 国家食品药品监督管理局官方 网站 登录国家食品药品监督管理局官方
网站，查询医疗器械械字号目录或通过产品名进行搜索；

2. 相关医疗器械行业协会网站 一些医疗器械行业协会提供医疗器械械字号查询服务，可以通过协会官方
网站进行查询；

3. 联系国家食品药品监督管理局 通过电话或邮件方式联系国家食品药品监督管理局，咨询相关信息。

专 业知识

种植体内螺纹修复器是一种用于骨折固定和骨组织修复的医疗器械。它由医用不锈钢材质制成，具有一
定的强度和耐腐蚀性能。该器械通常由骨针、螺钉和螺母等部件组成，用于在骨折部位进行内固定，帮
助骨折愈合和恢复功能。

种植体内螺纹修复器的设计和选择要考虑到骨折类型、骨质状况、患者年龄等因素。其连接方式采用螺
旋螺纹，能够提供较好的固定力和稳定性，帮助骨折部位通过正常的生物学愈合过程修复。

在使用种植体内螺纹修复器进行骨折修复时，需要严格掌握操作技术，并根据患者具体情况选择合适的
修复方式。术后还需进行定期复查和康复训练，确保骨折愈合和功能恢复。

问答

问 种植体内螺纹修复器械字号办理流程需要多长时间

答 械字号办理流程的时间因个案而异，一般需要几个月至一年不等，具体取决于申请材料的准备情况、
技术评审和现场核查等因素。

问 种植体内螺纹修复器的械字号申请费用是多少

答 具体的申请费用根据不同的产品类型和规模而定，可以咨询国家食品药品监督管理部门或相关机构了



解详细情况。

问 如何选择合适的种植体内螺纹修复器进行骨折修复

答 选择合适的种植体内螺纹修复器需要考虑骨折类型、骨质状况、患者年龄等因素。在选择之前，建议
咨询专 业的医生或医疗器械专家的意见，制定个性化的治疗方案。
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