
欧盟CE认证医疗器械MDR欧代注册怎么办理

产品名称 欧盟CE认证医疗器械MDR欧代注册怎么办理

公司名称 深圳万检通检验中心

价格 .00/件

规格参数

公司地址 深圳市宝安区固戍一路洪辉科创空间3F

联系电话 18576464303 18576464303

产品详情

我们经常收到这样的问询:MDR下如何准确选择医疗器械符合性评估路径？

首先，应明确器械在MDR的分类。按照REGULATION(EU)
2017/745附录8，根据器械预期用途和固有风险，医疗器械大体被分为I、IIa、IIb
和III类；相同的器械由于不同的分类标准可能会被分到不同的类别，应选择高等级的分类。

随后，以器械分类为基础，选择对应的符合性评估路径。

注意：同一类器械可能不止一种合法符合性评估路径，此时需要根据器械特点及制造商自身情况，选择
更匹配、更便捷、更经济的符合性评估路径。针对于此，本期按照不同类别器械分享相应选择技巧。
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III类器械认证路径

III类器械(非客户定制类或研究类器械)制造商，如果其质量体系较完善，可根据MDR附录9规定进行符合
性评估。按此符合性评估路径，制造商需建立、记录和实施一套合格的质量管理体系，并保持其在器械
完整生命周期内有效运行。

如果器械单件价值较高，生产周期较长，产量又极低，选择附录10和附录11的符合性评估路径则更合适
。

欧盟型式试验是指欧盟公告机构确认器械性能并颁发合格证书的过程，包括：技术文档及符合法规规定
的器械代表性样品。

基于产品合规性验证的符合性评估，目的是确保器械符合已发布的EC型式检验证书中所说明的形式，并
满足法规中适用的规定要求。
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IIb类器械认证路径

IIb类器械(非客户定制类或研究类器械)制造商，应依据附录9的第1章和第2章的规定进行符合性评估(附
录第4节规定的"对各同类器械组中至少1个代表性器械的技术文档评估")。

然而，IIb类可植入器械(除缝线、U形钉、牙齿填充物、牙套、齿冠、螺钉、楔子、牙板、金属丝、针、
小夹和连接体外)，附录9第4节中所规定的技术文档评估应适用于所有器械。

还可选择按照附录X(基于型式检验的符合性评估)规定的符合性评估，与附录XI(基于产品合规性验证的
符合性评估)规定的符合性评估联合进行。
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IIa类器械认证路径

IIa类器械(非客户定制类或研究类器械)制造商应根据附录9第1和3章规定的质量管理体系进行符合性评估(
附录第4节规定的"对各同类器械组中至少1个代表性器械的技术文档评估")。

此外，制造商也可选择根据附录2(技术文档)和3(上市后监督的技术文档)及基于附录11第10节或第18节器
械符合性验证的符合性评估起草技术文档。该技术文档评估应至少适用各器械类别中至少1个代表性器械
。
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I类器械认证路径

I类器械(非客户定制类或研究类器械)制造商制定附录2和附录3规定的技术文档后,需通过签发第19条的《
符合性声明》,以声明其器械符合性。

如果这些器械以无菌状态进入市场、具有测量功能或可重复使用，制造商应实行附录9第1章和第3章或附
录11的A部分所述程序。

但是，公告机构的介入范围应限于：

□ 如果此类器械以无菌状态进入市场，则涉及无菌条件建立、保障和维持；

□ 如果此类器械具有测量功能，则涉及器械符合计量要求的情形；

□ 如果器械可重复使用，则涉及清洗、消毒、杀菌、维护、功能测试的验证及相关使用说明书。
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定制器械认证路径



客户定制器械制造商，应遵循附录13所述程序并按照该附录第1节规定起草声明后，再将该器械投放市场
。

根据第1子段适用程序，III类客户定制植入器械制造商应遵循附录9第1章规定的符合性评估流程。

此外，根据附录11的A部分规定，制造商可选择应用符合性评估。
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