
欧洲MDR可吸收缝合线医疗器械认证注册介绍

产品名称 欧洲MDR可吸收缝合线医疗器械认证注册介绍

公司名称 湖南省国瑞中安医疗科技有限公司

价格 .00/件

规格参数

公司地址 湖南省长沙市芙蓉区朝阳街道韶山北路139号文
化大厦181

联系电话 15367489969 15367489969

产品详情

欧洲医疗器械法规（Medical Device Regulation, MDR）于2017年5月生效，是对原医疗器械指令（MDD）

的全面更新。根据MDR，可吸收缝合线作为一类医疗器械，在欧盟市场销售前需要进行认证和注册。以

下是可吸收缝合线在欧洲MDR下的认证注册流程介绍：

1. 确定分类规则：首先，需要根据MDR中的规则确定可吸收缝合线的分类。根据风险等级，缝合线通常

被分类为I类或IIa类。

2. 编写技术文件：技术文件应包含产品描述、设计和制造信息、风险管理、临床评估、性能评价、标签

和说明书等内容。

3. 选择合格评定（Notified

Body）：大多数II类医疗器械需要通过合格评定进行评估。选择一家具有相应资质的Notified

Body，并与其合作完成认证流程。

4. 进行合格评定：Notified Body将对技术文件进行审查，并可能要求进行临床评估和/或实验室测试。如

果产品符合MDR的要求，Notified Body将发放CE证书。

5. 实施唯一设备标识（UDI）系统：根据MDR要求，所有医疗器械都必须有唯一的设备标识。这涉及到

生成和注册UDI代码。



6. 进行上市后监管活动：制造商必须建立和维护上市后监管计划，并定期报告产品的安全性和性能。

7. 提交欧盟注册：在某些情况下，制造商可能需要在欧盟医疗器械数据库（EUDAMED）中提交产品注

册。

8. 保持合规：在产品整个生命周期内，制造商必须持续遵守MDR的要求，包括进行市场监测和及时响应

任何安全问题。

需要注意的是，MDR的实施增加了医疗器械的监管要求，延长了认证流程的时间，并且提高了制造商的

责任。因此，制造商应提前准备，有足够的时间和资源来满足MDR的要求。
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