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产品详情

在欧洲市场，医疗器械制造商需要遵守严格的注册和管理要求。其中，SRN号码、EMDN代码和基本UD
I-DI是与EUDAMED注册相关的重要号码和代码。作为监管咨询和授权代表，上海角宿企业管理咨询有
限公司致力于帮助制造商收集所有必要的信息，确保他们顺利进入欧洲市场。

SRN号码：个性化注册号码

在欧洲市场，每个参与者都会收到一个单一注册号，即SRN号码。该号码由国家代码、演员角色缩写和
九位数字组成。SRN号码在主管当局接受演员注册后立即颁发，它是制造商在欧洲市场运营的重要身份
凭证。

EMDN代码：医疗器械命名法

EMDN（欧洲医疗器械命名法）是将医疗器械分组为术语或命名法集的代码。为了在EUDAMED中注册
设备，制造商必须提供正确的EMDN代码。上海角宿企业管理咨询有限公司通过深入研究，为制造商确
定适合其设备的正确EMDN代码提供支持，确保他们在注册过程中的准确性和合规性。

基本UDI-DI：设备分组的代码

基本UDI-DI是一组代码，用于将具有相同预期用途、风险等级以及基本设计和制造特征的设备进行分组
。与UDI-DI相比，基本UDI-DI不会出现在设备的标签上。为了在EUDAMED中注册设备，制造商必须为



其设备提供基本UDI-DI（旧设备除外）。上海角宿企业管理咨询有限公司将协助制造商收集并提供正确
的基本UDI-DI信息，确保其设备在注册过程中的合规性。

角宿企业管理咨询的协助：确保顺利进入欧洲市场

作为监管咨询和授权代表，上海角宿企业管理咨询有限公司为医疗器械和IVD制造商提供全面的支持，
确保他们顺利进入欧洲市场。我们的服务包括：

1. 验证参与者注册以获得SRN号码：我们将协助制造商验证其演员注册，确保他们获得正确的SRN号码
，为其在欧洲市场的运营提供可靠的身份凭证。

2. 研究适合设备的正确EMDN代码：我们将深入研究制造商的设备，并为他们确定适合其设备的正确EM
DN代码，确保在设备注册过程中的准确性和合规性。

3. 验证设备在EUDAMED中的注册：作为授权代表，我们将代表制造商进入欧盟、英国和瑞士市场，并
确保他们的设备在EUDAMED中的注册得到验证，以满足欧洲市场的监管要求。

如果您希望了解更多关于如何进入欧洲市场的信息，请立即联系上海角宿企业管理咨询有限公司！我们
将为您提供专业的服务，助您顺利进入欧洲市场并满足所有相关的注册和管理要求。

结语：欧洲市场对医疗器械制造商的注册和管理要求严格，但上海角宿企业管理咨询有限公司将成为您
可靠的合作伙伴，帮助您收集所有必要的信息，确保您的设备顺利进入欧洲市场，并满足所有相关的要
求。立即联系我们，了解更多关于如何进入欧洲市场的信息！
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