
腹部固定器械字号有什么要求？

产品名称 腹部固定器械字号有什么要求？

公司名称 国瑞中安集团-综合性CRO机构

价格 .00/件

规格参数

公司地址 深圳市光明区光源五路宝新科技园一期2#一层

联系电话 15816864648 15816864648

产品详情

在欧洲，医疗器械的注册号或标识号码，也称为“字号”（registration number），是通过CE认证后由授
权机构颁发的，用于确认医疗器械已经符合欧洲医疗器械法规的要求，可以在欧洲市场上合法销售和使
用。

腹部固定器的字号应当符合欧洲医疗器械监管机构规定的格式，通常包含字母和数字的组合，用于唯一
标识该医疗器械。该字号会被列在CE标志上，以及产品的使用说明书和包装上。

具体来说，根据欧洲医疗器械规例（MDR），获得CE认证的医疗器械将被授予一个12位的注册号，也称
为UDI（Unique Device Identification）。这个UDI码由四个部分组成：制造商的信息、设备的信息、技术
文件的版本信息以及校验位。

在欧洲市场上，持有CE认证的腹部固定器制造商需要将其产品信息注册到欧洲医疗器械数据库Eudamed
中。Eudamed是一个用于管理和跟踪欧洲市场上医疗器械信息的数据库。每个获得CE认证的医疗器械都
会有一个唯一的注册号，这将有助于监管机构对医疗器械的追踪和监管。

如果您是腹部固定器的制造商或代理商，并希望在欧洲市场销售您的产品，获得CE认证和合法的注册号
是进入欧洲市场的重要步骤。请确保您的产品在符合欧洲医疗器械法规的前提下完成认证申请，并持有
有效的CE认证和注册号，以确保您的产品在欧洲市场合法销售和使用。
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