
医疗器械注册证编号和代表产品介绍

产品名称 医疗器械注册证编号和代表产品介绍

公司名称 上海角宿企业管理咨询有限公司

价格 18000.00/件

规格参数 中国药监局:授权代表
可加急:简化提交流程
国内外:顺利注册

公司地址 中国（上海）自由贸易试验区临港新片区宏祥北
路83弄1-42号20幢118室（注册地址）

联系电话 021-20960309 18717927910

产品详情

医疗器械注册证编号和代表产品介绍

今天，上海角宿为您带来医疗器械注册证编号解读

医疗器械注册证是批准医疗器械进入市场销售、 使用的法定证明文件，相当于身份证号码。

注册证编号和意义

1 审批部门所在地(省、自治区、直辖市)简称。

“国字：境内三类和进口二、三类为“国”字

2注册形式

“准”字，国内生产的医疗器械

“进”字，进口医疗器械

“许”字，港澳台地区生产的医疗器械

3首次注册年份

4产品管理类别



二类还是三类管理

5产品分类编码

6注册流水编号

2019年起，延续注册的，3首次注册年份和6流水编号不变

4产品管理类别调整的需重新编号

2.举例

例1：国械注准20193450352

表示：由国家药监部门监管，国内生产的，2019年第一次注册的，三类器械，下6845类目，流水编号是0
352

例2：国械注准20153400784

表示：由国家药监部门监管，国内生产的，2015年首次注册的，三类器械，下分类编码目录是6840，流
水编号是0784

例3：苏械注准20152411361

表示：江苏药监部门监管的，国内生产的，2015年首次注册的，二类器械，分类目录是6841

上海角宿企业管理咨询有限公司介绍

上海角宿企业管理咨询有限公司，立足于全球视野，致力于为各类消费品企业提供专业且高效的合规准
入咨询与支持服务。我们深知，在全球化的今天，消费品要成功进入不同国家和地区的市场，必须遵循
当地复杂的法规和标准。为此，我们组建了一支由多国专业顾问组成的团队，他们在消费品合规领域拥
有深厚的理论知识和丰富的实践经验，能够为客户量身定制合规解决方案，助力企业顺利开拓国际市场
。

特别是在医疗器械领域，我们的咨询与支持服务更是得到了业界的广泛认可。医疗器械行业因其产品的
特殊性和对安全性的极高要求，合规准入显得尤为重要。上海角宿企业管理咨询有限公司针对医疗器械
的合规性咨询与支持，涵盖了从产品研发、注册申报、质量管理体系建设到市场准入等各个环节，确保
客户的产品能够符合目标市场的所有法规要求。
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