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杭州二类医疗器械UDI法规

生成日期: 2025-10-28

医疗器械唯1标识是国际医疗器械监管领域关注的焦点和热点，2013年，国际医疗器械监管机构论坛
（IMDRF）发布医疗器械唯1标识系统指南。自此之后，世界上各个国家也相继开展相关工作，全球医疗器械唯1
标识工作不断推进。医疗器械唯1标识（简称UDI）是医疗器械产品身份证，是医疗器械的“国际语言”。作为
国际通行做法，欧美等国家和地区均在积极推进UDI系统。在我国，业界对此呼吁多年，建立UDI系统，为每一
个医疗器械赋予身份证，可实现生产、经营、使用各环节的透明化、可视化，提升产品的可追溯性，对净化市
场、优化营商环境、提升医疗服务质量，助力医疗器械产业转型升级和健康发展将发挥积极作用。UDI具备全球
唯1性，可用于医疗器械产品的精确识别。杭州二类医疗器械UDI法规

医疗器械唯1标识系统全方面实施后，将通过以下方式为行业、监管机构、消费者、医疗保健提供者和医疗
保健系统带来一系列好处：允许更准确地报告、审查和分析不良事件报告，以便更快地识别和纠正问题设备。
通过使医疗保健专业人员和其他人能够更快、更准确地识别设备并获取有关设备特性的重要信息，从而减少医
疗错误。通过提供一种标准和清晰的方式来记录电子健康记录、临床信息系统、索赔数据源和登记处的设备使
用情况，加强对市场上设备的分析。还可以利用更强大的上市后监督系统来支持新器械的上市前批准或许可以
及当前上市器械的新用途。杭州二类医疗器械UDI法规UDI由机械标识（DI）或生产标识（PI）组成。

医疗器械唯1标识（简称UDI）是医疗器械产品身份证，是医疗器械的“国际语言”。多年来，我国业界持
续呼吁建立UDI系统，为每一个医疗器械赋予身份证，实现生产、经营、使用各环节的透明化、可视化，提升
产品的可追溯性。UDI系统由唯1标识、数据载体、数据库三部分组成，通过UDI系统我们能更为方便的追溯医
疗器械的源头与信息采集，打破原本追溯难，信息杂乱的、无法全方面监管的问题，打通各环节间的闭环，更
好的为医患服务，更有助于医疗器械企业走出国门，也更方便国家对医疗器械的监督管理。

医疗器械企业建立医疗器械唯1标识（UDI），中心的要求是持久性和可读性，能够满足产品的整个生命周期，这
就需要医疗器械企业定制那些有能力生产出符合要求的生产设备、IT系统。UDI是医疗器械通行的身份证，其
由DI静态码和PI动态码两部分构成。在很大程度上优化了信息检索难的问题，有利于医院追踪管理，打击伪劣
产品的违法行为，同时规范了医疗质量管理，物资流通管理，减少因费用纠纷引发的问题相冲，并且能够保证
在发生医疗器械不良事件时，快速找到患者，以较快的速度减轻对患者的伤害。医药行业中的udi是称医疗器械
唯1标识系统。

医疗器械唯1标识是医疗器械的“身份证”，是唯1、精确识别医疗器械的基础，贯穿医疗器械生产、流通、使
用各环节，有助于医疗器械全生命周期管理。对于医疗器械生产企业本身而言，利用唯1标识也是提升企业信息
化水平，建立产品追溯能力，提升企业管理能力的重要指标，同时医疗器械企业可建立现代化的物流体系，透
明化、可视化、智能化的医疗器械供应链。医疗器械企业建立医疗器械唯1标识，其持久性、可读性的要求才是
验收标准，而且这两种特性是较低时效是要满足产品的整个生命周期，包含产品的有效期。UDI系统能帮助解决
假冒和转移问题。杭州二类医疗器械UDI法规

UDI条码是根据国际或等同转换的国家物品编码标准系统，采用数字或字母表示的代码。杭州二类医疗器
械UDI法规
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医疗器械唯1标识，是指在医疗器械产品或者包装上附载的，由数字、字母或者符号组成的代码，用于对医
疗器械进行唯1性识别。医疗器械唯1标识数据载体，是指存储或者传输医疗器械唯1标识的数据媒介。医疗器械
唯1标识数据库，是指储存医疗器械唯1标识的产品标识与关联信息的数据库。医疗器械唯1标识包括产品标识和
生产标识。产品标识为识别注册人/备案人、医疗器械型号规格和包装的唯1代码；生产标识由医疗器械生产过
程相关信息的代码组成，根据监管和实际应用需求，可包含医疗器械序列号、生产批号、生产日期、失效日期
等。杭州二类医疗器械UDI法规

上海敖维计算机科技发展有限公司是一家UDI法规服务、UDI软件服务、UDI硬件服务、UDI标签服务，UDI软
件支持UDI注册证维护、产品名称维护、产品DI定义、产品DI上传、日志及产品管理、客户管理、标签管
理、UDI标签打印、系统管理等功能；标签打印软件开发及销售；条码硬件代理销售；工业互联网标识解析代注
册服务；的公司，致力于发展为创新务实、诚实可信的企业。公司自创立以来，投身于UDI，条码软件，条码硬
件，工业互联网标识解析，是机械及行业设备的主力军。敖维科技不断开拓创新，追求出色，以技术为先导，
以产品为平台，以应用为重点，以服务为保证，不断为客户创造更高价值，提供更优服务。敖维科技始终关注
自身，在风云变化的时代，对自身的建设毫不懈怠，高度的专注与执着使敖维科技在行业的从容而自信。


