
如何申请MDR唯一设备标识（UDI）

产品名称 如何申请MDR唯一设备标识（UDI）

公司名称 全球法规注册CRO-国瑞IVDEAR

价格 .00/件

规格参数

公司地址 光明区邦凯科技园

联系电话 13929216670 13929216670

产品详情

申请MDR唯一设备标识（UDI）需要按照以下步骤进行：

确定UDI要求：了解MDR对于您的医疗器械所要求的UDI信息和标识要素。UDI包括设备标识符（Device
Identifier，DI）和产品标识符（Product
Identifier，PI），其中DI用于唯一标识制造商和器械类型，PI用于唯一标识具体的产品。

准备技术文件：准备相关的技术文件，包括与UDI相关的信息和标识要素。这可能包括制造商信息、设
备分类、产品描述、UDI算法等。

选择UDI数据库：选择合适的UDI数据库，根据MDR的要求，您需要将UDI信息提交到欧盟的Eudamed数
据库。

注册账户：注册并创建账户，在所选的UDI数据库中进行账户注册。

提交UDI信息：根据MDR的要求，使用所选的UDI数据库的在线界面，提交相关的UDI信息和标识要素
。

审核和确认：UDI数据库的管理机构将对提交的信息进行审核和确认，确保其符合MDR的要求。

UDI标识生成：一旦UDI信息通过审核，UDI数据库将为您的医疗器械生成唯一的UDI标识符。

标识应用：将生成的UDI标识符应用于您的产品。这可能包括在产品标签、包装或其他适当位置上打印
或附加UDI标识符。
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