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一、什么是UDI？

UDI，即Unique Device Identification，是医疗器械唯一标识符，是医疗器械产品的电子身份证。它由一系
列数字、字母和符号组成，能够唯一地标识医疗器械产品。二、为什么需要UDI？UDI能够提高医疗器
械产品的可追溯性，帮助医疗机构、监管部门和消费者更加准确地识别和追踪医疗器械产品。这对于防
范医疗器械不良事件、保障患者安全具有重要意义。此外，UDI还有助于提高医疗器械产品的管理效率
和监管水平。三、如何申请UDI注册？1.了解相关法规和标准首先需要了解国家和地区的医疗器械相关法
规和标准，以及UDI的具体实施规则和要求。这些信息可以通过国家药品监督管理局、中国医疗器械行
业协会等quanwei机构网站获取。2.准备申请材料申请UDI注册需要准备以下材料：（1）医疗器械注册证
或备案凭证；（2）生产企业信息（如企业营业执照、生产许可证等）；（3）产品信息（如产品技术要
求、说明书、标签等）；（4）UDI标识符编码方案。3.提交申请材料将准备好的申请材料提交给国家药
品监督管理局或者指定的第三方机构进行审核。审核通过后，获得UDI编码标识符

4.打印UDI标签根据获得的UDI编码和标识符，编制和打印UDI标签。标签上应包含UDI编码、产品名称
、生产企业名称、生产日期标等签关应键清信晰息、。易读、耐用，并符合国家和地区的法规和标准要
求。5.粘贴UDI标签将打印好的UDI标签粘贴在医疗器械产品包装上，确保标签的完整性和可追溯性。四
、注意事项1.申请UDI注册需要符合国家和地区的法规和标准要求，确保信息的准确性和合法性.。

2 UDI标签的编制和打印需要符合相关规定和标准，确保标签的准确性和唯一性。3.粘贴UDI标签时需要
确保标签的完整性和可追溯性，避免标签的损坏或遗失4.生产企业需要加强内部管理，确保产品的质量
和安全，并配合监管部门的监管和检查。
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