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一、概述医疗器械唯一标识（Unique Device Identification，简称UDI）是一种在医疗器械生产、流通、使
用等各个环节用于识别医疗器械身份的信息编码，是加强医疗器械安全管理、保障公众健康权益的重要
手段。UDI管理制度旨在规范医疗器械唯一标识的创建、分配、管理以及应用，便于医疗器械监管部门
实施监督检查，提高医疗器械信息追溯能力，保障公众用械安全。二、UDI管理制度的主要内容1. 唯一
标识编码规则：医疗器械唯一标识编码应依据相关标准及规定进行创建，包括产品标识、生产标识、批
次标识等。产品标识应包含产品名称、型号、规格等基本信息；生产标识应包含生产日期、失效日期、
生产批次等生产信息；批次标识应包含批次号.生 产唯日一期标等识批数次据信质息量。

2,标准：医疗器械唯一标识数据应准确、完整、规范，符合国家相关法规要求。数据质量标准包括数据
的准确性、完整性、规范性等方面，要求数据真实可靠，避免数据错误和遗漏。3. 唯一标识数据库建设
：医疗器械唯一标识数据库是用于存储和管理医疗器械唯一标识信息的系统，应具备数据存储、数据处
理、数据查询等功能。数据库建设应符合国家相关法规和标准，保证数据安全和隐私保护。4. 唯一标识
应用管理：医疗器械唯一标识的应用应贯穿医疗器械生产、流通、使用等各个环节，便于识别医疗器械
身份，实现医疗器械应的用可管追理溯应性制。定相应的制度和操作规程.

三。管理制度的应用1. 医疗器械生产环节：在医疗器械生产环节，UDI管理制度可以用于创建唯一标识
编码，将产品的基本信息、生产信息、批次信息等整合在一起，便于生产管理和质量追溯。同时，通过
唯一标识数据库的建设，可以实现数据的实时更新和共享，

2，提高生产效率医疗和器管械理流水通平环节：在医疗器械流通环节，UDI管理制度可以用于识别医疗
器械身份，实现产品的精*定位和跟踪。通过对唯一标识信息的查询和处理，可以实现产品的追溯和召回
，提高流通环节的安全性和效率。3. 医疗器械使用环节：在医疗器械使用环节，UDI管理制度可以用于
实现产品的身份识别和信息追溯，确保产品的正确使用和管理。同时，通过对唯一标识数据的监测和分
析，

4.医全疗和器效械果监管环节：在医疗器械监管环节，UDI管理制度可以用于提高监管效率和精*度。通
过对唯一标识数据的监督检查和信息比对，可以及时发现产品的非法渠道和违规
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总结医健疗康器权械益u和d市i场管秩理序制。度是保障公众健康权益和市场秩序的重要手段。通过唯一
标识编码规则的制定、唯一标识数据质量标准的建立、唯一标识数据库的建设以及唯一标识应用管理的
加强，可以实现医疗器械唯一标识的这全将面有管助理于和提应高用医。疗器械生产、流通、使用等各
个环节的安全性和效率，保障公众用械安全。
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