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产品详情

是的，根据美国FDA（美国食品药品监督管理局）的规定，对于大多数医疗器械，需要分配唯一识别码
（Unique Device Identification，UDI）。UDI是一种标识码，用于识别和跟踪医疗器械的信息，包括制造
商、产品类型、序列号和有效期等关键信息。UDI的实施旨在提高医疗器械的安全性和可追溯性。

制定和管理UDI系统需要以下步骤：

分配UDI：

制造商需要根据FDA的要求为其医疗器械分配唯一的识别码。UDI通常由设备标识码（Device
Identifier，DI）和产品标识码（Production
Identifier，PI）组成，DI标识制造商和产品类型，PI标识具体的产品特征，如批号、序列号和有效期等。

制定标识方案：

制造商需要制定符合FDA规定的UDI标识方案，确保标识码的格式和分配方式符合标准。

标识产品：

将UDI标识码印刷或标记在医疗器械的标签或包装上，并确保可读性和持久性。

管理系统：

建立和维护UDI管理系统，包括识别、分配、记录和跟踪UDI。这可能涉及到管理软件或系统，确保分
配的UDI唯一且与产品信息相关联。

更新和维护：



定期更新和维护UDI系统，特别是对于产品信息的变化或更新。

合规性和报告：

确保UDI系统的合规性，并准备好在需要时向监管机构提交相关的报告或信息。

培训和沟通：

培训员工，确保他们了解和执行UDI系统的要求，并建立与供应链和销售渠道的有效沟通。

制定和管理UDI系统需要制造商充分了解FDA的要求，并确保系统能够满足标准，提高产品可追溯性和
安全性。因为UDI的管理涉及到产品信息、数据库和技术系统，因此建议与相关人士或软件提供商合作
，确保系统的合规性和有效性。
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