
欧盟医疗器械Basic UDI申请周期是多久

产品名称 欧盟医疗器械Basic UDI申请周期是多久

公司名称 深圳万检通检验中心

价格 .00/件

规格参数

公司地址 深圳市宝安区固戍一路洪辉科创空间3F

联系电话 18576464303 18576464303

产品详情

截至我所掌握的信息（2021年9月），欧盟医疗器械的UDI（Unique Device Identification，医疗器械唯一设
备标识）实施进度已经在进行中。以下是UDI的实施进展和主要内容，供您参考：

UDI的背景和目标：UDI是欧盟为了加强医疗器械监管、提高患者安全和产品溯源能力而推行的一项政
策。该政策要求所有在欧盟市场销售的医疗器械都必须携带唯一的标识码，通过这个标识码，监管部门
和医疗机构能够追踪医疗器械的生产、流通和使用情况，从而更好地管理和监督这些产品的安全性和有
效性。

实施进度：欧盟在2017年已经正式颁布了关于UDI实施的法规，并对不同类别的医疗器械制定了具体的
实施计划和时间表。

具体实施进度因不同类别的器械而异，一般来说，UDI的实施可分为以下几个阶段：

高风险和紧急使用医疗器械：这些类别的医疗器械被优先纳入实施范围，要求在早期阶段开始贴标。这
主要是因为高风险和紧急使用的器械可能对患者安全产生更大的影响。

其他类别医疗器械：一般来说，低风险的医疗器械将在后续阶段逐步实施UDI标识要求。

UDI数据库建设：欧盟还计划建设一个统一的UDI数据库，以整合和管理所有医疗器械的唯一设备标识
信息。这个数据库将对制造商、供应商、医疗机构和监管部门开放，以实现信息共享和溯源。

唯一设备标识的格式：UDI的标识格式需要符合guojibiaozhun，以确保数据的一致性和互通性。

制造商的责任：制造商需要负责为其产品生成和分配UDI码，并确保产品标识的准确性和完整性。

需要指出的是，UDI的实施进度可能因时间推移和政策调整而有所变化，因此具体的实施情况建议查询
欧盟医疗器械监管机构或相关quanwei机构发布的最新信息。



总结：欧盟医疗器械UDI的实施进度已经在进行中，它将对医疗器械的管理和监管产生积极的影响，提
高医疗器械的安全性和追溯能力，从而保障患者的权益和安全。但是，由于UDI的实施涉及众多的医疗
器械制造商、供应商和医疗机构，需要各方共同努力，才能确保UDI政策的有效执行和顺利推进。
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