
欧盟医疗器械Basic UDI申请有什么要求

产品名称 欧盟医疗器械Basic UDI申请有什么要求

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

在欧盟，医疗器械的退市是指医疗器械生产企业主动将其产品从市场上撤回或不再继续销售的情况。医
疗器械的退市可能是由于多种原因，包括技术更新、产品升级、市场需求变化、质量问题等。对于已经
退市的医疗器械，其UDI（Unique Device
Identification）信息仍然需要在欧盟UDI数据库中进行处理和维护。

以下是UDI在欧盟医疗器械退市后的处理方式：

更新UDI数据库信息：当医疗器械生产企业决定将某个产品退市时，首先需要在欧盟UDI数据库中更新
相应的信息。这包括将该产品的市场销售状态标记为“退市”或“不再销售”，并提供相应的退市日期
。这样，监管部门和其他利益相关方可以通过UDI数据库了解该产品已经退市，并在相关情况下采取相
应措施。

确保信息可访问性：尽管产品已经退市，但UDI数据库中的相关信息仍然需要保持可访问性和完整性。
监管部门和其他利益相关方可能仍然需要查询和查阅该产品的UDI信息，以了解其全生命周期的追溯和
管理情况。因此，医疗器械生产企业需要确保退市产品的UDI信息在数据库中仍然可访问。

继续维护UDI编码：即使产品已经退市，其UDI编码仍然需要保持唯一性和准确性。医疗器械生产企业
需要继续维护该产品的UDI编码，以确保在全生命周期内仍然能够准确追溯和识别该产品。这包括在UD
I数据库中及时更新产品状态和信息，并确保其他相关系统和记录中的UDI编码仍然有效和可用。

可能涉及回收措施：对于某些退市的医疗器械，可能需要采取回收措施。这可能是因为产品存在质量问
题或安全风险，需要从市场上回收和处理。UDI编码可以帮助监管部门和生产企业快速定位受影响的产
品，并对其采取回收措施，以保障患者的用药安全。

保留历史记录：即使产品已经退市，医疗器械生产企业仍然需要保留相关的历史记录和文档。这包括UD
I数据库中的信息、市场销售记录、产品使用情况等。保留历史记录有助于监管部门在必要时进行调查和
追溯，并确保医疗器械的全生命周期管理。



综上所述，欧盟医疗器械退市后，其UDI信息仍然需要在UDI数据库中进行处理和维护。医疗器械生产
企业需要及时更新UDI数据库中的信息，标记产品的退市状态，并确保退市产品的UDI编码仍然保持唯
一性和准确性。在可能涉及回收措施的情况下，UDI编码可以帮助监管部门和生产企业快速定位受影响
的产品，并采取必要的回收措施。保留历史记录有助于监管部门在必要时进行调查和追溯，并确保医疗
器械的全生命周期管理。通过有效处理和维护UDI信息，可以确保退市产品在全生命周期内继续受到监
管和管理，保障患者的用药安全和治疗效果。
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