
医疗器械唯一标识制度是什么,有什么作用

产品名称 医疗器械唯一标识制度是什么,有什么作用

公司名称 湖南省国瑞中安医疗科技有限公司

价格 .00/件

规格参数

公司地址 湖南省长沙市芙蓉区朝阳街道韶山北路139号文
化大厦1813房

联系电话 18673165738 18673165738

产品详情

医疗器械唯一标识制度是对医疗器械进行唯一性识别的一套系统，由医疗器械唯一

标识、唯一标识数据载体和唯一标识数据库三个核心部分组成。其中，医疗器械唯

一标识（UDI）是一组由数字、字母或符号组成的代码，用于在医疗器械产品或其

包装上进行附载，以实现对每个医疗器械的唯一识别。

这一制度的作用主要体现在以下几个方面：

产品溯源：通过唯一标识，可以追溯医疗器械的生产和流通情况。一旦发现产品质量问题或安全隐患，
可以追溯到具体的生产企业和销售渠道，及时采取措施，保护患者的利益。

管理与监督：唯一标识有助于监管部门对医疗器械进行更加精细化的管理和监督。通过对医疗器械产品
进行唯一标识编码的登记和备案，可以实现对医疗器械供应链的追踪管理，确保产品的合规性和质量安
全。

提升监管效能：建立医疗器械唯一标识系统，有利于实现监管数据的整合和共享，创新监管模式，加强
医疗器械全生命周期管理，净化市场、优化营商环境。

促进行业发展：对于生产企业，利用唯一标识有助于提升企业信息化管理水平，建立产品追溯体系，加
强行业自律，提升企业管理效能，助推医疗器械产业高质量发展。对于经营企业和医疗机构，利用唯一
标识可优化物流体系，提高供应链管理效率，减少用械差错，提升院内耗材管理水平，维护患者安全。



综上所述，医疗器械唯一标识制度在保障医疗器械安全、提升监管效能、促进行业

发展等方面发挥了重要作用，是医疗器械监管体系中的重要组成部分。
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