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广州一类医疗器械UDI怎么注册

生成日期: 2025-10-25

医疗器械唯1标识是医疗器械的“身份证”，是唯1、精确识别医疗器械的基础，贯穿医疗器械生产、流通、使
用各环节，有助于医疗器械全生命周期管理。对于医疗器械生产企业本身而言，利用唯1标识也是提升企业信息
化水平，建立产品追溯能力，提升企业管理能力的重要指标，同时医疗器械企业可建立现代化的物流体系，透
明化、可视化、智能化的医疗器械供应链。医疗器械企业建立医疗器械唯1标识，其持久性、可读性的要求才是
验收标准，而且这两种特性是较低时效是要满足产品的整个生命周期，包含产品的有效期。UDI应当符合唯1性、
稳定性和可扩展性原则。广州一类医疗器械UDI怎么注册

UDI的实施不只可以帮助医疗器械注册人备案人更快建立追溯体系，还可以在医疗器械全生命周期监管中准
确识别产品，以进一步规范医疗器械的生产销售和临床使用。据悉，目前医疗器械注册人已经把首一批实
施UDI的相关数据上传到UDI数据库，医疗器械经营企业和医疗机构能够从UDI数据库中调取数据加以应用，这
意味着已具备利用UDI开展流通使用环节医疗器械质量管理的条件。在医疗器械领域建设唯1标识系统，已被全
球许多国家和地区的监管机构所认可，其搭建是一个涉及面广、工作量大、实施复杂、周期长的系统工程。随
着第二批医疗器械产品实施唯1标识，我国UDI系统建设进入新阶段。相信随着系统建设日趋完善，UDI在促进
医疗器械产业高质量发展方面将会发挥更多作用。广州一类医疗器械UDI怎么注册对于监管部门来说，建立UDI
系统可以实现对医疗器械来源可查、去向可追，责任可究，实现智慧监管。

UDI主要是一个由数字或字母组成的编码。由器械识别码（DI）和生产识别码（PI）组成。器械识别码是强制
固定的编码，包含了标签管理人员的信息、设备特定版本或型号，而产品识别码不受特别规定，包含了器械生
产批号、序列号、生产日期、失效日期以及作为器械管理的生命细胞组织产品的特有识别码。医疗器械唯1标识
是一种在医疗器械产品或者包装上附载的，由数字、字母或者符号组成的代码，用以对医疗器械进行唯1性识别。
建设医疗器械唯1标识系统对节约医疗器械管理成本，防控假冒或问题医疗器械流入市场，防止医疗器械不合理
使用，推动健康医疗大数据建立，推进国产医疗器械走向国际市场有着积极作用。

推行UDI有什么意义？1、对于企业来说，建立UDI系统有助于提升企业信息化管理水平，建立产品追溯体
系，提升企业管理效能，助推医疗器械产业高质量发展。2、对于流通机构来说，建立UDI系统有助于流通企业
建立现代化物流体系，实现医疗器械供应链的透明化、可视化、智能化。3、对于广大用械者来说，有助于放心
用械、明白消费。UDI系统将推动实现医疗器械智慧监管与社会共治，助力产业转型升级和健康发展，为公众提
供更加安全高效的医疗服务，增强人民**的获得感、幸福感和安全感。对于企业来说，建立UDI系统有助于提
升企业信息化管理水平，建立产品追溯体系。

医疗器械唯1标识（UDI）是国际医疗器械监管领域关注的热点，是监管手段创新和效能提升的发展方
向。UDI是重要的基础性工作，在信息化、互联网+、大数据时代，当前监管领域的热点如追溯体系建设、真实
世界证据、医疗器械再评价等都和UDI紧密相关，建立UDI系统是实现智慧监管的有效途径。根据《医疗器械
唯1标识系统规则》中第十五条规定，医疗器械生产企业申请首一次注册、延续注册或者注册变更时，注册申请
人/注册人应当在注册管理系统中提交其较小销售单元的产品标识。这就要求医疗器械生产企业在产品注册或变
更前需要根据发码机构的相关标准和规则生成相应的产品标识DI。UDI载体选择建议遵循如下原则：优先遵循监
管部门的要求进行选择。广州一类医疗器械UDI怎么注册
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UDI系统是医疗器械监管手段创新和监管效能提升的重要抓手。广州一类医疗器械UDI怎么注册

医疗器械唯1标识是”特殊医疗器械的识别系统”，是对医疗器械在其整个生命周期赋予的身份标识，是其
在产品供应链中的唯1“身份证”。　UDI唯1标识将包含医疗器械的企业信息、产品基本信息以及生产动态信息，
更关键的是UDI码将关联医疗机构电子病历，实现研发生产、临床使用、术后追溯的全流程监管。建立UDI系统，
可以从源头统一医疗器械身份标识，有利于加强医疗器械在研制、生产、经营及使用各环节的监督管理，提升
医疗器械监管整体效能，创新医疗器械监管模式。广州一类医疗器械UDI怎么注册

上海敖维计算机科技发展有限公司发展规模团队不断壮大，现有一支专业技术团队，各种专业设备齐全。
在敖维科技近多年发展历史，公司旗下现有品牌码尚标签打印软件,码尚UDI系统,敖维UDI系统,Quick
Label,EPSON,敖维科技,码尚等。公司坚持以客户为中心、UDI法规服务、UDI软件服务、UDI硬件服务、UDI标
签服务，UDI软件支持UDI注册证维护、产品名称维护、产品DI定义、产品DI上传、日志及产品管理、客户管理、
标签管理、UDI标签打印、系统管理等功能；标签打印软件开发及销售；条码硬件代理销售；工业互联网标识解
析代注册服务；市场为导向，重信誉，保质量，想客户之所想，急用户之所急，全力以赴满足客户的一切需要。
自公司成立以来，一直秉承“以质量求生存，以信誉求发展”的经营理念，始终坚持以客户的需求和满意为重
点，为客户提供良好的UDI，条码软件，条码硬件，工业互联网标识解析，从而使公司不断发展壮大。


