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	编  制
	审  核
	分 发 部 门 会 签【可以根据公司/流程的实际情况调整会签部门】
	批  准

	
	
	□

销售部
	(
研发部
	□

采购部
	□

生产部
	□

工程部
	□

质量部
	□

行政部
	

	{编制人签名}
	{审核人签名}
	{销售部负责人签名}
	{研发部负责人签名}
	{采购部负责人签名}
	{生产部负责人签名}
	{工程部负责人签名}
	{质量部负责人签名}
	{行政部负责人签名}
	{批准人签名}

	目的

加强唯一器械标识管理，制定编码规则，实现器械的可追溯性，加强产品全生命周期管理，确保每一型号或版本的医疗器械产品满足法规唯一标识要求。

范围

适用于本公司生产的除定制和研究器械以外的医疗器械产品。
职责
法规部：

向GS1申请厂商识别代码；

对在线产品的商品代码进行分配，将产品信息录入到各国家/地区的数据库（中国：中国商品信息服务平台；欧盟：Eudamed电子系统），并进行发布；

医疗器械唯一标识管理信息系统数据上报；
研发部：

确定PI码命名规则；

负责UDI标识载体的设计；

二维码生成软件选择、作业指导书编写；

与UDI信息相关标识的更新；
工程部：指导生产部进行产品、包装箱标识标签（UDI）二维码生成及打印。

生产部：提供PI信息，器械铭牌、标识标签打印及粘贴作业。

质量部：对UDI标识质量的稳定性和数据的准确性进行验证和检验。

工作程序

总则

唯一器械标识系统（‘UDI’系统） 应标识除定制和研究器械以外的医疗器械产品并确保可追溯性；

在将器械（除了定制器械外） 投放于市场前，公司应向该器械和（如适用）所有更大的包装分配一个符合GS1颁布规则所产生的 UDI。器械（除了定制器械、研究器 械外）投放于市场前，法规部应确保器械的信息被正确提交给UDI数据库 

如果未在器械的使用单位层面为器械指定UDI，则应指定UoU UDI-DI，将器械的使用与患者相关联。[例如，当电极以10个为一包分发时，UoU UDI- DI将被分配给单个电极，最低级别的UDI被分配给10个为一包]。

每个被视为医疗器械且市售的组件、子系统或附件都需要单独的UDI，除非这些组件是套件的一部分、IVD试剂套装或有UDI标示的可配置医疗器械系统的一部分。

套件应该有自己的UDI。
欧盟UDI过渡期

根据欧盟医疗器械法规MDR的Article 123 (f)要求，根据器械属类型不同按下表所列日期执行UDI。

器械类别（根据MDR要求的产品分类）
强制执行日期
植入性和III类器械
2021年5月26日
IIa和IIb类器械
2023年5月26日
I类器械
2025年5月26日
UDI载体

UDI（AIDC和HRI）应在标签上或设备本身以及所有更高级别的设备包装（物流运输包装（shipping container）除外）。

如果UoU包的空间受到严重限制，UDI可以放置在下一个更高级别的包装。

风险等级为 A 类和 B 级的一次性医疗器械的 UDI 承运人单独包装和贴有标签，无需放在其包装上，而需要放在更高级别的包装上，例如纸箱。但是，当医疗保健提供者预计无法访问（家庭医疗保健设置）更高级别的设备包装时，UDI应在其包装上。

当AIDC载体而非UDI载体是产品标签的一部分时，UDI载体应易于识别。

如果使用线性条形码，UDI-DI和UDI-PI可以在两个或多个条形码中连接或不连接。线性条形码的所有部分和元素应是可区分和可识别的。

如果在标签上同时使用AIDC和HRI有很大的限制，则应优先使用AIDC格式。但是，在某些环境或使用情况下，如家庭护理，可能需要在AIDC使用HRI。

HRI格式应遵循GS1的规则。

如果是RFID，标签上还应提供线性或2D条形码。

可重复使用的医疗器械本身应带有UDI载体。

在患者使用之间需要再处理的可重复使用医疗器械的UDI载体，在器械的预期寿命内，在再处理周期后应是永久的和可读的。

UDI载体在医疗器械的正常使用和整个预期寿命期间应该是可读的。

如果UDI载体通过医疗器械的包装容易读取，那么UDI载体也不需要在包装上。

由多个必须组装的部件组成的单个成品医疗器械仅在一个部件上具有UDI载体。

UDI载体的放置方式应确保在正常操作或储存期间可以使用AIDC方法。

通过使用自动识别和数据获取技术 AIDC 和 (如适用) 其HRI来传达UDI的手段. 除此以外, 载体还包括ID/线性条形码, 2D/矩阵条形码, RFID。

采用一维码：UCC/EAN-128条码。

采用一维码时，则直接通过条码打印机将UDI信息打印出来并可通过条码检测仪检测UDI信息。

采用二维码：可选择QR码、PDF417、DATAMATRIX多种码制。

采用二维码时，则通过二维码生成软件，将UDI信息绑定于相应二维码，并可通过条码识读器/条码扫描器，识别相应信息。

UDI编码规则

Basic-UDI-DI编码规则

厂商识别码-商品项目代号-校验码（2位）

例如“698886666000XY”

698886666为向UDI发码机构申请的厂商识别码，000为制造商所分配的商品项目代码，XY为相应的验证码。

验证码可以通过以下网站获得https://www.gs1.org/services/gmn-generator。

UDI-DI编码规则（包括产品本体、外箱）。

应用标识符号-包装指示符号-厂商识别代码-商品项目代号-校验码

例如：“(01)06901234567892”

（01）：应用标识符，表示全球贸易项目代号（GTIN），具体参见《GB/T 16986-2018商品条码就用标识符》各标识符见表1.

“0”：包装指示符，从1到8，表示从内到外不同等级的包装等，9为变量包装。

“6901234”：由中国物品编中心分配的厂商识别代码（唯一码），通常有7-9位数，前三位为前缀码，国际物品编码协会已分配给中国物品编码中心的前缀码为690~699；

“56789”：商品项代码（根据不同产品型号而变更），由中国物品编中心提供的相应数字范围，并由制造自行给各产品分配，通常有3-5位数；

“2”：校验码，校验码按《GB12904-2008:商品条码零售商品编码与条码表示》标准附录B计算，只有1位数。可通过“中国物品编码中心”网站工具进行计算。http://www.ancc.org.cn/Service/queryTools/Checkcode.aspx

使用单元UDI-DI编码规则

当产品初级包装形式为多个产品组合包装，并且产品本体上无法标识UDI-DI信息时，则以该初级包装为一个使用单元，并在初级包装上标识UDI-DI信息。

使用单元UDI-DI编码规则与4.3.1一致。

UDI-PI编码规则

基本原则：当产品的批号，序列号，软件版本或截止日期出现在产品标签上，则以上这些信息要作为UDI-PI的一部分，如果除以上信息以外标签中还包括生产日期，生产日期可不体现在UDI-PI中。当产品标签中只含有生产日期，则生产日期要作为UDI-PI的一部分。

无源产品UDI-PI的信息

无源产品初始包装、中包装及卡通箱均采用以下规则：

PI形成规则：（应用符号）有效期-（应用符号）产品批号，例如：（17)251230(10)AA1201；有效期以六位数表示即YYMMDD:例如：251230；产品批号形成规则根据内部规定执行。

有源产品UDI-PI编号规则：

彩盒或产品本体上的UDI-P1规则：（应用符号）产品序列号，例如：“(21) AA120101”，（21）为序列号的应用符号；

外包箱（即卡通箱）上的UDI-PI规则：（应用符号）产品序列号，“(21) AA120101”，（21）为序列号的应用符号；当该产品要求有效期时，则在产品序列号前增加有效期，即规则为：（应用符号）有效期-（应用符号）产品序列号，例如：“（17)251230(21) AA120101”；产品序列编号规则按内部规定的执行。

表1应用标识符含义、格式及数据名称、章节索引
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特殊医疗器械编码规则

在两次使用之间需要重新处理的可重复使用设备
这些产品的UDI应在设备上，并且在每次再处理后都是可读的;

PI特性（例如批号或序列号）根据4.4.4.1执行

可配置医疗设备系统

对于可配置医疗设备系统，应遵循以下规则:

UDI分配给整个可配置医疗设备系统，称为系统UDI。

系统 UDI-DI 分配给定义的配置组，而不是分配给组中的每个配置。一组配置被定义为给定产品线的可能配置的集合。

系统 UDI-PI 分配给每个单独的系统。通常后续更改组件、子系统或系统的附件不会更改系统的 UDI-PI。

系统 UDI 的载体应放在在其生命周期内很可能不会更换的组件上，并应标识为系统 UDI。

单独销售的每个医疗器械组件，子系统或附件都需要单独的UDI;

当所执行的活动导致对以前销售的用于转售的设备进行修改形成新的医疗设备时，需要新的UDI-DI。

如果所执行的活动不会导致以前销售的转售设备的性能、安全性和/或预期用途发生变化/修改，则不需要新的UDI-DI。这些活动应按照产品的说明进行。

向欧盟认可的编码组织注册账号及厂商识别码申请
法规部进入欧盟认可的编码组织官方网站（此处以GS1 中国为例）进行在线注册和申请。GS1 中国官网http://www.ancc.org.cn/Business/Barcode/Register.aspx。
进入中国GS1 官方网页，选择“业务办理”进入“在线注册”过程。
点击“在线注册”后进入下一注册页面。
填写相应信息后点击“注册”，并进入下一页面。
填写完成相应信息后点击“下一步”。
根据上一步获得的验证码，设置相应账号密码，完成后点击“下一步”。
完成后则注册账号成功，进入“个人中心”。
进入“个人中心”页面后点击“注册”。接受免责声明后进入“信息录入”页面。
将信息填写完整，并点击“提交”按钮。完成后进入“资料上传”页面。按相应要求将企业营业执照、填写完整的注册登记表上传，完成后进入“在线支付”页面，完成支付后待等GS1中国官方审核，审核通过后，后续则会收到GS1 中国下发的系统成员证书，并获得企业的唯一厂商识别码及相应的数字范围（通常为000-999）。

UDI形成及发布

经合同评审通过后，销售部下达订单。

生产部根据订单信息及生产制造通知单，提供产品的生产日期、批号，并更新产品UDI清单中PI部分。

研发部根据确定的UDI体现形式，按照6.2.1和6.2.2规则形成DI部分。研发部根据产品型号、包装形式和产品的UDI-DI及UDI-PI形成规则设计产品UDI图纸，并按照法规部申请的厂商识别码和数字范围，分配UDI-DI号码，形成产品和包装的UDI，并每年对《产品UDI清单》中全部内容进行更新及维护。 

UDI-DI信息录入

在CE认证产品批准上市前，由法规部根据在获得的SRN账号进入EUMDMED并进入器械/UDI系统，将各产品的UDI-DI信息录入系统，并填写以下相应资料包括：

每一包装配置的数量

Basic UDI-DI和任何额外的UDI-DI

控制器械生产的方式 (有效期或制造日期, 批号, 序列号)

适当时, 使用UDI-DI的单元（当UDI没有标示在使用时的器械上, 应分配DI “使用单元”, 以便将器械与患者的使用联系起来)

制造商的名称和住址 (如标签所示)

主管当局签发的制造商SRN

适当时, 欧盟代表的名称和住址 (如标签所示)

医疗器械命名编码

器械的风险分类

适当时, 名称或商品名。

适当时, 器械型号, 分类 (目录) 编号

适当时, 临床规格 (包括体积, 长度, 厚度, 直径) 

其他的产品描述 (可选择)

适当时, 贮存和/或搬运条件 (与标签或说明书一致)

适当时, 器械额外的商品名

标记为一次性使用的器械 (Y/N)

适当时, 最多再使用次数

标记为灭菌的器械 (Y/N)

使用前需灭菌 (Y/N)

含有乳胶 (Y/N)

适当时, 以下标示的信息

1A 或 1B 类有致癌、致突变 或生育毒性('CMR')的物质 的浓度高于 0.1%重量比； 

有科学证据证明可能对人类 健康造成严重影响的具有内分 泌干扰性质的物质；

器械的预期用 途，包括儿童治疗，或孕妇或 哺乳妇女治疗，或对视为特别 易受到此类物质和/或材料影响 的其他患者群体的治疗，则关 于这些患者群体的残余风险、（如适用）预防措施信息。

附加信息的URL, 比如电子IFU (可选择)

适当时, 关键的警示或禁忌症

器械的状态 (已上市, 已退出, 召回, 启动过现场安全纠正措施.)

当已分配的产品UDI相关元素信息有更新时（此更新不属于需求形成新的UDI情况），由法规部人员在25天内进入器械/UDI系统根据最新的UDI信息在系统中更新。

UDI信息定期验证

法规负责人在每年年底对已批准上市的产品UDI信息进行验证。法规负责人使用SRN账号进入EUMDMED并进入器械/UDI系统，并以最新的CE产品清单、CE技术文档及《产品UDI清单》检查在器械/UDI系统中的信息，确认无误。

研发部制作UDI条码资料，并安排索样UDI条码标识。

质量部验证UDI条码标识。如不合格将相不合格内容反馈研发部，由研发部要求重新按排索样。

下发  

批准后UDI条码标识样品文档，转文控存档并下发相关部门。

研发部把经批准的UDI图纸纳入DMR目录中。

UDI-DI变更

以下信息发生变化时，要增加新的UDI-DI：

品牌名称（Brand Name）

器械的版本或型号

临床规格 (包括体积, 长度, 厚度, 直径)

标识为一次性使用

包装中的数量

无菌包装

使用前需要灭菌

关键的警告或禁忌症：例如，含乳胶或DEHP

法规部应根据法规及公告机构的要求及时将更改内容通知/告知公告机构。
相关文件【程序中引用的相关文件名称仅供参考，可以根据公司实际建立的流程进行调整】
《GB12904-2008:商品条码零售商品编码与条码表示》

《GB/T 16986-2018商品条码就用标识符》

《ISO/IEC 15423 信息技术自动识别与数据采集技术条码扫描器和译码器的性能测试》

《GB/T 26228.1-2010信息技术自动识别与数据采集技术条码检测仪一致性规范第1部分：一维条码》

记录

《产品UDI清单》



专业带去价值，服务赢来美誉!                                   模板仅供参考，请以法规要求为准。
专业带去价值，服务赢来美誉!                                   模板仅供参考，请以法规要求为准。

