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唯一标识系统的定义和作用

UDI的组成：UDI由器械识别码（DI）和生产识别码（PI）两部分组成，DI用
于识别医疗器械的类别和型号，PI用于识别医疗器械的生产批次和生产日期等信
息。

单击此处添加标题

实施UDI的好处：提高医疗器械的可追溯性，便于监管机构对医疗器械进行监管，降低医疗
器械的流通成本，提高医疗机构的管理效率。

单击此处添加标题

定义：医疗器械唯一标识系统（UDI）是一种全球统一的、标准化的医疗器械标识系统，用
于识别和管理医疗器械。

单击此处添加标题

作用：UDI可以帮助医疗机构、监管机构和制造商更好地管理医疗器械，提高医疗器械的质
量和安全性，降低医疗事故的发生率。

单击此处添加标题



唯一标识系统的组成和特点

唯一标识系统由医
疗器械唯一标识
（UDI）和医疗器
械唯一标识数据库
组成

UDI由器械识别码
（DI）和生产识
别码（PI）两部分
组成

UDI具有唯一性、
稳定性、可扩展性
和可追溯性等特点

医疗器械唯一标识
数据库用于存储和
管理UDI及相关信
息，便于查询和管
理



唯一标识系统的应用场景和优势

优势：提高医疗器械管理效率，降低管理成本

应用场景：医疗器械生产、流通、使用、监管等环节

优势：提高医疗器械可追溯性，保障患者安全

优势：促进医疗器械行业规范化发展，提高产品质量





提升医疗器械监管效能

加强医疗器械质量安全监管，保障公众健康

建立医疗器械唯一标识系统，实现医疗器械全生命周期可追溯

提高医疗器械监管效率，降低监管成本

促进医疗器械产业健康发展，提升企业竞争力



促进医疗器械全生命周期管理

加强医疗器械监管，提高监管效率

促进医疗器械产业升级，推动医疗器械创新发展

建立医疗器械唯一标识系统，实现医疗器械全生命周期可追溯

提高医疗器械质量安全水平，保障公众健康



保障医疗器械使用安全有效

加强医疗器械监管，保障公众健康权益

推动医疗器械产业升级，促进医疗器械创新发展

建立医疗器械唯一标识系统，实现医疗器械全生命周期可追溯

提高医疗器械质量管理水平，确保医疗器械安全有效





试点工作范围
试点地区：选择部分省市进行试点

试点医疗机构：选择部分医疗机构进行试点

试点医疗器械：选择部分医疗器械进行试点

试点时间：确定试点工作的时间范围

试点任务：明确试点工作的具体任务和要求



试点工作任务

确定试点范围：选择部分医疗器械生产企

业和医疗机构进行试点

收集试点数据：收集试点过程中的数据，

包括标识系统的使用情况、效果等

制定试点方案：明确试点工作的目标、任

务、时间表和责任人

分析试点结果：对试点数据进行分析，评

估标识系统的可行性和效果

实施试点工作：按照试点方案进行标识系

统的建设和应用

提出改进建议：根据试点结果，提出改进

建议，为全面推广提供参考



试点工作要求

试点时间：根据实际情况
确定，一般不超过一年

试点效果评估：对试点工
作进行评估，总结经验教
训，为全面推广提供参考

试点单位：医疗机构、医
疗器械生产企业、医疗器
械经营企业等

试点范围：医疗器械的采
购、使用、维护、报废等
环节

试点任务：建立医疗器械
唯一标识系统，实现医疗
器械的全生命周期管理
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