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前　　言

　　本文件按照ＧＢ／Ｔ１．１—２０２０《标准化工作导则　第１部分：标准化文件的结构和起草规则》的规定

起草。

请注意本文件的某些内容可能涉及专利。本文件的发布机构不承担识别专利的责任。

本文件由国家药品监督管理局提出。

本文件由国家药品监督管理局医疗器械标准管理中心归口。

本文件起草单位：中国人民解放军总医院、国家药品监督管理局医疗器械标准管理中心、碧迪医疗

器械（上海）有限公司、深圳迈瑞生物医疗电子股份有限公司、上海中医药大学附属龙华医院。

本文件主要起草人：何昆仑、易力、梅国江、李萌、汪新兵、宋可婧、吕原原、沈磊、张楠、任静。
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引　　言

　　推行医疗器械唯一标识制度有助于建立单一、全球化协调系统，使医疗器械各相关方不必再从多渠

道、非一致性和不完整的来源尝试准确识别单一医疗器械及其关键属性。值得关注的是，只有当医疗器

械各相关方在各自工作流程中应用唯一标识，才能充分发挥唯一标识的价值。因此，加强对生产、经营、

使用等各环节的培训和指导，对实施唯一标识制度意义重大。

医疗器械唯一标识系统由医疗器械唯一标识、医疗器械唯一标识数据载体和医疗器械唯一标识数

据库组成，分别对应唯一标识的创建、赋予以及数据上传。本文件针对唯一标识创建、赋予两个环节，对

相关方的实施和应用提出了具体要求，是对相关法规的有益补充。由于医疗器械种类繁多，各类型器械

实施唯一标识可能存在差异，本文件还规定了特定种类医疗器械唯一标识创建和赋予的要求，旨在为相

关医疗器械各相关方实施和应用唯一标识提供借鉴。

本文件旨在为各方在唯一标识制度实施初期提供参考。本文件中的相关内容是参考国际唯一标识

实施经验，结合我国医疗器械产业现状提出的当前阶段实施唯一标识的最佳实践。由于本文件是在现

行医疗器械唯一标识相关法规和标准体系以及当前认知水平下制定的，随着相关法规、标准的不断完

善，以及科学技术的不断发展，本文件相关内容也将适时进行调整。
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医疗器械唯一标识的创建和赋予

１　范围

本文件规定了医疗器械唯一标识创建和赋予的要求。

本文件适用于各相关方实施和应用医疗器械唯一标识。

２　规范性引用文件

下列文件中的内容通过文中的规范性引用而构成本文件必不可少的条款。其中，注日期的引用文

件，仅该日期对应的版本适用于本文件；不注日期的引用文件，其最新版本（包括所有的修改单）适用于

本文件。

ＹＹ／Ｔ１６８１　医疗器械唯一标识系统基础术语

ＩＳＯ１５２２３１：２０２１　医疗器械　用于制造商提供信息的符号　第１部分：通用要求（Ｍｅｄｉｃａｌｄｅ

ｖｉｃｅｓ—Ｓｙｍｂｏｌｓｔｏｂｅｕｓｅｄｗｉｔｈｉｎｆｏｒｍａｔｉｏｎｔｏｂｅｓｕｐｐｌｉｅｄｂｙｔｈｅｍａｎｕｆａｃｔｕｒｅｒ—Ｐａｒｔ１：Ｇｅｎｅｒａｌｒｅ

ｑｕｉｒｅｍｅｎｔｓ）

３　术语、定义和缩略语

３．１　术语和定义

ＹＹ／Ｔ１６８１界定的术语和定义适用于本文件。

３．２　缩略语

下列缩略语适用于本文件。

ＡＩＤＣ：自动识别和数据采集（ａｕｔｏｍａｔｉｃｉｄｅｎｔｉｆｉｃａｔｉｏｎａｎｄｄａｔａｃａｐｔｕｒｅ）

ＨＲＩ：人工识读（ｈｕｍａｎｒｅａｄａｂｌｅｉｎｆｏｒｍａｔｉｏｎ）

ＵＤＩ：医疗器械唯一标识（ｕｎｉｑｕｅｄｅｖｉｃｅｉｄｅｎｔｉｆｉｅｒ）

ＵＤＩＤ：医疗器械唯一标识数据库（ｕｎｉｑｕｅｄｅｖｉｃｅｉｄｅｎｔｉｆｉｃａｔｉｏｎｄａｔａｂａｓｅ）

ＵＤＩＤＩ：产品标识 （ｄｅｖｉｃｅｉｄｅｎｔｉｆｉｅｒ）

ＵＤＩＰＩ：生产标识（ｐｒｏｄｕｃｔｉｏｎｉｄｅｎｔｉｆｉｅｒ）

ＵｏＵＵＤＩＤＩ：使用单元产品标识（ｕｎｉｔｏｆｕｓｅｄｅｖｉｃｅｉｄｅｎｔｉｆｉｅｒ）

４　犝犇犐创建环节的要求

ＵＤＩ创建环节遵循的要求如下。

ａ）　ＵＤＩ应包括ＵＤＩＤＩ和ＵＤＩＰＩ。

ｂ）　应按所选择发码机构的编码规则创建ＵＤＩ，如国家法规和标准另有规定的，从其规定。

ｃ）　应为医疗器械的最小销售单元分配 ＵＤＩ，更高级别的包装（不包含运输包装）应具有各自

的ＵＤＩ。
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ｄ）　应为医疗器械的各产品包装级别分配不同的ＵＤＩＤＩ，参见ＹＹ／Ｔ１６３０—２０１８中表Ｂ．１，并在

ＵＤＩＤ中维护关联关系。

ｅ）　当最小销售单元中包含多个相同的使用单元时，则应为使用单元分配ＵｏＵＵＤＩＤＩ并存储在

ＵＤＩＤ中，以便将器械使用与患者相关联。

ｆ）　ＵＤＩＤＩ应具备稳定性，医疗器械的基本特征未变化的，ＵＤＩＤＩ应保持不变，但如果出现的变

化可能会导致医疗器械的错误识别和／或可追溯性不明确，需要分配新的ＵＤＩＤＩ，例如包装中

产品数量、是否为无菌包装和／或是否标记为一次性使用等发生变化。

ｇ）　ＵＤＩＰＩ组成宜采用和标签内容保持一致的原则，例如医疗器械标签上包含医疗器械产品的生

产批号、序列号、生产日期和失效日期中的一个或多个时，均建议作为 ＵＤＩＰＩ的组成部分，其

内容应当与标签上对应信息保持一致；如涉及日期的表述格式，应满足所选择发码机构编码规

则要求。

ｈ）　对于按照批次生产控制的医疗器械，考虑到应用场景，如需标识到单个产品，宜在 ＵＤＩＤＩ和

生产批号联合使用的基础上，添加序列号，或根据所选择发码机构编码规则添加其他的数据分

隔符。

５　犝犇犐赋予环节的要求

ＵＤＩ赋予环节遵循的要求如下。

ａ）　ＵＤＩ赋予的要求不能替代现有法规对标记或标签的要求。

ｂ）　应按照发码机构的标准或规范进行 ＵＤＩ的赋予，发码机构应提供采取其标准的数据载体规

则，包括但不限于载体类型、尺寸、放置和载体质量的要求，以及对相应 ＨＲＩ表示形式的建议。

ｃ）　ＵＤＩ数据载体包括ＡＩＤＣ和 ＨＲＩ，ＨＲＩ部分应包括数据分隔符，如空间有限或者使用受限，应

优先采用ＡＩＤＣ的载体形式。

ｄ）　为有利于流通和使用环节各方快速地寻找和定位 ＵＤＩ数据载体，宜使用ＩＳＯ１５２２３１：２０２１

中５．７．１０所要求 ＵＤＩ图形符号（见表１）标识包含 ＵＤＩ信息的数据载体，如使用，应符合

ＩＳＯ１５２２３１：２０２１的要求。采用该符号的一维码和／或二维码数据载体标识，见图１。

表１　传达医疗器械信息的符号

参考编号及

图形
标题 说明 要求 注释 使用限制

ＩＳＯ／ＩＥＣ符号

编号和

注册日期

５．７．１０

（ＩＳＯ１５２２３１：２０２１）

医疗器械

唯一标识

表示数据载体

包含医疗器械

唯一标识信息

当标签上存在

多个数据载体时，

可使用该符号。

如使用，该符号应

与医疗器械唯一

标识数据载体相邻

该符号标识

医疗器械唯一

标识数据载体，

包括ＡＩＤＣ和

ＨＲＩ

— 不适用
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　　注：此图仅为示意，为使用ＵＤＩ图形符号提供参考。

图１　使用犝犇犐图形符号的一维码和／或二维码示意

ｅ）　ＵＤＩ数据载体应置于明显可见之处，如果将除ＵＤＩ以外的其他类型的ＡＩＤＣ形式置于相关包

装、标签或产品上，应避免这些ＡＩＤＣ形式的放置与ＵＤＩ数据载体发生混淆。

ｆ）　在医疗器械经营使用期间ＵＤＩ数据载体应保持清晰可读，当前比较常见的数据载体表现形式

包括：在医疗器械的包装上、标签上和本体直接标识，见图２～图４。

图２　在医疗器械包装上

图３　在医疗器械标签上
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图４　本体直接标识

ｇ）　宜考虑运输、贮存和搬运环境对ＵＤＩ数据载体可识读性的影响，ＵＤＩ数据载体的放置可参考

ＧＢ／Ｔ１４２５７的相关要求。

ｈ）　在空间允许的情况下，考虑医疗器械的管理和使用需要，鼓励为医疗器械的使用单元层级赋予

ＵＤＩ数据载体。

ｉ）　重复使用的医疗器械宜采用本体直接标识赋予ＵＤＩ数据载体。如采用本体直接标识，在产品

预期寿命期内，ＵＤＩ数据载体应在每次再处理后清晰可读。

ｊ）　本体直接标识不应影响医疗器械的安全有效性。

６　特定种类医疗器械犝犇犐创建和赋予的要求

６．１　医疗器械包

医疗器械包在ＵＤＩ创建和赋予环节遵循的要求如下：

ａ）　单独销售使用的医疗器械包，应具有独立的ＵＤＩ；

ｂ）　医疗器械包中的医疗器械若单独销售使用，应具有独立的ＵＤＩ；

ｃ）　医疗器械包中的一次性使用医疗器械，如不在医疗器械包之外的条件下使用，可无需具有独立

的ＵＤＩ。

６．２　独立软件

独立软件在ＵＤＩ创建和赋予环节遵循的要求如下。

ａ）　独立软件应在产品层级分配ＵＤＩ。

ｂ）　软件完整版本是实现独立软件可追溯性的重要工具，应在ＵＤＩＰＩ中体现。

ｃ）　独立软件发生重大软件更新（即影响产品安全性或有效性）应分配新的ＵＤＩＤＩ，仅发生轻微软

件更新应分配新的ＵＤＩＰＩ而非ＵＤＩＤＩ。

ｄ）　通常情况下，软件版本可使用生产批号的数据分隔符表示，如发码机构为软件版本分配了特定

的数据分隔符，也可从其规定。

ｅ）　通过ＣＤ或ＤＶＤ等物理介质交付独立软件时，每个产品包装级别均应带有ＡＩＤＣ和 ＨＲＩ的

完整ＵＤＩ。含软件的物理介质上赋予的ＵＤＩ应与分配给系统软件的ＵＤＩ相一致。

ｆ）　应采用易读的纯文本格式，在用户易见的界面上提供ＵＤＩ（例如关于“文件或启动屏幕”）。

ｇ）　对于没有用户界面的独立软件，应能够通过应用程序编程接口（ＡＰＩ）来发送ＵＤＩ。

ｈ）　独立软件的电子显示内容，只需提供 ＨＲＩ部分（包括数据分隔符）。
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６．３　植入器械

植入器械在ＵＤＩ创建和赋予环节遵循的要求如下：

ａ）　植入器械最低的产品包装级别应具有ＵＤＩ；

ｂ）　有源植入器械的ＵＤＩＰＩ应至少包含序列号，其他植入器械的 ＵＤＩＰＩ应至少包含生产批号

和／或序列号；

ｃ）　植入器械的ＵＤＩ应在植入前可识别；

ｄ）　如植入器械附有用于病历中记录医疗器械相关信息的标识，宜包含ＵＤＩ信息。
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