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[bookmark: _Toc83759552][bookmark: BookMark2]前言
本文件按照GB/T 1.1—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这些专利的责任。
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：
本文件主要起草人：


[bookmark: _Toc83759553][bookmark: BookMark3]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，使得医疗机构和患者不必再从多渠道、非一致性和不完整的来源尝试准确标识单一医疗器械及其关键属性。值得关注的是，只有当从医疗器械制造商到医疗机构和患者等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、监管等各环节的培训和指导，对促进规范普及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，提出了相关方实施和应用的基本要求，是对《医疗器械唯一标识系统规则》的有效补充。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，本文件设置了特定类型医疗器械唯一标识的创建和赋予章节，旨在为唯一标识的种类实施提供借鉴。
本文件为推荐性行业标准，其目的是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法规和标准体系以及当前认知水平下制订的，随着法规和标准的不断完善，以及科学技术的不断发展，本文件相关内容也将进行适时的调整。

[bookmark: BookMark4]

医疗器械唯一标识与载体表示
[bookmark: _Toc26648465][bookmark: _Toc24884218][bookmark: _Toc83746274][bookmark: _Toc17233333][bookmark: _Toc26986771][bookmark: _Toc83759554][bookmark: _Toc26986530][bookmark: _Toc26718930][bookmark: _Toc17233325][bookmark: _Toc24884211]范围
[bookmark: _Toc17233334][bookmark: _Toc17233326][bookmark: _Toc24884219][bookmark: _Toc26648466][bookmark: _Toc24884212]本文件规定了医疗器械唯一标识创建、赋予环节的基本要求。本文件适用于各相关方实施和应用医疗器械唯一标识。
[bookmark: _Toc83746275][bookmark: _Toc26986531][bookmark: _Toc26718931][bookmark: _Toc83759555][bookmark: _Toc26986772]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。
ISO 15223-1：2021 医疗器械——提供医疗器械标签, 标记和信息使用的符号. 第1部分：通用要求（Medical devices — Symbols to be used with information to be supplied by the manufacturer — Part 1: General requirements）
[bookmark: _Toc83746276][bookmark: _Toc83759556]术语和定义
YY/T 1630-2018和YY/T 1681-2019界定的以及下列术语和定义适用于本文件。为了便于使用，以下重复列出上述两个标准中的一些术语和定义。

医疗器械唯一标识 unique device identifier，UDI
基于标准创建的一系列由数字、字母和/或符号组成的代码，包括产品标识和生产标识，用于对医疗器械进行唯一性识别。
 “唯一”一词并不意味着对单个产品进行序列化管理。
 可用于医疗器械产品的管理和追溯等。

产品标识 device identifier，UDI-DI
[bookmark: _Hlk522022740]特定于某种规格型号和包装医疗器械的唯一性代码。
产品标识可用作对医疗器械唯一标识数据库存储信息的“访问关键字”，关联医疗器械产品信息、制造商信息、注册信息等。

生产标识 production identifier，UDI-PI
[bookmark: _Hlk522022764]识别医疗器械生产过程相关数据的代码。
根据实际应用需求，生产标识可包含医疗器械序列号、生产批号、生产日期、失效日期等。

数据分隔符 data delimiter
在医疗器械唯一标识中，定义特定数据元素的字符或字符集。
数据分隔符示例为应用标识符（AI），对象标识符（OID）等。

使用单元产品标识 unit of use device identifier，UoU UDI-DI
在医疗器械使用单元上没有医疗器械唯一标识的情况下,分配给单个医疗器械产品的产品标识，其目的是关联患者和医疗器械。
例如，N支（N>1）采血管一包，单个采血管没有医疗器械唯一标识的情况下，给单个采血管分配的产品标识。

核心生产标识core production identifier
生产批号、序列号、生产日期和失效日期为核心生产标识。

自动识别和数据采集 automatic identification and data capture, AIDC
是指不通过键盘直接将数据输入计算机系统或者其他微处理器控制的设备的技术。

人工识读 human readable information, HRI
是指与机器识读媒介相对应的，可由人眼直接识别的编码信息。

本体直接标识 direct marking
在医疗器械本体上永久附加医疗器械唯一标识的方式。

独立软件 software as a medical device, SaMD
具有一个或者多个医疗目的，无需医疗器械硬件即可完成自身预期目的，运行于通用计算平台的软件。

医疗器械包 kits
由需配合使用从而实现某一预期用途的一种以上医疗器械组合而成的产品。

 植入器械 implantable medical device
借助手术全部或者部分进入人体内或腔道（口）中，或者用于替代人体上皮表面或眼表面，并且在手术过程结束后留在人体内30日（含）以上或者被人体吸收的医疗器械。

可重复使用医疗器械 reusable medical device
是指处理后可再次使用的医疗器械。

运输包装 shipping container
由物流系统过程控制产品可追溯性的包装。

产品包装级别 packaging level
不同级别的医疗器械包装，其中包括固定数量的医疗器械。
不包括运输包装
[bookmark: _Toc83759557]UDI创建环节的基本要求
以下列举了UDI创建环节宜遵循的基本要求：
UDI由UDI-DI和UDI-PI组成；
制造商应按照其选择发码机构的标准创建UDI，如法规另有规定的，从其规定；
医疗器械的最小销售单元应当分配一个UDI，更高等级的包装应具有独立的UDI（运输包装无需分配UDI）；
当最小销售单元中包含多个相同的使用单元时，则应当为使用单元分配UoU UDI-DI，以便将器械使用与患者相关联；
医疗器械的各产品包装级别，UDI-DI应当保持唯一；
医疗器械特定的产品包装级别不应出现两个不同的UDI-DI；
UDI-DI应当具备稳定性，医疗器械的产品的基本特征未变化的，UDI-DI应当保持不变，应尽可能避免将多个UDI-DI分配给具有基本设计和生产特征的产品，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UDI-DI（例如包装内的器械数量发生变化，如不生成新的UDI-DI则无法正确识别供应链中新旧包装中的产品数量；又如产品无菌包装和非无菌包装使用相同的UDI-DI，两者混用会给可能会引发医疗事故）；
UDI-PI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,均应作为UDI-PI；
UDI-PI各组成部分的内容应与标签内容保持一致，在涉及日期的表述格式应满足发码机构编码规则要求；
如医疗器械唯一标识数据载体中包括核心生产标识之外的其他类型的元素，则其他类型的元素应在核心生产标识元素之后，在此基础上，UDI-PI的排列顺序还应遵循发码机构的要求；
对于按照批次生产控制的医疗器械，如需标识到单个产品，宜在UDI-DI和生产批号联合使用的基础上，根据发码机构规则添加其他的应用标识符，此种情况下若制造商使用序列号标识到单个产品，可能并不意味着制造商能追溯到单个产品（制造商的追溯精度由其质量管理体系决定）。
[bookmark: _Toc83759558]UDI赋予环节的基本要求
以下列举了UDI赋予环节宜遵循的基本要求：
1. UDI的载体表示不能替代现有法规对标记或标签的要求；
制造商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；
UDI数据载体包括AIDC和HRI，除非空间受限，HRI部分应当包括数据分隔符；
运输包装无需具有UDI数据载体；
为有利于供应链各方快速的寻找和定位UDI数据载体，宜使用ISO 15223-1：2021中5.7.10 UDI图形符号标识包含UDI信息的数据载体，采用该符号的一维码和二维码载体标识，见图1。
[image: 00ca978813394629fc34996925a6001]
基于ISO 15223.1:2021 5.7.10 UDI符号的一维码和二维码示意
UDI-DI数据载体应印制于明显可见之处，任何利益相关者如果将除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；
在医疗器械的正常使用期间和整个预期寿命期间，UDI载体应保持清晰可读，当前比较常见的载体表现形式包括：在医疗器械的包装或者标签上、使用透明包装和本体直接标识；
制造商宜考虑运输、储存和搬运环境对UDI数据载体可识读性的影响，如将一式两份UDI数据载体水平放置于包装两个相互垂直的平面上，以方便产品堆放时的扫描作业；
宜将UDI数据载体放置于医疗器械产品标签生产标识对应信息附近，以便于信息核对。
[bookmark: _Toc83759559]特定种类医疗器械UDI创建和赋予的基本要求
[bookmark: _Toc83759560]医疗器械包
医疗器械包在唯一标识创建和赋予环节宜遵循的基本要求：
1. 单独销售使用的医疗器械包，应当具有独立的UDI；
医疗器械包中作为医疗器械产品，若单独销售使用，应当具有独立的UDI
对于医疗器械包中一次性使用医疗器械，如果预期使用者通常知道该如何使用并且不会在医疗器械包之外的条件下使用，可无需具有独立的UDI。
[bookmark: _Toc83759561]SaMD
SaMD在唯一标识创建和赋予环节宜遵循的基本要求：
1. 应当为SaMD的系统层级分配UDI；
软件版本是实现SaMD可追溯性的重要工具，应在UDI-PI中体现；
通常情况下，软件版本可使用生产批号字段表示，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；
SaMD的版本升级并不必然产生新的UDI-DI，但对于涉及SaMD安全性或有效性的重大更新时，应考虑分配新的UDI-DI；
通过CD或DVD等物理介质交付SaMD时，每个包装等级均应带有可人工读取和AIDC可显示的完整UDI。含软件的物理介质及其包装上使用的UDI应当与分配给系统软件的UDI相一致；
应采用易读的纯文本格式，在用户易见的屏幕上提供UDI（例如：“关于”文件或启动屏幕）；
对于没有用户界面的SaMD，应能够通过应用程序编程接口（API）来发送UDI；
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）。

[bookmark: _Toc83759562]植入器械
植入器械在唯一标识创建和赋予环节宜遵循的基本要求：
1. 植入器械最低的包装等级应当具有UDI；
有源植入器械的UDI-PI应当包含序列号，其他植入器械的UDI-PI应当包含生产批号或序列号（根据制造商的质量管理体系）；
植入器械的UDI应当在植入前可识别；
如植入器械附有植入卡，宜包含UDI信息。

[bookmark: _Toc83759563]可重复使用医疗器械 
可重复使用医疗器械在唯一标识创建和赋予环节宜遵循的基本要求：
1. 可重复使用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，在产品预期寿命内，UDI数据载体应当在每次重新处理后清晰可读；
本体直接标识不应对器械的稳定性、生物相容性和有效性产生负面影响。
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