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前  言
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本标准由中国食品药品检定研究院归口。
本标准起草单位:中国食品药品检定研究院、中国人民解放军总医院、上海微创医疗器械(集团)有

限公司、雅培贸易(上海)有限公司。
本标准主要起草人:易力、余新华、何昆仑、母瑞红、郑佳、李勇、瞿镭、王剑。
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医疗器械唯一标识系统基础术语

1 范围

本标准界定了医疗器械唯一标识系统的基础术语和定义。

2 通用术语

2.1 
医疗器械唯一标识系统 uniquedeviceidentificationsystem;UDIsystem
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的医疗器械统

一识别系统。

2.2 
标签 label
在医疗器械或者其包装上附有的用于识别产品特征和标明安全警示等信息的文字说明及图形、

符号。

2.3 
标记 labelling
与医疗器械的识别、技术说明、预期用途和正确使用有关的标签、使用说明书和任何其他信息,但不

包括货运文件。
[YY/T0287—2017,定义3.8]

2.4 
本体直接标识 directmarking
在医疗器械本体上永久附加医疗器械唯一标识的方式。

2.5 
运输包装 shippingcontainer
由物流系统过程控制产品可追溯性的包装。

2.6 
产品包装级别 packaginglevel
不同级别的医疗器械包装,其中包含固定数量的医疗器械。
注:不包括运输包装。

3 医疗器械唯一标识

3.1 
医疗器械唯一标识 uniquedeviceidentifier;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。
注1:“唯一”一词并不意味着对单个产品进行序列化管理。

注2:可用于医疗器械产品的管理和追溯等。
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