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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:国家药品监督管理局医疗器械标准管理中心、通用电气医疗系统贸易发展(上海)

有限公司、深圳迈瑞生物医疗电子股份有限公司、天津市药品监督管理局、中国人民解放军总医院、山东

省医疗器械和药品包装检验研究院、北京大学第三医院、中国医疗器械有限公司。
本文件主要起草人:易力、崔骏、汪新兵、杜茗勋、何昆仑、刘斌、徐超楠、赵宇、吕原原、赵燕、周娟。
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引  言

  唯一标识制度是我国医疗器械监管领域一项重要的基础性工作,涉及全部医疗器械。2021年,唯
一标识制度被纳入《医疗器械监督管理条例》。《医疗器械唯一标识系统规则》于2019年8月发布,同时

开展了为期一年的试点工作,并按照产品的风险分步实施,以帮助实现产品识别和可追溯。
我国唯一标识制度采取多家发码机构并行的方式,在和国际接轨的情况下减少了企业的实施成

本,但在实际操作中识读设备系统兼容难的问题普遍存在,一些医疗器械流通企业和使用单位仍存在系

统不能识别制造商的条码、无法形成条码化管理系统的现象,其归根到底是信息系统对于不同厂家的编

码识别能力弱,导致部分医疗器械流通企业和使用单位依然通过自编码的形式开展医疗器械的管理,额
外增加了实施成本和错误识别的可能性,极大影响了各方实施唯一标识制度的积极性。

本文件通过规范唯一标识的形式和内容以及在多码并行情况下唯一标识的识读和解析,厘清唯一

标识和标签的区别和联系,有助于进一步引导制造商按照统一的标准实施唯一标识制度,从而提升医疗

器械全环节唯一标识的规范程度,打通整个供应链,促进各方实施唯一标识的积极性。
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医疗器械唯一标识的形式和内容

1 范围

本文件规定了医疗器械唯一标识的形式和内容、数据分隔符和唯一标识的解析。
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

YY/T1943 医疗器械唯一标识的包装实施和应用

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)

RFID:射频识别(radiofrequencyidentification)

UDI:医疗器械唯一标识(uniquedeviceidentifier)

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

UDI-DI:产品标识(deviceidentifier)

UDI-PI:生产标识(productionidentifier)

4 UDI的形式

4.1 通则

4.1.1 本文件中UDI的形式是指UDI以数据载体呈现在医疗器械标签、包装或者医疗器械产品上的

方式。

4.1.2 数据载体的AIDC和HRI部分不应和其他标签信息相互替代,含AIDC和 HRI的UDI数据载

体形式与其他标签信息的关系见图1。
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图1 含AIDC和HRI的UDI数据载体形式与其他标签信息

4.2 AIDC

4.2.1 AIDC能够不通过键盘直接将数据输入计算机系统或者其他微处理控制设备,应作为UDI数据

采集的首选机制。

4.2.2 采用一维码的AIDC形式时,宜将UDI-DI和UDI-PI串联显示为一行,提高供应链扫码识读的

效率;如采用多行并联的方式,条形码之间应彼此靠近,宜显示在同一个平面上。

4.2.3 UDI法规未限制使用特定的AIDC技术形式,若制造商选择同时使用一维码、二维码和RFID中

的2种及以上,以协助可能采用不同UDI采集技术方法的用户,不同AIDC载体形式的UDI信息应相

同,可仅提供一个HRI,其位置应靠近其中一种AIDC载体。

4.2.4 制造商宜考虑通过适当的方式对包含 UDI的 AIDC载体进行指引,例如使用 YY/T1879—

2022第5章d)中的UDI图形符号。

4.2.5 一维码、二维码和RFID三种常见AIDC形式的比较见附录A,对于AIDC识读器的选择,可参

考IMDRFUDI应用指南中关于选择AIDC识读器的考虑因素,见附录B。

4.3 HRI

4.3.1 HRI能够使医务人员、患者、监管机构和 UDI系统的其他用户在无技术协助的情况下读取

UDI并将其输入数据系统(例如病历或提交给监管机构的报告),宜作为AIDC载体形式无法识读情况

下采集UDI的附加机制。

4.3.2 HRI应包含UDI-DI和UDI-PI部分,以及相对应的数据分隔符。

4.3.3 HRI可显示为单行或多行文本,单个数据字段(数据分隔符及其定义的信息字段)不应换行,并
应显示在AIDC的下方或附近。

4.3.4 HRI的形式应满足发码机构编码规则要求。

5 UDI内容

5.1 本文件中UDI的内容是指UDI以及其对应的HRI和AIDC形式中包含的数据信息。

5.2 UDI包括UDI-DI和UDI-PI,其中生产批号、序列号、生产日期、失效日期、独立软件的版本号属于

UDI-PI,如国家法规和标准另有规定的,从其规定。
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5.3 不建议制造商在UDI数据载体中添加除 UDI信息(UDI-DI和 UDI-PI)以外的其他内容,例如数

量等,如需添加,应符合相关法律法规和发码机构的相关规则和要求,其数据分隔符应与 UDI-DI和

UDI-PI的数据分隔符区分。

5.4 数据载体中数据的顺序,应遵循UDI-DI置于UDI-PI之前、UDI-PI置于其他内容之前。

6 数据分隔符

6.1 数据分隔符是定义特定数据信息的字符或字符集,用于识别编码数据串中的特定数据信息内容。
注1:通常情况下数据分隔符用于识别紧随其后的信息。

注2:不同发码机构建立的UDI数据分隔符有所不同。

6.2 发码机构应明确基于其编码规则的UDI的数据分隔符定义,见表1,并通过适当的形式提供给各

相关方。

表1 UDI的数据分隔符定义

发码机构 类型 数据分隔符a 定义内容 要求

××××××××

UDI-DI A1 UDI-DI

UDI-PI

A2 生产日期

A3 失效日期

A4 生产批号

A5 序列号

A6 独立软件版本号b

包括数据类型,如数字

型、字母数字型和表示

格式,如 长 度 要 求、日
期格式等

  a 表1的数据分隔符仅为举例,不代表顺序要求

  b 独立软件版本号可参照YY/T1879—2022中6.2的规定。

6.3 对于医疗器械流通和使用过程中需要使用的发码机构预定义的其他内容字段以及基于某编码体

系中由制造商自定义的其他内容字段,发码机构和医疗器械制造商应按照表1的格式提供给相关方。

7 UDI的解析

本文件中UDI的解析是指根据发码机构的规则将UDI拆解,并通过直接或间接的方式获取所需

数据信息的过程,通常情况下,此过程应考虑以下方面。

a) 需要记录的信息,主要包括:

1) UDI信息,见5.2,通过AIDC或HRI的方式读取后,根据发码机构规则直接获取;
注1:包含在数据载体中的其他内容(5.3),视需求通过AIDC和 HRI的方式读取后,根据发码机构规则

或制造商的定义直接获取。

  2) UDID的关联信息,见YY/T1752—2020中表4,通过 UDI-DI在 UDID中以间接的方

式获取。

    注2:对于某些非YY/T1752—2020表4中列出的字段,通过在本地系统中关联与其对应的UDI-DI的

方式获取。

b) 通过AIDC的方式记录完整UDI并获取相关信息。
示例1:图2给出了1种使用AIDC方式解析UDI并通过UDI-DI在UDID中获取关联信息的操作步骤。
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图2 1种使用AIDC方式通过UDI-DI在UDID中获取关联信息的图示

c) 当AIDC不可识读而使用HRI时,应通过适宜的方式记录相关信息。
示例2:通过录入UDI-DI,获取UDID的关联信息。相关图示见图3。

示例3:通过搜索选择UDI-DI,获取UDID的关联信息。相关图示见图4。

注1:此方式下需要手动输入UDI-PI字段及完整UDI信息等。

注2:其他所需内容依据需求,在相应环节填写。

图3 使用HRI方式通过录入UDI-DI在UDID中获取关联信息的图示
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  注1:此方式下需要手动输入UDI-PI字段及完整UDI信息等。

注2:其他所需内容依据需求,在相应环节填写。

图4 使用HRI方式通过搜索选择UDI-DI在UDID中获取关联信息的图示

d) 根据所涉及发码机构的规则和格式,将UDI解析为UDI-DI和相对应的UDI-PI,分别填入系

统对应字段。

  注3:对于数据载体中的其他内容(如有),视需求根据6.3中提供的定义进行解析和记录。

e) 根据发码机构的规则进行必要的信息正确性校验,并对发现的错误进行提示。

f) 通过UDI-DI在线或本地存储的方式进行 UDID关联查找和数据信息提取,如通过本地储存

的方式,应考虑和UDID对接获取版本更新信息。

g) 按照YY/T1943,建立不同产品包装级别UDI-DI识别数量转换关系。

h) 对于必要的风险警示信息,例如产品失效、召回等,宜通过系统醒目方式展现,如弹窗、提示标

记、字体加粗、文字颜色为红色、文字闪动等。

i) 按照规范的流程解析UDI,并将相应信息填录入信息系统。
示例4:图5给出了1种可供参考的流程。

图5 1种在信息系统中记录UDI和相关信息的参考流程
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  j) 解析UDI后记录所需信息并进行校验和警示。
示例5:其中相关显示信息见图6。

注1:××××××××不代表具体字段长度,需符合法规和相关标准的要求。

注2:校验和警示提示为企业定制化内容,此处仅为举例。

图6 1种解析UDI后记录所需信息并进行校验和警示的示例
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附 录 A
(资料性)

一维码、二维码和RFID的比较

  一维码、二维码和RIFD的技术特点和应用环境及领域优势不同,它们之间不是替代关系,制造商

通过选择与产品使用场景相适应的 AIDC形式,能帮助供应链快速地识读和记录 UDI信息,我国

UDI法规并未限定使用某一种特定的AIDC形式,一维码和二维码的对比见表A.1,二维码和RFID的

对比见表A.2。

表 A.1 一维码和二维码的对比

AIDC形式 一维码 二维码

信息容量 小 大

信息密度 低 高

纠错能力 只提供错误校验,无法纠错 提供错误校验和错误纠正功能

识读器 扫描式识读器进行识读
行排式二维码可采用扫描式和摄像式识读器

识读,矩阵式采用摄像式识读器识读

表 A.2 二维码和RFID的对比

AIDC形式 二维码 RFID

信息载体 纸或物质表面 存储器

信息量 大 大

读写性 读 读/写

读取方式 光电转换 无线通信

抗环境污染能力 较强 较强

抗干扰能力 较强 较强

最大识读距离 近 远

使用寿命 很长 长

基材价格 低 高

识读器价格 中 高
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附 录 B
(资料性)

IMDRFUDI应用指南中关于选择AIDC识读器的考虑因素

  AIDC识读器包括条码识读器和其他识读设备,如RFID识读器。
条码识读器的设计和生产存在多种形式(如固定式、手持、有线、无线、可穿戴、移动电话等),与许多

电子设备一样,条码识读器可通过各种生产商获得,用户可自行选择其特性和功能。
条码识读器包括只能识读一维码(如128条码)的激光式识读器和能同时识读一维码和二维码(如

128条码和数据矩阵码)的成像式识读器。
建议用户在UDI应用中使用成像式识读器以同时扫描一维码和二维码。任何对识读器或识读器

技术的评估都应考虑到护理点(pointofcare)扫描的条码格式、大小和景深的范围。建议识读器能够读

取打印在传统标签上的二维码和直接标记在植入物或其他医疗器械上的二维码。
与使用一维码识读器相比,使用二维/矩阵码识读器不需要额外的技术知识。二维/矩阵码成像式

识读器的全方位读取能力,以及同时读取二维/矩阵码和一维码的固有能力,使其更易使用,并且长远看

也更经济划算。唯一需要考虑的技术问题是,每台识读器都应进行正确的设置/配置,以满足其预期用

途,这通常可由提供识读器的生产商轻松完成。

UDI应用的识读器支持符合相关国际标准(包括ISO/IEC16022、ISO/IEC18004、ISO/IEC15417、

ISO/IEC15420)的条码符号。
标准化的条码符号具有在ISO/IEC15424中注册的符号标识符。条码识读器发送符号标识符,以

区分每个发码机构的数据载体。
其他识读设备的例子是RFID识读器。目前一些RFID识读器也能读取一维码和二维码。但是如

果不添置RFID读取设备,条码识读器通常无法读取RFID标签。
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