
医疗设备的条码
关于唯一设备标识符 (UDI) 法规，您需要知道什么？

WP_UDI_CN.indd   1WP_UDI_CN.indd   1 11/01/2022   12:43:5411/01/2022   12:43:54



唯一设备标识符（UDI）是一个使用条码在整个销售和使用过程中识别医疗设备的系统。UDI 的目标是
提供一个安全和可靠的全球分销链。正确地标记和登记医疗设备可以更快地识别故障的、召回的或过
期的产品。它还有助于解决医疗器械防伪等全球性问题，让医生和患者能够对产品的质量放心。  

美国食品和药物管理局 (FDA) 和欧盟委员会包括中国药品监督管理局（NMPA)等机构已经制定了一
系列 UDI 法规，以确保合规。在这份白皮书中，我们将概述相关机构的条码准则的要求的要求。 

FDA UDI 要求 
FDA 要求所有医疗设备在 2020 年之前都要使用唯一设备标识符 (UDI)（但是，在 2022 年 9 月 24 日
之前，公司仍然可以更新医疗设备的条码）。设备必须贴上条形码，列出产品的批号、序列号和有效期

（如果适用）。此外，FDA 还要求将每个 UDI 条码中的部分信息提交至全球唯一设备标识符数据库 
(GUDID) 系统。所需信息与医疗设备类型有关。 
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FDA 实施 UDI 的时间期限 
UDI 的实施分为 5 个阶段，由产品风险因素决定。

阶段 设备 示例产品 UDI 合规日期

1 III 三类医疗设备以及《公共卫生服务法》
(PHS) 的许可设备 心脏瓣膜 2014 年 9 月 24 日

2 植入式、支持生命和维持生命的设备 心脏起搏器 2015 年 9 月 24 日
3 III 类设备 X 光设备 2016 年 9 月 24 日
4 II 类设备 手术针 2018 年 9 月 24 日
5 I 类设备，以及尚未分类的设备 检查手套 2020 年 9 月 24 日

标识规范 
各级包装的 UDI 应该是全球唯一的。每个单元都
应该有自己的 UDI，每个盒子（内含 12 个单元）、 
每个箱子（内含 12 个盒子）也应该有自己的 UDI。 
这个系统使追溯产品的来源更容易，因为每一级
包装都有一个唯一的标签，表明它是在哪里生产
的。在每一级包装上，UDI 条码内的信息必须同时
以条码形式和人类可读的形式（写出来）显示。条
码应显示在包装上，并在包装储存和贮存时可见。 

所有 UDI 必须通过 FDA 认证的三个发行机构之
一注册。GS1、保健业商务通信委员会 (HIBCC) 或
者国际血库自动化通用委员会 (ICCBBA)。这些机
构都具有设计和运行符合特定技术标准的医疗
设备识别系统的许可。。他们的准则确保 UDI 条码符合行业标准，并遵守 FDA 要求。  

应用标准 说明
GS1 跨行业全球通用

HIBCC 专注于医疗保健和医院

ICCBBA 用于血液和器官组织
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签发机构 
GS1
GS1 用于全球贸易项目的唯一标识系统。该系统在 UDI 内使用一种称为全球贸易项目标识代码 
(GTIN) 的标识符，为制造商、批发商、分销商、医院、监管机构和其他供应链利益相关者追踪唯一产品。
根据 FDA 的规定，品牌所有者必须在产品的生命周期内保留 GTIN。一个项目的变化可能需要一个新
的 GTIN，包括更换新的无菌包装，不同全球市场的标签语言，以及设备包装的数量。该规则提供了一
个程序，申请人可以通过该程序寻求 FDA 认证。像应用标准一样，它规定了必须提供给 FDA 的信息， 
以及 FDA 在评估中应用的标准。 

UDI 条码数据由两部分组成：DI（设备标识符）和 PI（生产标识符）。DI 是 UDI 的强制性固定部分；它标
识了贴标机和设备的具体版本或型号。PI 是 UDI 的条件可变部分，包含以下一项或多项内容：制造设
备的批次或批号、特定设备的序列号、有效期、设备制造的具体日期，以及人类细胞、组织或细胞和组
织产品的唯一 ID 码。制造商可以打印一个包含 PI 和 DI 的单一线性条码，或者两个独立的条码，或者  
一个二维码同时包含 PI 和 DI。

保健业商务通信委员会 (HIBCC) 
HIBCC 是为医疗和制药业设计的。HIBCC 系统可以识别几个级别的包装，从一个单品到一个托盘。 
标准化代码结合一致的格式，为识别不同包装配置提供了一种更加简单的方式。条码分为四个不同的
部分。首先，贴标机识别码 (LIC) 用于识别贴标机，用四个字母数字字符显示。接下来是产品代码/目录 
ID，这是一个由贴标机分配的字母数字代码，用于识别物品、药品和设备。然后是包装级别，确定物品
的包装配置级别（即，一个装置、一个盒子或一个箱子）。18 位字母数字代码中的最后一位是校验码， 
它确保正确编码条码。  

UDI 的机读和人读部分

PI DI

PI

DI

MediKit Device
Implantable medical device

189ABC21
CT23485
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欧盟委员会 MDR/IVDR 规定 
欧盟委员会的《医疗设备和体外诊断规定》(MDR/IVDR) 与 FDA 的 UDI 要求相似， 
但在以下方面有所不同：

欧盟 美国
制造商负责对设备进行标识 贴标机负责对设备进行标识
要求在直接标记的设备上有一个人类可读的 UDI 和一
个条码版本

允许在直接标记的设备上有一个人类可读的 UDI 或
一个条码。

无源植入物需要一个序列号 无源植入物不需要序列号
如果设备有很大的空间限制，条码格式优于人类可读
格式。 对于有很大空间限制的设备，人类可读格式是首选。

可以接受 I 类和 II 类设备在外包装上贴上一个条码，而
不是在每个单品上贴上标签（但是，如果打算将设备单
独分发到无法接触到外包装的地方，则必须单独贴上
标签）。

不接受 I 类和 II 类设备在包装上用单一条码进行标记

日期没有固定的格式 要求日期写成 YYYY-MM-DD
基本-UDI-DI 作为主要标识符，但不会应用于设备；它将
作为 EUDAMED 数据库（在欧盟存储医疗设备信息）的
关键记录。欧盟要求更多的产品数据属性和基本唯一设
备标识或 BUDI-DI 的概念（BUDI 是一个型号的主要标
识，而 DI 是具体的设备单元）。

设备贴标机需要向 FDA 管理的全球唯一设备识别
数据库 (GUDID) 提交信息。GUDID 包括每个具有 
UDI 的设备的标准的基本识别元素，并且只包含设
备标识符 (DI)，它是在数据库中获得设备信息的关
键。GUDID 不包括生产标识符 (PI)。

欧盟截止日期（可能有变化）
欧盟委员会的 MDR/IVDR 实施分 6 个阶段进行：

阶段 设备 UDI 合规日期*
1 III 类设备 2021
2 II 类设备 2023
3 D 类 2023
4 I 类设备，以及尚未分类的设备 2025
5 类型 B 和 C 2025
6 类型 A 2027

*可能发生变化

国际血库自动化通用委员会 (ICCBBA) 
ICCBBA 负责实施输血和移植产品的 UDI。该机构负责维护国际范围和卫生服务系统内源于人类的医
疗产品（包括血液、细胞、组织、人乳和器官产品）的术语、识别、标记和信息传输的标准。ICCBBA 在 77 
个国家内运作，确保捐赠者、患者和设施的医疗产品的安全。
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选择正确的条码类型 
有两种不同类别的条码：一维和二维。一维条码是线性的，在一条水平线上存储数据，而二维条码，如 
Datamatrix 码，是在垂直和水平两个方向上存储数据。与一维条码相比，二维条码可以在一个较小的
代码中存储更多的数据，因此允许在不牺牲必要信息的情况下将条码应用于小物体。此外，一维条码
需要 40% 的对比度才能达到“C”的合格验证分数，这在考虑条码印刷的表面类型时非常重要。 

条码有多种标记方法，最常见的是打印和直接部件标识 (DPM)。企业可以在考虑每种标识方式的优点
和缺点的情况下选择合适的标识方式。

代码类型 优点 缺点

一维线性条码 	▪ 由于信息在垂直方向上是冗余
的，所以更容易阅读 

	▪ 失真少 
	▪ 与市场上已有的读码器更兼容

	▪ 不能像二维码那样容纳大量的
数据

	▪ 不适合于较小的物品，如瓶盖或管
子的底部

	▪ 在DPM状态下更难读取
二维矩阵条码 

	▪ 高密度信息编码 
	▪ 可以非常小，适合放在紧凑的医

疗设备上 
	▪ 纠错功能允许读取损坏的代码
	▪ 具有广泛的 DPM 技术支持

	▪ 与线性读码器相比，能够与较少
的读码器兼容 

	▪ 更难扫描，因为每个元素都包含
信息
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热转印标签 
用热转印打印是标识条码的一种常用方法。在这个过程中，墨水利
用热量从碳带转移到标签上。它为条码文本和图形提供了高分辨
率的打印方法，也为扫描的可靠性提供了高对比度的输出。热转印
标签可以打印在几种不同类型的材料上，从纸到更强的材料，如聚
酯和聚酰亚胺，这确保了其在面对水冲洗、化学接触、磨损、极端温
度、与血液接触等以及其他下标签挑战中的性能。热敏打印是便携
性、速度和高质量产品需求的最佳选择。工业级热敏打印为大型生
产设施提供可靠的性能。  

直接部件标识 (DPM) 
DPM 是通过激光蚀刻、雕刻或点刻法在产品上打上永久性标记。与
高对比度标签不同，直接在零件上标记条码可能相当昂贵和繁琐，
并受制于材料的特性。这可能使验证和扫描过程更具挑战性，因为
它需要特殊的设备和技术。然而，这种标记方法的优势也是值得这
些额外的工作的；这些条码可以抵御消毒过程，并且更加耐用，所
以它们是重复使用或植入类医疗器械的的一个很好的选择。  

代码验证 
每个发行准则都要求证明条码具有“C”或更高的质量等级。这是为
了确保所有条码都能被所有条码扫描仪读取。为条码定级的唯一
方法是使用条码验证器。验证器根据 ISO 标准（ISO 是一个开发和
出版世界性技术、工业和商业标准的组织，包括条码验证标准）对
条码进行分级，并且验证器生成的报告可以打印或导出供将来参考

（例如，向管理机构备案或在审计期间提交）。  

除了保证符合行业标准和应用要求外，验证还有其他好处，如减少产品重复印刷或退款的数量。用验
证器定期进行质量抽查，可以在整个运行结束前提醒操作员注意印刷错误。验证也很有用，因为它准
确地指出了代码中的错误，给操作员提供了准确调整打印设置和正确校准激光蚀刻机的工具。  

康耐视提供各种条码验证解决方案，以证明代码质量符合要求。有关康耐视条码验证器的更多信息，
请访问 www.cognex.com/verifiers。 
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构建您的视觉系统

读码器
康耐视工业读码器和移动终端配备专利的算法，任何条码符号、大小、质量、
印刷方法或表面的一维条码、二维码和 DPM 码均可实现较高的读取率。

www.cognex.com/barcodereaders

条码验证器
康耐视条码验证器使用高品质的光学件配置、先进的算法和简单的软件，
以证明符合行业标准准则。

www.cognex.com/barcode-verifiers

二维视觉系统
康耐视机器视觉系统具有理想的元件检验、识别和引导功能。这些系统易于部
署，同时为具挑战性的视觉应用提供可靠、可重复的性能。

www.cognex.com/machine-vision

三维视觉系统
康耐视 In-Sight® 激光轮廓仪和三维视觉系统可提供较高的易用性、较强的
功能和灵活性，从而为具挑战性的三维应用提供可靠且准确的测量结果。

www.cognex.com/3D-vision-systems

视觉软件
无论是传统的机器视觉还是深度学习型图像分析，康耐视视觉软件都能提
供业界领先的视觉技术，可以满足任何开发需求。

www.cognex.com/vision-software
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