包含不具约束力的建议
草案 – 不用于实施
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	欲向器械和放射健康中心咨询有关本文件的问题，请致电301-796-5995联系UDI监管政策支持部门，电子邮件：GUDIDSupport@fda.hhs.gov。
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	欲向生物制品评价和研究中心咨询有关本文件的问题，请致电1-800-335-4709或240-402-7800联系传播、拓展和发展办公室。
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	可从互联网上获得额外的副本。您也可以向CDRH-Guidance@fda.hhs.gov发送电子邮件请求，以索取本指南草案的副本。请使用文件编号1400031来识别您正在索取的指南。
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	CBER(生物制品评价和研究中心)
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	还可以通过书面申请的方式从生物制品评价和研究中心(CBER) 获得额外的副本：

传播、外联和发展办公室(OCOD) 
10903 New Hampshire Ave., Bldg. 71, Room 3128, Silver Spring, Md 20993-0002
或致电1-800-835-4709或240-402-7800, 或发送电子邮件至下址：ocod@fda.hhs.gov, 或者从下面的互联网址下载：

http://www.fda.gov/BiologicsBloodVaccines/Guidance合规性RegulatoryInformation/G uidances/default.htm 
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	直接标记合规性日期

打算再使用或再处理的器械类别
2015年9月24日
无论器械类别如何
，维持生命和支持生命的器械
2016年9月24日
III类器械和根据“公共健康服务法”获得许可的器械
2018年9月24日
II类器械
2020年9月24日
I类器械和未分类的器械
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	4. 在UDI合规性日期之前制造和贴标签的器械怎么办?
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	根据21 CFR 801.30(a)(1)的规定，在21 CFR 801.20规定的合规性日期之前制造和贴标签的成品器械可以免除UDI标签要求直到21 CFR 801.20针对该特定器械规定的UDI合规性日期。鉴于直接标记要求和数据申报要求与21 CFR 801.20中的UDI标签要求相关，21 CFR 801.30(a)(1)的例外也适用于这些要求。例如，21 CFR 801.20针对III类器械规定的合规性日期为2014年9月24日。因此，需要直接标记并于2014年5月1日生产和贴标的个别III类器械将在2017年9月24日之前不必符合UDI标签、直接标记或GUDID数据申报要求。
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	5. 美国食品药品管理局指定了直接标记器械的方法?
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	没有。鉴于预期的使用和再使用，我们期望永久性UDI将符合21 CFR 801.45(b)和(c)的要求，并在器械的整个预期使用寿命期间持续。使用UDI直接标记器械的可能方法包括蚀刻，将永久性平片加贴到耐用设备上，或者将永久性标签(例如射频标识(RFID)标签)粘贴到器械上。不过，鉴于现有的器械种类繁多，使用条件和再处理方法各不相同，我们难以考虑到所有这些因素，因此我们没有指定任何特定的方法来直接标记器械。此外，技术进步可能会导致器械用途、器械标记方法和再处理程序的变化。加贴标签者应该确定在器械本身上提供这种标记的适当方法。
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	6. 对于当前合法销售的器械，在器械上粘贴永久性标记来符合UDI要求是否需要“上市前许可(PMA)”补充申报材料、“生物许可申请(BLA)”补充申报材料或新的上市前通知(510(K))申报材料?
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	对于通过重新审理过程分类或通过510(k)申报材料获批的器械，我们希望您进行分析和/或测试，以确定直接标记是否会显着影响器械的安全性或有效性，并在设计历史文件中记录您的决定基础。见21 CFR 807.81(a)(3)(i)。如果任何类型的直接标记会干扰您的器械的安全性或有效性，那么您的器械将符合21 CFR 801.45(d)(1)中的例外，如果适用，我们鼓励您使用此例外。如果任何类型的直接标记会干扰您的器械的安全性或有效性，但您希望直接标记您的器械，从而不使用此例外，那么通常需要通过新的510(k)申报材料获得许可，我们预期会干扰21 CFR 801.45(d)(1)下器械的安全性或有效性的直接标记也可能会严重影响21 CFR 807.81(a)(3)(i)下器械的安全性或有效性。如有疑问，我们鼓励您联系与您器械相关的器械和放射健康中心(CDRH)或生物制品评估和研究中心(CBER)审核部门，探讨您的特殊情况。
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	对于通过PMA（上市前许可）或BLA（生物许可申请）批准的器械，如果添加UDI直接标记会影响器械的安全性或有效性，那么根据21 CFR814.39需要补充的“上市前许可”或“生物许可申请”。美国食品药品管理局认为通常情况就是这样。然而，如果在通过“上市前许可”或“生物许可申请”批准的器械上添加UDI直接标记不会影响安全性和有效性，则不需要任何补充申报材料，但应在年度报告中汇报此变更。对于PMA器械，请访问下址，查阅指南《对服从上市前许可(PMA)的器械的修改 - PMA补充申报决定》：http://www.fda.gov/medicaldevices/deviceregulationandguidance/guidancedocuments/ucm0 89274.htm。对于BLA器械，请访问下址，查阅指南《对已批准的申请的更改：生物制品》：http://www.fda.gov/downloads/biologicsbloodvaccines/guidancecomplianceregulatoryinform ation/guidances/blood/ucm170166.pdf。
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	7. 如果因UDI直接标记要求而需要“上市前许可(PMA)”补充申报材料、“生物许可申请(BLA)”补充申报材料或新的510(K)，还需要用户费用吗?
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	是。如果您提交了“上市前许可(PMA)”补充申报材料、“生物许可申请(BLA)”补充申报材料或新的510(K)申报材料，您必须支付适用的用户费用(如有的话)。因UDI直接标记要求提交“上市前许可(PMA)”补充申报材料、“生物许可申请(BLA)”补充申报材料或新的510(K)申报材料不会减免用户费用。然而，美国食品药品管理局鼓励您捆绑必需的申报材料，而不是单独申报，这将减少行政和用户的费用负担。参见美国食品药品管理局2007年6月22日发布的题为“在单次申报中捆绑多个器械或多种适用范围”的指南(捆绑指南)。
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	8. 对于必须直接标记UDI的器械，GUDID数据申报材料要求是什么?
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	273
	根据21 CFR 801.40(b)，每个UDI必须包括器械标识号(DI)段。器械标签上的UDI可能与器械上直接标记的UDI相同或不同(见第III.B.2条)，这意味着两种不同的器械标识号可能与基本包装层级的相同器械相关联。就本指南草案而言，器械标签上的器械标识号被称为“主器械标识号”，而直接标记在器械上的器械标识号被称为“直接标记器械标识号(DM-DI)”。
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	21 CFR 830.310中的UDI法规针对在标签上需要有UDI的全部器械制定了信息申报要求。按照21 CFR 830.310(b)(1)的规定，必须向GUDID申报每个主器械标识号。如果DI和DM-DI相同，则不需要向GUDID申报额外的信息。如果DI和DM-DI不同，加贴标签者必须申报DM-DI（21 CFR 830.310(b)(3)）。在这种情况下，加贴标签者应选中“DM DI与主器械标识号不同”框，并输入DM-DI编号作为其GUDID申报材料的一部分。如第III.A.9条所述，我们期望21 CFR 830.360所要求的记录表明DM-DI与主器械标识号是相同还是不同。
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	287
	

	288
	

	289
	
	

	290
	如果您正在申请21 CFR 801.45(d)中列出的例外之一，则应选中“器械服从直接标记(DM)，但豁免”框。我们概述了本指南草案第III.D条中UDI直接标记要求的通常例外。

	291
	

	292
	

	293
	
	


	294
	
	
	9. 对于必须直接标记UDI的器械，记录保管要求是什么?

	295
	
	
	

	296
	
	
	

	297
	21 CFR 830.360的记录要求适用于UDI直接标记以及在器械标签和器械包装上的UDI。我们期望记录将表明是否直接标记器械以及DM-DI与主器械标识号相同还是不同。该记录不需要分别列出每个单独的UDI [器械标识号加生产标识号(PI)]。相反，加贴标签者应该保管每个器械标识号的记录及其相关的生产标识号范围。应定期更新记录以反映与每个器械标识号相关的额外生产标识号。如果您的器械属于21 CFR 801.45(d)规定的直接标记例外之一，并且您决定使用此类器械，则需要在设计历史记录文件中保留支持该决定的记录(参见21 CFR 801.45(e) )。如果您判定任何类型的直接标记会干扰器械的安全性和有效性(21 CFR 801.45(d)(1))，我们期望支持您的决定的理由能够通过分析和/或测试得到科学证明。如果器械由于技术上不可行而无法直接标记(21 CFR 801.45(d)(2))，我们希望您能够在设计历史文件中记录技术不可行性的理由。
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	10. 加贴标签者可以自愿遵守直接标记要求吗?

	313
	
	
	

	314
	
	
	

	315
	是。我们鼓励在器械上永久性附加UDI，即使不需要的时候也是如此。如果不需要具有21 CFR 801.45所要求的UDI的器械的加贴标签者自愿地直接标记这样的器械，或者在UDI直接标记要求的合规性日期之前，适用于UDI直接标记的GUDID数据申报要求也将是自愿性质的。关于对安全性和有效性的潜在影响以及关于附加的上市前申报材料连同将UDI直接标记应用于当前市售的器械的潜在要求，请参见上文III.A.6.和III.A.7.
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	317
	

	318
	

	319
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	B.
UDI格式

	324
	
	
	

	325
	
	
	1.
需要在器械上直接标记完整的UDI吗?

	326
	
	
	

	327
	是。UDI直接标记要么必须与器械标签上出现的UDI完全相同，要么必须使用不同的UDI来区分未包装的器械和包含该器械的任何器械包装(21 CFR 801.45(b))。无论哪种方式，除非例外，否则必须直接标记完整的UDI，包括器械标识号(DI)和任何必需的生产标识号(PI)。见21 CFR 801.40(b)和801.45。请注意在I类器械的UDI中产品标识号不是必需的（21 CFR 801.30(d)）。另外请注意在标签和器械包装上带有通用产品代码(UPC)的I类器械不要求符合UDI直接标记要求。见21 CFR 801.40(d)。

	328
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	331
	

	332
	

	333
	

	334
	

	335
	
	
	


	336
	
	
	2. 在器械上直接标记的UDI需要与在器械标签上的UDI完全相同吗?

	337
	
	
	

	338
	
	
	

	339
	否。根据21 CR 801.45(b)的要求，加贴标签者可以选择使用与器械标签上出现的UDI完全相同的UDI直接标记器械，或者使用不同的UDI来区分未包装的器械和装有该器械的任何器械包装。

	340
	

	341
	

	342
	
	
	

	343
	
	
	3. 对于UDI直接标记，需要纯文本和AIDC两种形式吗?

	344
	
	
	

	345
	
	
	

	346
	否。不同于标签和包装上的UDI，根据21 CFR 801.45(c)，当器械必须带有UDI直接标记时，UDI可以通过下面的一种方式或两种方式来提供：(1)容易读取的纯文本或(2)自动识别和数据捕获(AIDC)技术或将按需提供器械的UDI的任何替代技术。直接标记的UDI的纯文本和AIDC形式都应遵循由美国食品药品管理局认可的发布机构规定的UDI格式。见21 CFR 830.20和“美国食品药品管理局认可的发布机构规定的UDI格式(2014年5月7日)”(UDI格式)。
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	350
	

	351
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	354
	
	
	4. 如果在器械标签上出现的UDI改变，必须更换直接标记的UDI吗?

	355
	
	
	

	356
	
	
	

	357
	否。根据21 CFR 801.45(d)(4)，一旦已经按照UDI直接标记要求标记器械，即使在标签上出现的UDI改变，也不需要更换UDI直接标记。

	358
	

	359
	

	
	

	360
	
	C.
再处理

	361
	
	
	

	362
	
	
	1.
“预期多次使用”是如何定义的?

	363
	
	
	

	364
	就UDI直接标记要求而言，根据21 CFR 801.45，“打算多次使用”是指打算在不同的患者身上使用或由不同的患者重复使用，例如，已获得许可或批准并加贴标签标示在不同的患者身上重复使用或由不同的患者使用的器械。

	365
	

	366
	

	367
	

	368
	
	
	

	369
	
	
	2.
就直接标记而言，美国食品药品管理局如何考虑“再处理”?

	370
	
	
	

	371
	
	
	

	372
	“再处理”被定义为用于使先前已经使用过或被污染过的医疗器械适合后续使用的经过验证的过程。请参阅2015年3月17日发布的“再处理医疗保健环境中的医疗器械：确认方法和标签：面向行业和美国食品药品管理局工作人员的指南”(再处理指南)。再处理通常旨在去除血液、组织、生物碎片和其他污染物，并使感染性微生物失活，从而使器械对于下一个患者而言是安全的。

	373
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	376
	

	377
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	379
	
	
	
	

	380
	就UDI直接标记要求而言，我们认为打算在每次使用前进行清洁和灭菌或消毒的器械是打算再处理。如果一个器械只打算在不同患者的使用之间进行清洁，那么就不会被认为是UDI直接标记要求所指的“再处理”。如果该器械打算在同一患者身上多次使用或由同一患者多次使用，而不是在不同的患者身上使用或由不同的患者使用，则该器械不需要直接标记UDI。
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	D.
直接标记例外

	387
	
	
	
	

	388
	
	
	
	1.
UDI直接标记要求有哪些例外?

	389
	
	
	
	

	390
	
	
	
	

	391
	在21 CFR 801.45(d)中列出了直接标记的四种例外。21 CFR 801.45(a)的要求不适用于符合以下标准的任何器械：

	392
	

	393
	
	
	
	

	394
	
	1.
	任何类型的直接标记都会干扰器械的安全性或有效性。

	395
	
	
	

	396
	
	2.
	不能直接标记器械，因为这在技术上是不可行的。

	397
	
	3.
	该器械是一次性使用的器械，并经过额外的处理和制造以追加一次使用；或者

	398
	
	
	

	399
	
	4.
	该器械之前已经按照21 CFR 801.45(a)标记。

	400
	
	
	
	

	401
	“一次性使用器械”是指打算一次性使用，或者在单次手术中在单个患者身上使用的器械（21 U.S.C. 321(ll)）。我们将21 CFR 801.45(d)(3)解释为表示UDI直接标记要求不适用于原始加贴标签者(定义见21 CFR 801.3)打算一次使用或在单次手术中在单个患者身上使用的器械，即时在初始使用之后该器械接受了附加的处理和制造以供在另一名患者身上额外使用一次。然而，除非510(k)豁免
，对一次性使用器械的这种再使用通常将需要额外的许可或批准，以及为追加的一次性使用执行附加处理和制造的实体需要遵守通用UDI标签和数据申报要求。与此相反，就21 CFR 801.45所规定的UDI直接标记要求而言，打算在不同患者身上或由不同患者重复使用的器械是“打算多次使用”，因此服从UDI直接标记要求(见第III.C.1条)。
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	415
	请注意再处理和/或重新贴标签的一次性使用器械必须符合通用UDI标签和数据申报要求。参见21 CFR 801.3中“加贴标签者”的定义以及21 CFR 830.60中关于器械重新贴标签时的要求。
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	417
	

	418
	
	
	
	

	419
	
	
	
	2. 器械本身上的非UDI直接标记(例如公司名称或部件或目录编号)符合UDI直接标记要求吗?

	420
	
	
	
	

	421
	
	
	
	

	422
	
	
	
	

	423
	否。单纯公司名称或零件/产品目录号不符合21 CFR 801.45所规定的UDI直接标记要求。如果有非UDI直接标记的器械设计已获许可或批准，我们不太可能查找理由中关于适用21 CFR 801.45(d)(1)所指的“直接标记会干扰器械的安全性或有效性”例外的依据。此外，因非UDI直接标记占用了不然可供UDI直接标记使用的空间而缺乏足够的空间通常不是适用21 CFR 801.45(d)(2)所指的“不能直接标记器械，因为这在技术上是不可行的”例外的充足理由。
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	426
	

	427
	

	428
	

	429
	

	430
	

	431
	
	
	
	

	432
	
	
	
	3. 利用21 CFR 801.45(d)所指的直接标记要求例外的过程是什么?

	433
	
	
	
	

	434
	
	
	
	

	435
	如III.A.9.中所述，根据21 CFR 801.45(e)，如果加贴标签者判定21 CFR 801.45(d)所指的例外适用于其器械，那么加贴标签者必须在21 CFR 820.30(j)所要求的设计历史文件中记录该判定的基础。如III.A.8所述，在您的GUDID申报中，您应选中“器械服从直接标记(DM)，但豁免”。
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	439
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	441
	
	
	
	4. 申请直接标记特定替代方案的过程是什么? 我如何申请直接标记要求例外或替代方案?

	442
	
	
	
	

	443
	
	
	
	

	444
	
	
	
	

	445
	21 CFR 801.55中的UDI法规概述了通过向美国食品药品管理局提交申请，请求任何UDI要求（包括直接标记）的特定替代方案的过程。根据21 CFR 801.55(c)，如果我们确定下列情形，美国食品药品管理局可以同意UDI直接标记或任何其他UDI标签要求的替代方案：

	446
	

	447
	

	448
	

	449
	
	(a)
	替代方案能够提供更准确、更精确或更迅速的器械识别；或者

	450
	
	
	

	451
	
	(b)
	替代方案可以更好地确保器械的安全性或有效性。

	452
	
	
	
	

	453
	请注意如果21 CFR 801.45(d)规定的任何例外适用，那么没有理由提交21 CFR 801.55申请免除UDI直接标记要求。通过在www.fda.gov/udi上点击“FDA UDI帮助台”链接，可以使用在线表格索取关于申请替代方案的最新说明。
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� 关于UDI资源名单，参见http://www.fda.gov/MedicalDevices/DeviceRegulationandGuidance/UniqueDeviceIdentification/default.htm


� 关于再处理一次性使用器械的510(k)申报材料，参见21 U.S.C. 360(o)和《医疗器械用户费和现代化法案(2002)，关于再处理一次性使用器械上市前通知申报材料(510(k))中的确认数据》(http://www.fda.gov/MedicalDevices/DeviceRegulationandGuidance/GuidanceDocuments/ucm071434.htm ) 。
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