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Establecimiento de un Sistema de UDI

www.fda.gov

Desarrollar un sistema normalizado para crear 
UDI

Colocar UDI en la etiqueta y (en algunos 
casos) el dispositivo

Crear y mantener una base de datos global de 
UDI

Adopción e implementación

Reglamento 
final de UDI

[78 FR 58786]

24 sep 2013
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Identificador Único de Dispositivo
(UDI)

UDI = DI + PI

*+X999123ABC0
/$$3140102A1234/S1234/16D20100102J*

GS1

HIBCC

ICCBBA
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Fecha
Debe llevar el UDI y enviar información 

a la GUDID
Marcado Directo

(para determinados usos)

Sep 24, 2014
Dispositivos Clase III
Dispositivosa licenciados bajo la Ley de 
Servicio de Salud Pública (PHS)

Sep 24, 2015
Dispositivos implantable, para soporte de 
vida y mantenimiento (I/LS/LS)

Dispositivos LS/LS

Sep 24, 2016
Dispositivos Clase II
(no I/LS/LS)

Dispositivos Clase III  y dispositivos 
licenciados bajo la Ley PHS

Sep 24, 2018
Dispositivos Clase I
Dispositivos no clasificados
(no I/LS/LS)

Dispositivos Clase II
(no LS/LS)

Sep 24, 2020

Dispositivos Clase I
Dispositivos no clasificados
(no I/LS/LS)

Dispositivos Clase I
Dispositivos no clasificados
(no LS/LS)

Sep 24, 2022

Dispositivos Clase I
Dispositivos no clasificados
(no I/LS/LS)

Dispositivos Clase I
Dispositivos no clasificados
(no LS/LS)

Guía de 
2018

Guía de 
2020 

Cronología de la Implementación

Guía de 
2018 
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Armonización Internacional
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IMDRF/UDI WG/N7 Final: 2013
Guía para UDI
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IMDRF/UDI WG/N48 Final: 2019
Guía para la Aplicación del Sistema de UDI
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IMDRF/UDI WG/N53 FINAL:2019
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IMDRF/UDI WG/N54 Final: 2019
Requisitos del Sistema relacionado con el uso de UDI en 

los sistemas de salud, casos de uso seleccionados
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Página de internet de la FDA sobre UDI

www.fda.gov/udi

http://www.fda.gov/udi
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Guía Final sobre el formato y 
contenido del UDI

www.fda.gov
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Información para la identificación del dispositivo de referencia
Presenta una vez – reutiliza en sistemas de niveles inferiores

Optimiza la calidad de la base de datos con base en el uso

Presentación de Datos

Uso de los Datos
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AccessGUDID

https://accessgudid.nlm.nih.gov/

https://accessgudid.nlm.nih.gov/
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FDA UDI Help Desk
GUDIDSupport@fda.hhs.gov

mailto:GUDIDSupport@fda.hhs.gov



