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Estabelecendo um Sistema UDI

www.fda.gov

Desenvolver um sistema normatizado para criar o UDI

Colocar o UDI na etiqueta e (às vezes) no 
dispositivo 

Criar e manter o Banco de Dados Global de UDI

Adoção e Implementação

Regra final do UDI

[78 FR 58786]

24 set 2013
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Identificador Único de Dispositivos
(UDI)

UDI = DI + PI

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

GS1

HIBCC

ICCBBA
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Data
Deve suportar um UDI e
Enviar dados ao GUDID

Marcação Direta
(para certos usos pretendidos)

24 set 2014
Dispositivos de classe III
Dispositivos licenciados pela Lei PHS

24 set 2015
Dispositivos implantáveis, de suporte de 
vida e
de sustentação de vida (I/LS/LS)

Dispositivos LS/LS

24 set 2016
Dispositivos de classe II
(que não são I/LS/LS)

Dispositivos de classe III e dispositivos 
licenciados pela Lei PHS

24 set 2018
Dispositivos de classe I
Dispositivos não classificados
(que não são I/LS/LS)

Dispositivos de classe II
(que não são LS/LS)

24 set 2020

Dispositivos de classe I
Dispositivos não classificados
(que não são I/LS/LS)

Dispositivos de classe I
Dispositivos não classificados
(que não são LS/LS)

24 set 2022

Dispositivos de classe I
Dispositivos não classificados
(que não são I/LS/LS)

Dispositivos de classe I
Dispositivos não classificados
(que não são LS/LS)

Diretriz de 
2018

Diretriz de 
2020

Prazo de Implementação

Diretriz 
de 2018
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Harmonização Internacional
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IMDRF/UDI WG/N7 Final: 2013
Diretriz sobre UDI
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IMDRF/UDI WG/N48 Final: 2019 
Guia de Aplicação do Sistema UDI 
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IMDRF/UDI WG/N53 FINAL: 2019
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IMDRF/UDI WG/N54 Final: 2019 
Requisitos do sistema relacionados ao uso de UDI 

na saúde incluindo casos de uso selecionados
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Página da Web sobre UDI
do FDA dos EUA

www.fda.gov/udi

http://www.fda.gov/udi
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Diretriz Final sobre Formato e
Conteúdo do UDI

www.fda.gov
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Informações de identificação de dispositivos de referência

Enviar uma vez – reutilizar em sistemas downstream

Otimizar qualidade de dados com base no uso

Envio de Dados

Uso de Dados
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AccessGUDID

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

https://accessgudid.nlm.nih.gov/
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Central de Ajuda para UDI do FDA

GUDIDSupport@fda.hhs.gov

mailto:GUDIDSupport@fda.hhs.gov

