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  이 문서는 의료기기 표준코드 의 생성을 위한 절차 방법 등에 대하여 알기 (UDI) , 

쉽게 설명하고 한국의료기기안전정보원 의료기기통합정보센터 에서 의료기기취급자에게 , ( )

교육 등을 제공하기 위한 자료로 마련된 것입니다. 

  본 문서는 대외적으로 법적 효력을 가지는 것이 아니므로 본문의 기술방식에도 불구

하고 반드시 준수하셔야  하는 사항이 아님을 알려드립니다 또한 본 문서는 년 월 . , 2019 9

현재의 제도적 과학적ㆍ ㆍ기술적 사실을 토대로 작성되었으므로 이후 최신 개정 , 법규 

내용 및 구체적인 사실관계 등에 따라 달리 적용될 수 있음을 알려드립니다. 

※ 본 문서에 대한 의견이나 문의사항이 있을 경우 한국의료기기안전정보원
(통합정보센터추진 에 문의하시기 바랍니다TF) .
전화번호: 1899-9351, 02-860-4442 4447∼ 
팩스번호: 02-860-4419
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관련규정. Ⅰ
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구분 헤더1) 필터값2) 파티션3) 업체코드 상품코드 일련번호4)

비트수 8 3 3 24 20 38
값/

자리수
00110000

고정값( ) 표준필터값 101 자리7~9 자리4~6 최대 
억개2,748

⇧ ⇧ ⇧

의료기기 표준코드< > 구분
국가
식별
코드

업체
식별
코드

물류5)

식별
코드

품목코드

자리수 3 4 1 5

구분 헤더1) 필터값2) 파티션3) 업체코드 상품코드 일련번호4)

비트수 8 3 3 24 20 140
값/

자리수
00110110

고정값( ) 표준필터값 101 자리7~9 자리4~6 최대
자리20

⇧ ⇧ ⇧

의료기기 표준코드< > 구분
국가
식별
코드

업체
식별
코드

물류5)

식별
코드

품목코드

자리수 3 4 1 5
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필터 값 의  미 필터 값 의  미

000 기타 (All Others) 100
계산대를 통과하지 않는 거래
단품 묶음

001 소매용 거래단품 101 사용 유보

010 표준 거래단품 묶음 110 사용 유보

011 단일 선적 소비자 거래 단품/ 111 사용 유보
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용어의 정의. Ⅱ



- 21 -



- 22 -

의료기기 표준코드 생성. Ⅲ
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코드 : 2 4 6 8

항위치 : 13 12 11 10 9 8 7 6 5 4 3 2 1 ←



- 28 -



- 29 -

➀
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➀
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의료기기 표준코드 관리. Ⅳ
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표준 개요. GS1(Global Standard #1) Ⅴ

국가 업체코드/ 상품코드

GTIN-8

GTIN-12

GTIN-13

GTIN-14

물류식별자: 업체코드 시작: GS1 숫자: 검증번호: 

1) 상품 이란 해당 제품에 대한 사전 정의된 정보가 필요하고 공급사슬의 어느 지점에서 견적 주문 또는  (Trade Item) , , 

송장 발급이 일어나는 임의의 품목 제품 또는 서비스 이다 개별품목뿐 아니라 그 품목이 상자 파텟트 와 ( ) . (BOX), (Pallet)

같이 다양한 포장 유형으로 각기 다르게 구성된 것 또한 상품에 포함된다.

2) 전방향의 바코드가 신속하게 판독되어야 하는 소매점의 계산대 혹은 선형이나 차원  POS(Point of Sales) : 2 Matrix 

바코드가 사용되는 이미지 기반의 판독기가 부착된 저용량 계산대를 의미한다 표준 사용자 매뉴얼 참고. (GS1 )
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3) 국내의 경우 대한상공회의소 유통물류진흥원이 회원기관으로 등록되어 있다 , GS1 .
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. HIBCC (Health Industry Business CommunicationⅥ

표준 개요Council, HIBCC) 

4) 는 년 설립되어 주요 보건의료영역에서의 표준을 정하고 운영하고 있는 기관으로 미국 국가표준기관의 인증을  HIBCC 1983 , 

받았다.
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5) THE HEALTH INDUSTRY SUPPLIER LABELING STANDARD FOR PATIENT SAFETY & UNIQUE DEVICE 

IDENTIFICATION (UDI), ANSI/HIBC 2.6 - 2016
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. Ⅶ ICCBBA(International Council for Commonality in Blood 

표준 개요Banking Automation, ICCBBA) 

6) 은 년 설립되어 혈액 세포치료 조직 ICCBBA(International Council for Commonality in Blood Banking Automation) 1995 , , 

은행 등의 식별 관리 표준을 정하고 운영하고 있는 비영리단체이다· .

7) 의료기기규제당국자포럼 International Medical Device Regulators Forum, IMDRF : 
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    ICCBBA Sample UDI labels: 

    https://www.iccbba.org/subject-area/medical-devices/label-examples




