|[dentificacao unica de dispositivos:
Conheca o UDI

UDI é um sistema de identificacao tnica de dispositivos criado e regulado
pelos EUA Food and Drug Administration (FDA). Ele é projetado para
identificar dispositivos médicos por meio de sua distribuicao e uso.
Quando totalmente implementado, a maioria dos dispositivos médicos
incluira uma identificacao unica de dispositivos nos formularios legiveis
por maquina e pessoas. Quando necessario, esses identificadores nao
serao exibidos apenas em embalagens e etiquetas, mas nos préprios
dispositivos.

Esse resumo € apenas para fins informativos e ndo tem a finalidade de constituir um aviso legal.
Para uma descrigdo completa do sistema de identificagcao Unica de dispositivos, acesse:
http://www.fda.gov/MedicalDevices/DeviceRegulationandGuidance/UniqueDeviceldentification/

O gue é um dispositivo méedico?

br.marketing@videojet.com

Os exemplos incluem:
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O gue é um codigo UDI?

Em cada dispositivo médico, etiguetas e embalagem sujeitos ao regulamento, um codigo
UDI deve ser fornecido em um formulario legivel (texto simples). Ele também deve ser
exibido em um formulario legivel por maquina gue usa tecnologia de captura de dados
e identificagdo automatica (AIDC).

Exemplo do cdédigo de barras linear GS1-128 comumente usado para
capturar UDI
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Exemplo de cédigo GS1 DataMatrix comumente usado para capturar UDI
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Observe a linha de tempo de UDI para
requisitos de codificacao
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Verifique o site da FDA para atualizacdes do calendario

http://www.fda.gov/MedicalDevices/DeviceRegulationandGuidance/UniqueDeviceldentification/CompliancedatesforUDIRequirements/default.htm

Selecione 0 equipamento de iImpressao
e marcacao correto para a aplicacao
dos codigos corretos

Atenda a demanda de cdédigos precisos em materiais de embalagem de produtos
médicos, de papelédo, plastico, vidro e etiquetas

Laser

Um feixe de luz infravermelha cria marcacdes nas quais o feixe interage com o produto e superficies
de embalagem. Fornece alta qualidade de marcacao, permanéncia e poucos consumiveis.

Jato de Tinta Térmico (TIJ)

Impresséao de alta resolucdao com base em tinta e sem contato para codificacdo em substratos
planos como Tyvek® e caixas de papelao porosas/nao porosas. Usado geralmente para imprimir
informacdes de rastreabilidade, incluindo cédigos 2D DataMatrix.

Jato de tinta continuo (ClJ) e ClJ transversal

Uma solucéao de codificacao versatil, o ClJ emprega fluidos para impressao sem contato, de até
cinco linhas de texto, bem como cédigos de barras lineares e 2D. Imprime em embalagem
estaciondria por meio de sistemas cruzados.

Impressao por Transferéncia Térmica (TTO)

Um cabecote de impressao controlado digitalmente derrete com precisao a tinta do ribbon
diretamente em filmes flexiveis para imprimir em tempo real e com alta resolucao.

Impressora e Aplicadora de Etiquetas (LPA)
Imprime e coloca etiquetas em caixas de varios tamanhos para a rastreabilidade em toda a
cadeia de suprimentos.

Marcacao de Grandes Caracteres (LCM)

Impressao de cédigos alfanuméricos, logotipos e cédigos de barras a base de tinta, sem contato,
em caixas.

Tecnologias de codificacao para o seu tipo de embalagem:

Aplicacdo da impressao Laser TIJ cuJ TTO LPA
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Materiais de barreira e bolsas

Caixas

Saiba mais sobre a codificacao em
dispositivos médicos
Acesse www.videojet.br.com

+55 11 4689-72/3
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