
诊断检测有助于对患者进行筛查、诊断和监
测，因此，在快速有效应对全球医疗危机和疾
病方面发挥着重要作用。检测试剂盒被归类
为医疗器械，受到美国唯一医疗器械标识 
(UDI) 系统，欧洲医疗器械法规 (MDR) 等当
地法规的约束，必须进行标识。伟迪捷通过为
诊断检测试剂盒提供创新的喷码解决方案，
帮助制造商和包装商遵守这些法规要求。

喷码要求
COVID 诊断检测被视为体外诊断，通过对从人体中取出的血液或组织等样本进行检
测，进而检测疾病或其他状况，监测患者的整体健康状况，以给予治疗、诊治或预防
疾病。 

COVID-19 体外诊断检测分为两组。第一组包括 PCR（聚合酶链反应）和快速抗原检
测，可以检测病毒本身的存在。这些检测的主要目的是支持对有症状的患者进行诊
断，筛查感染情况，以及检测新冠肺炎患者康复后是否仍具有传染性。第二组检测
人体中是否存在针对该病毒的抗体（抗体检测）。对这些抗体的检测可以判断一个
人以前是否感染过病毒，并提供针对新感染的保护措施。

抗原检测所需的样本通常使用鼻拭子或咽拭子采集，或通过试管收集唾液。为了进
行抗体检测，需要用毛细管采集指尖血。虽然 PCR 检测需要由专业医疗人员完成并
在实验室中进行评估，但快速的抗原和抗体检测完全可以在家中自主进行。这些快
速检测试剂盒中通常包括：
•	 测试盒（装在防尘密封袋中，以确保在使用前不会受损）和干燥剂包装
•	 采用无菌包装的鼻拭子或咽拭子
•	 含有液体试剂的试管

根据欧洲医疗器械法规和美国 FDA 21 CFR 的规定，每台医疗器械都必须随附识别
医疗器械及其制造商的必要信息。这些信息可以标识在产品本身上，或标识在包装
上（如果不可能标识在产品本身上）。典型的要求包括：
•	 医疗器械的名称或商品名称
•	 制造商的名称、注册商品名称或注册商标
•	 批号或批次
•	 生产日期
•	 保质期

药品
诊断检测试剂盒喷码

应用说明



测试盒
测试盒标有字母，显示控制线、测试结果以及测试类型。此外，可
在其上喷印 QR 码，以便在执行检测后扫描该编码并将信息发送
到中央卫生组织。 

由于测试盒由塑料材料制成，因此，光纤激光打码系统，小字符 
(CIJ) 喷码机和热发泡 (TIJ) 喷码机都是适用于测试盒的理想喷码
解决方案。光纤激光打码机的波长为 1.064 微米，可在硬塑料和金
属上标识高对比度的永久性编码。伟迪捷光纤激光打码机的标识
速度高达每秒 2000 个字符，可满足苛刻的制药行业的生产计划。

适用于诊断检测试剂盒的
喷码解决方案

密封袋 
热转印打码机 (TTO) 和小字符喷码机非常适合在有耐光和防水要
求的密封袋上进行喷码，可确保测试盒在使用前不会损坏。

伟迪捷的 CIJ 喷码机适合在平面或曲面上喷印 5 行文本、一维码
和二维码或图形，即使在高速生产环境中也不例外。种类繁多的 
CIJ 墨水可附着在几乎任何形状的基材上。对于密封袋喷码，伟迪
捷建议使用伟迪捷的 V4234 墨水，因为它非常耐用并且具有良好
的防溅、防浸和耐摩擦性能。



标签
装有液体试剂的采集管上的标签还需要包括足以保护产品稳定性
的适当的存储说明，以及设备处于无菌状态的声明。CO2 激光打码
系统、TIJ 和 TTO 系统适用于标签标识。 

热转印打码机 (TTO) 适合在轻薄的软包装（如薄膜、密封袋和标
签）上打印高分辨率、可变编码。伟迪捷的高速 TTO 系统提供两种
打印宽度：53 毫米和 107 毫米（业内新创无气源）。对于密封袋和
标签，伟迪捷建议使用伟迪捷的超强色带。为了在粗糙基材（如医
用级纸张和 DuPont™ Tyvek®）上实现优异的灵敏度和兼容性，伟
迪捷建议使用伟迪捷的粗糙纹理色带。

拭子包装
为了确保医疗器械在使用前处于无菌状态，具有防止微生物侵入
屏障，鼻拭子或咽拭子采用医用级纸张或 DuPont™ Tyvek® 无菌
包装。CIJ、TTO 和 TIJ 设备是适用于此类包装上的理想标识解决
方案。

Videojet Wolke TIJ 喷码机采用非接触式喷印技术，可在平整和
稍微不平整的表面上实现高速、600 dpi 的高分辨率喷印。TIJ 控
制器可独立或联合驱动多达 4 个喷头（12.7 毫米/0.5 英寸），提
供突破性的集成灵活性，操作清洁，无脏乱。对于医用级纸张和 
DuPont™ Tyvek® 喷印，伟迪捷建议使用 Wolke 通用溶剂基墨
水。这款墨水由经验丰富的墨水专家自主生产，性能经过验证，可
与其他溶剂基墨水相媲美。
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以安心为标准
伟迪捷是全球工业喷码和标识解决方案的知名品牌，拥有专业的全球制药
行业支持团队和供应链合作伙伴，提供标识解决方案、认证和快速、可靠
的服务。
产品系列包括热发泡喷码机、激光打码机、小字符喷码机和
自动打印贴标机，提供始终如一的高品质序列化和可追溯
性编码，帮助制药和医疗器械企业防止假冒产品和保护消
费者安全。伟迪捷拥有多种不同的技术，可解决各类标识应
用问题，是医护领域标识方面的专家。

伟迪捷在行业标准和全球法规方面拥有数十年的经验和
专业知识，是满足复杂打码需求的理想合作伙伴。伟迪捷
在全球范围内每天标识 100 亿件产品，在全球标识领域扮
演着重要的角色。伟迪捷在遍及 135 个国家/地区拥有超过 
4000 名员工，能通过全球资源在当地提供服务。
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