|[dentification unique des dispositifs
medicaux : explication de ['UDI

L'UDI est un systeme d'identification unique des dispositifs médicaux créé
et réglementé par la FDA (Food and Drug Administration) américaine. Il
est concu pour identifier correctement les dispositifs médicaux tout au
long de leur distribution et de leur utilisation. Lorsqu'il sera totalement
mis en ceuvre, la plupart des dispositifs médicaux incluront un identifiant
unique dans un format lisible par I'homme et par machine. Si nécessaire,
ces identifiants devront non seulement apparaitre sur les étiquettes et
emballages, mais aussi sur les dispositifs proprement dits.

Ce résumeé est purement informatif et n'a pas de valeur juridigue.
Pour une description complete du systeme d'identification unique des dispositifs médicaux, visitez le site :
http://www.fda.gov/MedicalDevices/DeviceRegulationandGuidance/UniqueDeviceldentification/

Qu'est-ce qu'un dispositif medical ?

Quelgues exemples :
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Qu'est-ce qu'un code UDI ?

Sur chaque dispositif médical, étiquette et emballage soumis a la réglementation, un code
UDI doit étre présent dans un format lisible par I'homme (texte clair). Il doit également
apparaitre dans un format lisible par machine qui utilise une technologie d'identification et
de saisie automatiques des données (AIDC).

Exemple de code-barres linéaire GS1-128 couramment utilisé pour capturer un UDI
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Exemple de code DataMatrix GS1 couramment utilisé pour la capture d'un UDI
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Surveillez les échéances de ['UDI pour
les exigences de codage

Un marquage UDI permanent doit étre 24 septembre
présent sur les dispositifs de classe I 2 O 2 O
réutilisables et sur ceux non repris dans

les classes I, II ou III.

- Un marquage UDI permanent doit étre présent
24 seplembre gy jeg dispositifs de classe II réutilisables.

2 O 1 8 Un marquage UDI doit étre présent sur les
étiquettes et les emballages des dispositifs de
classe I et sur ceux non encore repris dans les
classes I, II ou III.

Un marquage UDI permanent doit étre -
présent sur les dispositifs de classe III 24 septembre

réutilisables. 2 O 16
Un marquage UDI doit étre présent sur

les étiquettes et les emballages des 1 Un marquage UDI doit étre présent sur les
dispositifs de classe II. | 24 septembre étiquettes et les emballages des dispositifs

implantables d'assistance vitale et de maintien
2 O 1 5 des fonctions vitales.
Un marquage UDI doit étre présent sur les

dispositifs implantables d'assistance vitale et de
maintien des fonctions vitales réutilisables.

24 septembre
Un marquage UDI doit étre présent sur les
étiquettes et les emballages des dispositifs 2 O 14

de classe III.

2 O 13 Emission de la réglementation UDI.

Consultez le site Web de la FDA pour obtenir des mises a jour des échéances
http://www.fda.gov/MedicalDevices/DeviceRegulationandGuidance/UniqueDeviceldentification/CompliancedatesforUDIRequirements/default.ntm

Choisissez I'équipement d'impression et
de marquage adequat pour apposer les
bons codes

Répondez a la demande de codes précis sur le carton, le plastique, le verre,
étiquettes et les matériaux d'emballages médicaux spéciaux

Laser

Un faisceau de lumiére infrarouge crée des marques la ou le faisceau interagit avec le produit et les
surfaces de I'emballage. Permet de produire des codes de haute qualité, permanents et utilise peu
de consommables.

Jet d’'encre thermique

Impression haute résolution a base d'encre et sans contact utilisée pour imprimer des codes sur des
supports plats, comme le Tyvek® et les cartons poreux/non poreux. Impression d'informations de
tracabilité, y compris des codes DataMatrix 2D.

Impression a jet d'encre continu et sur axe de translation

Solution de codage polyvalente, le jet d'encre continu utilise des liquides pour I'impression sans
contact de cinq lignes de texte maximum, ainsi que des codes-barres 2D et linéaires. Possibilité
d'imprimer sur des emballages fixes via des axes de translation.

Impression a transfert thermique

Une téte d'impression numériquement controlée fait fondre I'encre d'un ruban directement sur des
films souples pour garantir une impression haute résolution en temps réel.

Systeme d'impression-pose d'étiquettes

Impression et application d'étiquettes sur des cartons de différentes tailles a des fins de tracabilité
tout au long de la ligne d'approvisionnement.

Marquage grands caracteres

Impression a base d'encre et sans contact de codes alphanumériques, de logos et de codes-barres
sur des cartons.

Technologies de codage adaptées a votre type d'emballage :
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Caisses

Découvrez nos solutions de codage pour les
dispositifs médicaux
Rendez-vous sur le site www.videojet.fr

0510 442 800 (prix d'un appel local)
margquage@videojet.fr
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