
인쇄� 요구� 사항을� 위해 UDI 일정에� 
유의하십시오�.

UDI는� 미국이� 제작하고� 규제하는� 고유한� 장치� 식별� 시스템입니다�.� 

식품의약국 (FDA).� 의료기기의� 유통과� 사용� 과정을� 적합하게� 파악하기� 위해� 

고안되었습니다�.� 완전하게� 구현되면� 대부분의� 의료기기는� 판독� 가능한� 

형태의� 고유한� 장치� 식별자를� 포함하게� 됩니다�.� 필요한� 경우� 이러한� 

식별자는� 라벨� 및� 포장뿐만� 아니라� 장치� 자체에도� 표시되어야� 합니다�.

2018
재활용� 가능한� 클래스 II 장치에는� 반드시� 
영구적인 UDI 마킹이� 있어야� 합니다�.

클래스 I 의료기기� 및� 아직� 클래스 I, 클래스 
II 또는� 클래스 III으로� 분류되지� 않은� 
장치의� 라벨� 및� 포장에는� 반드시 UDI 
마킹이� 있어야� 합니다�.� 

Unique Device Identification
�(제품고유식별코드�)�: UDI 알아보기

의료기기는� 무엇입니까�?

클래스 I�(낮은� 위험도�)

탄성� 붕대�,� 

검진용� 장갑�,� 

치실

클래스 II
�(중간� 정도� 위험도�)

주입� 펌프�,� 

수술용� 봉합사�,� 

주사기

임플란트�,� 
생명� 유지� 

장치

심박� 조율기�,� 

자동� 제세동기

클래스 III�(높은� 위험도�)

치환술용� 심장� 판막�,� 

슬관절� 치환물�,� 

심박� 조율기� 배터리�,� 

달팽이관� 이식

규제가� 적용되는� 각� 의료기기�,� 라벨� 및� 포장에� 기재되는 UDI 코드는 인간이� 판독� 가능한
�(일반� 텍스트�)� 형식으로� 제공되어야� 합니다�. 이는� 또한� 자동� 식별� 및� 데이터� 포착(AIDC) 
기술을� 사용하는 기계� 판독� 가능한� 형식 으로도� 제공되어야� 합니다�.

2015
생명� 유지� 장치� 및� 이식� 장치의� 라벨� 및� 
포장에는� 반드시 UDI 마킹이� 있어야� 합니다�.

재활용� 가능한� 생명� 유지� 장치� 및� 이식� 
장치에는� 반드시 UDI 마킹이� 있어야� 합니다�.

2016

2014클래스 III 기기의� 라벨� 및� 포장에는� 
반드시 UDI 마킹이� 있어야� 합니다�.

2013 UDI 규제가� 발표되었습니다�.

UDI 코드는� 무엇입니까�?

(01)47964357965424

(17)220909

(10)A373B2(21)1234

UDI 캡처에� 일반적으로� 사용되는 GS1 DataMatrix 코드의� 예

인간� 판독� 가능

기계� 판독� 가능

올바른� 코드를� 적용하기에� 적합한� 인쇄� 
및� 마킹� 장비� 선택

(01) 47964357965424

(11)170808

(17)220909

(10)A373B2(21)1234

PI�(생산� 식별자�)

다음� 중� 하나� 또는� 그� 이상을� 포함할� 수� 있는� 

조건부의� 가변적인 UDI 부분�:

- 로트� 또는� 배치� 넘버(10)
- 일련� 번호(21)
- 유효기간(17)
- 생산일(11)
- 인간� 세포�,� 조직� 또는� 세포� 및� 조직� 기반� 
제품에� 대한� 고유한� 식별� 코드

DI�(장치� 식별자�)

라벨� 부착기� 및� 장치의� 특정� 

버전이나� 모델을� 식별하는� �U�D�I의� 

의무적인� 고정� 부분입니다�.

일반적으로 UDI를� 캡처하는� 데� 사용되는 GS1-128 선형� 바코드의� 예

(01)47964367965424(11)173434(17)226565(10)A379B3(21)1237인간� 판독� 가능

종이� 보드�,� 플라스틱�,� 유리�,� 라벨� 및� 특수� 의료� 포장� 재료에� 정확한� 코드를� 
인쇄해야� 하는� 요구� 사항을� 충족합니다�.

의료기기� 인쇄에� 관해� 자세히� 알아보기
웹사이트�: www.videojetkorea.com
080-891-8900
marketing.korea@videojet.com

열전사� 프린터(TTO)
리본에서� 유연한� 포장재에� 직접� 잉크를� 정확한� 양만큼� 녹여� 선명한� 실시간� 인쇄를� 가능케� 하는� 

디지털� 제어� 방식의� 프린트� 헤드
 

고해상도� 잉크젯� 프린터(TIJ)
Tyvek® 및� 흡수�/비� 흡수성� 카톤� 박스� 등의� 평면� 재질에� 인쇄하기� 위한� 고해상도� 잉크� 기반� 비접촉� 

인쇄� 솔루션입니다�. 2D DataMatrix 코드를� 포함하는� 추적� 정보� 인쇄

레이저
적외선� 빛은� 광선과� 제품� 및� 포장재� 표면이� 상호� 작용하는� 표시를� 생성합니다�.� 높은� 인쇄� 품질과� 

성능을� 갖추고� 있으며� 소모품� 사용량이� 적습니다�.

대문자� 마킹� 프린터(LCM)
박스에� 영숫자� 코드�,� 로고� 및� 바코드를� 인쇄하는� 잉크� 기반� 비접촉� 인쇄� 솔루션

라벨� 부착� 프린터(LPA)
유통망� 전반에서의� 추적성을� 위해� 다양한� 크기의� 박스에� 라벨을� 배치하고� 인쇄합니다�.� 

연속식� 잉크젯(CIJ) 및� 이동식� 잉크젯� 프린터
다용도의� 인쇄� 솔루션인� 연속식� 잉크젯� 프린터는� 최대 5줄의� 텍스트와� 선형� 및 2D 바코드의� 비접촉� 

인쇄를� 위하여� 잉크를� 사용합니다�.� 이동� 솔루션을� 통해� 멈춰� 있는� 포장재에� 인쇄할� 수� 있습니다�.

이� 요약은� 정보� 제공� 목적으로만� 제공되며� 법적� 조언으로� 작성된� 것이� 아닙니다�.� 고유한� 장치� 식별� 시스템의� 
전체적인� 설명은� 다음� 링크에서� 참조하십시오�.� 
http://www.fda.gov/MedicalDevices/DeviceRegulationandGuidance/UniqueDeviceIdentification/

9월 24일

9월 24일

9월 24일

9월 24일

2020
재활용� 가능한� 클래스 I 장치� 및� 클래스 I, 
클래스 II 또는� 클래스 III으로� 분류되지� 
않은� 장치에는� 반드시� 영구적인 UDI 마킹이� 
있어야� 합니다�.

9월 24일

재활용� 가능한� 클래스 III 장치에는� 반드시� 
영구적인 UDI 마킹이� 있어야� 합니다�.

클래스 II 기기의� 라벨� 및� 포장에는� 반드시� 
UDI 마킹이� 있어야� 합니다�.

기계� 판독� 가능

예를� 들어� 다음과� 같습니다�.

일정에� 대한� 업데이트는 FDA 웹사이트를� 확인해� 주십시오�.
http://www.fda.gov/MedicalDevices/DeviceRegulationandGuidance/UniqueDeviceIdentification/CompliancedatesforUDIRequirements/default.htm
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포장� 형태에� 따른� 인쇄� 기술�:

인쇄� 적용� 분야 레이저
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