Wyzwanie

W 2013 roku Federalna Administracja ds.
Lekéw wydata przepisy zobowigzujace do
umieszczania kodu w systemie UDI (Unique
Device Identification — Jednoznaczna
Identyfikacja Urzadzen) na wigkszosci
urzadzen medycznych dystrybuowanych

w USA. Zgodnos¢ z tymi regulacjami
wymagana jest od wrzesnia 2014 roku. Majac
wsparcie ze strony IMDRF (International
Medical Device Regulators Forum), UE i inne
kraje rozwazaja uchwalenie podobnych
ustaw.

Atuty oferty Videojet

Videojet oferuje szereg rozwigzan
umozliwiajacych przestrzeganie przepisow
UDL. Linia drukarek atramentowych Wolke
firmy Videojet od kilkunastu lat stanowi
standard w zakresie nanoszenia wysokiej
jakosci oznakowan na opakowaniach
urzadzen medycznych. Co wiecej, Videojet
moze sie poszczycic¢ najwieksza liczba
zainstalowanych termicznych drukarek
atramentowych (TlJ) w branzy
farmaceutycznej na catym swiecie. Drukarki
Videojet TlJ umozliwiaja znakowanie
opakowan urzadzen medycznych réznymi
kodami kreskowymi GS1, ktore takze
spetniaja przepisy UDI.

Ulotka uzytkowa

@JDEOJET:

Urzadzenia farmaceutyczne i medyczne
Rozwigzania technologiczne na
rzecz zgodnosci UDI

Zanim wprowadzono przepisy dotyczace systemu UDI, w branzy stosowano rézne,

w duzej mierze niespdjne standardy znakowania opakowan urzadzen medycznych.

W rezultacie zgtaszanie niepozadanych zdarzen i $ledzenie urzadzen byto niesciste,
ktopotliwe i czasochtonne. Niedostateczna identyfikowalno$¢ mogta mie¢ grozne
konsekwencje dla konsumentéw i budzita niepokdj o zdrowie i bezpieczerstwo ogétu
ludnosci. Dazac do poprawy identyfikowalnosci urzadzer medycznych, FDA wydata
przepisy okreslajace typowy zbidr informadji, jaki ma przechodzi¢ przez caty tancuch
dostaw. W USA standard ten wszedt w zycie 24 wrzesnia 2014 roku w odniesieniu do
opakowan i etykietowania urzadzert medycznych klasy Il (ratujacych zycie), przy czym
planowane jest wdrazanie go w stosunku do innych klas urzagdzen medycznych etapami
do roku 2018. Wprowadzenie podobnych przepiséw rozwaza sie na catym $wiecie.

W mysl przepisow dotyczacych systemu UDI kazde urzadzenie medyczne musi by¢
opatrzone numerem systemu jednoznacznej identyfikacji urzadzen oraz data produkgji
(zwykle kodem serii, numerem partii, data wygasniecia waznosci lub data wytworzenia).
Informacje te musza by¢ podane w dwdch postaciach: czytelnej dla cztowieka i czytelnej
dla maszyny. Oznakowanie AIDC (Automatic Identification & Data Capture) zwykle
przyjmuje forme liniowego kodu kreskowego lub dwuwymiarowego (2D) kodu
DataMatrix. Mimo ze nie jest to okreslone w przepisach, kod GS1 2D DataMatrix jest czesto
wybierany, poniewaz jest uznanym standardem przemystowym oraz zajmuje niewiele
miejsca na i tak zapetnionych informacjami opakowaniach urzadzen. W ponizszym
przyktadzie na jednoznaczna identyfikacje urzadzenia sktadaja sie trzy identyfikatory
aplikacji (Al) GS1: (01) globalny numer jednostki handlowej (GTIN), (10) kod serii oraz (17)
data wygasniecia waznosci.
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Przyktad oznakowania wykonanego przez drukarke przemystowa Wolke



Integracja z termoformierkami

Drukarki Videojet TlJ s konstruowane z mysla o integracji, co potwierdzity liczne testowe
integracje z termoformierskimi urzadzeniami pakujgcymi. W idealnej sytuacji drukarke
ustawia sie tak, aby drukowata oznakowanie na tasmie wieczkujacej, zanim zostanie
zgrzana. Kompaktowa konstrukcja drukarki Videojet pomaga ulokowac jg na matej
przestrzeni, ktérg zwykle dysponuje wiekszo$¢ urzadzen pakujacych. Typowe podejscie
polega na umieszczeniu trawersu z gtowica drukujaca w poprzek tasmy, tak aby podczas
przerwy w ruchu (pomiedzy indeksami maszyny, gdy tasma jest nieruchoma) w jednym
przebiegu znakowanych byto kilka produktow. W takim rozwigzaniu dziata¢ moga nawet
cztery osobne bardzo szybkie gtowice drukujace, co sprawdza sie doskonale, poniewaz
produkcja nie ulega pogorszeniu, gdy rozmieszczone sg w poszczegdinych rzedach
produktéw stosownie do tempa indeksowania.

Zalety rozwigzania Wolke

Technologia Tl) marki Wolke nadzwyczaj dobrze sprawdza sie na typowych podiozach
wieczkowych urzadzert medycznych, takich jak papier medyczny lub materiaty DuPont™
1059B i 1073B Tyvek®. Ponadto interfejs uzytkownika Wolke zapewnia rozliczne opcje
facznosci, aby obstuzy¢ dane zadania z zewnetrznej bazy danych oraz z recznego skanera
koddw kreskowych.

Drukarki TlJ potrafig drukowac przy wysokich predkosciach produkcji bez szkody dla
rozdzielczosci druku. Szybka i fatwa wymiana wktadow zajmuje nie wiecej niz 15 sekund,
a niezbedna konserwacja sprowadza sie do prostego przetarcia ptyty drukujacej wktadu
oraz gtowicy drukujgcej, co oznacza, ze obstuga drukarek TlJ jest nadzwyczaj prosta.
Przestoje sg skrécone do minimum, poniewaz kazdej zmianie wktadu towarzyszy nowa
ptyta drukujgca, co przyczynia sie do utrzymania najwyzszej wydajnosci. Brak czesci
zuzywalnych lub materiatéw eksploatacyjnych oraz brak zabiegdw kalibracyjnych

przyczyniajg sie do skrécenia czasu przygotowan i prac konserwacyjnych.

Niebieskie gtowice
drukujace Wolke
zamontowane na tasmie
termoformierki. Glowice
drukujace przemieszczajg
sie od prawej do lewej,
znakujac po kilka
opakowan w jednym

przebiegu.

Przyktad zaawansowanej drukarki Wolke m600
zainstalowanej na termoformierce Multivac R145
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Pakiet urzadzenia medycznego z wieczkiem Tyvek®

Podsumowanie

Przygotowanie linii i sprzetu do
znakowania w systemie UDI wymaga
starannego planowania. Videojet moze
pomoc w ustaleniu idealnego rozwigzania
dla danej linii produkcyjnej. Firma Videojet
Scisle wspotpracuje z najwiekszymi
producentami OEM, aby zapewni¢
bezproblemowg integracje swoich
drukarek z juz istniejgcymi liniami klienta
oraz aby proces znakowania w systemie
UDI doskonale sprawdzit sie w danym
profilu dziatalnosci.

Zwr6c¢ sie do przedstawiciela firmy
Videojet z prosba o dalsze wskazéwki,
audpyt linii produkcyjnej lub o wydruk
testowy na prébkach stosowanego
podioza.

Dane zadania mozna wysta¢ do drukarki
przy uzyciu skanera recznego
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