Jednoznaczna identyfikacja urzadzen (UDI):
Co trzeba wiedziec

UDI (ang. Unique Device Identification) oznacza system jednoznacznej
identyfikacji urzadzen, utworzony i zarzadzany przez amerykanska

Agencje Zywnosci i Lekéw (FDA). Jest on przeznaczony do odpowiedniego
identyfikowania urzadzen medycznych na etapie ich dystrybucji

i uzytkowania. Po pelnym wprowadzeniu systemu wiekszos¢ urzadzen
medycznych bedzie mie¢ unikatowy identyfikator urzadzenia w formie,

ktora moga odczytac ludzie i maszyny. W sytuacjach, gdy jest to wymagane,
identyfikatory te musza znajdowac sie nie tylko na etykietach i opakowaniach,
ale i na samych urzadzeniach.

Prezentowane podsumowanie stuzy wytacznie celom informacyjnym i nie stanowi porady prawne;.
Petny opis systemu UDI podano na stronie:
http://www.fda.gov/MedicalDevices/DeviceRegulationandGuidance/UniqueDeviceldentification/

Co to jest urzgdzenie medyczne?

Oto przyktady:
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Co to jest kod UDI?

Na wszystkich urzadzeniach medycznych, etykietach i opakowaniach objetych przepisami

musi by¢ umieszczony kod UDI w formie czytelnej dla cztowieka (jako tekst jawny). Musi on
rowniez wystepowac w postaci czytelnej dla maszyny opartej na technice automatycznej
identyfikacji i odczytu danych (AIDC).

Przyktad liniowego kodu kreskowego GS1-128 powszechnie uzywanego do
kodowania informacji UDI
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Przyktad powszechnie uzywanego kodu DataMatrix GS1 do kodowania informacji UDI
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Aktualizacje terminéw nalezy sprawdzac¢ w witrynie internetowej FDA:

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

Wybierz wtasciwy sprzet do drukowania
| umieszczania odpowiednich kodow

Spetnij wymagania dotyczace umieszczania prawidtowych kodéw na kartonie, tworzywach
sztucznych, szkle, etykietach i specjalnych materiatach opakowaniowych do sprzetu
medycznego

Znakowanie laserowe

Wiazka swiatta podczerwonego tworzy znaki w miejscu jej oddziatywania na powierzchnie produktu
i opakowania. Zapewnia wysoka jakos¢ oznakowania i trwatos¢ oraz wymaga mato materiatéw eksploatacyjnych.

Termiczny druk atramentowy (TLJ)

Atramentowy druk bezkontaktowy w wysokiej rozdzielczosci do znakowania na ptaskich podtozach,
takich jak Tyvek® i karton porowaty lub nieporowaty. Umozliwia druk informacji identyfikacyjnych,
w tym dwuwymiarowych kodéw DataMatrix.

Atramentowy druk ciagty (ClJ) oraz ClJ w trybie przesuwnym

Drukarka ClJ — uniwersalne rozwigzanie do znakowania — wykorzystuje ptyny do bezkontaktowego
druku maksymalnie pieciu wierszy tekstu oraz liniowych i dwuwymiarowych kodéw kreskowych. Moze
drukowa¢ na opakowaniach nieruchomych z uzyciem systeméw przesuwnych.

Drukarka termotransferowa (TTO)

Cyfrowo sterowana glowica drukujaca precyzyjnie topi tusz z tasmy, nanoszac go bezposrednio na
elastyczne folie. Metoda ta pozwala tworzy¢ nadruki w czasie rzeczywistym o wysokiej rozdzielczosci.

Drukarka z aplikatorem etykiet (LPA)

Drukuje i umieszcza etykiety na opakowaniach réznych rozmiaréw w celu zapewnienia identyfikowalnosci
w lancuchu dostaw.

Drukowanie duzych znakéw (LCM)
Atramentowy druk bezkontaktowy kodow alfanumerycznych, logo i kodéw kreskowych na opakowaniach.

Technologie znakowania do konkretnych rodzajéw opakowan:

Kartony v
Etykiety 4
Probowki 4
Woreczki i materialy barierowe

Opakowania zbiorcze

Dowiedz sie wiecej o znakowaniu urzadzen
medycznych
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