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Nowe standardy UDI w zakresie

znakowania srodkow higieny osobistej
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Nicola Rapley, menedzer
ds. marketingu dla branzy
kosmetykow, srodkow
higieny osobistej i chemii
gospodarczej w firmie
Videojet Technologies,
analizuje wazna role
znakowania w segmencie
srodkow higieny osobistej,
skupiajac sie szczegolnie
na najnowszych wymogach
prawnych dotyczacych
stosowania systemu
jednoznacznej identyfikacji
wyrobow (UDI).




Firma Videojet Technologies jest Swiatowym liderem w branzy identyfikacji
produktéw, oferujgcym urzadzenia do drukowania i znakowania na biezaco,
ptyny do konkretnych zastosowan oraz ustugi w ramach catego cyklu
eksploatacji urzadzen. Naszym celem jest partnerska wspétpraca z naszymi
klientami, stuzaca zwiekszaniu ich wydajnosci, ochronie i rozwijaniu ich marek
oraz nadazaniu za trendami na rynku i zmianami w przepisach. W przypadku
branzy srodkéw higieny osobistej artykuty higieniczne dla kobiet oraz
antykoncepcyjne dla mezczyzn sa zaliczane do wyrobéw medycznych klasy

Il ze wzgledu na sposéb ich kontaktu z ciatem cztowieka. Oznacza to, ze wiele
firm, ktore dotad stosowaty proste znakowanie obejmujace date, numer partii
i numer serii, obecnie musza nanosi¢ nowe, bardziej ztozone dane, aby spetnic
przepisy amerykanskiej Agencji ds. Zywnosci i Lekéw (FDA) dotyczace UDI.

Jednoznaczna identyfikacja wyrobow
(UDI) to metoda znakowania

i identyfikacji wyrobéw medycznych
wprowadzanych do tancuchu dostaw
artykutow stuzacych ochronie zdrowia.
Poszczegdlne wersje lub modele wyrobu
maja miec unikatowy numer przypisany
im przez producenta. Numer ten musi by¢
umieszczony zarowno na wyrobie, jak

i jego opakowaniu w formacie zarowno
odczytywanym maszynowo (AutolD), jak
i czytelnym dla cztowieka.







Normy te zostaty opracowane przez Miedzynarodowe Forum Organéw
Regulacyjnych ds. Wyrobéw Medycznych (International Medical Device Regulator
Forum, IMDRF), amerykarska Agencje ds. Zywnosci i Lekéw (Food and Drug
Administration, FDA) oraz Komisje Europejska w celu zapewnienia lepszego

i spojnego podejscia do bezpieczenstwa pacjentéw. Pomoga rowniez udoskonalic
opieke sprawowana nad pacjentami dzieki mozliwosci $ledzenia wyrobow

w toku ich dystrybudji i uzytkowania, a wejda w zycie we wrze$niu 2016 roku

w ramach etapowego wdrazania czterech klas wyrobéw: klasa | (niskie ryzyko),
klasa Il (wieksze ryzyko), klasa lll (najwyzsze ryzyko) oraz wyroby wszczepiane,
wspomagajace funkcje zyciowe i podtrzymujace zycie. Oznacza to, ze producenci
muszg by¢ gotowi do dziatania, aby zachowa¢ zgodnos¢ z przepisami.

Czytelnos¢ i kontrast maja zasadnicze znaczenie dla kodéw wymaganych
przepisami i kodéw identyfikacyjnych, a takze kodow kreskowych do
szybkiego odczytu umieszczanych na opakowaniach srodkéw higieny
osobistej i wyrobéw medycznych. Aby zadba¢ o zgodnos¢ z przepisami UDI,
producenci powinni dysponowac wiasciwym rozwigzaniem do drukowania

i znakowania. Wybor technologii zalezy od znakowanego podtoza. Termiczne
drukarki atramentowe (TlJ) pozwalajg na bardziej ztozone opcje znakowania oraz
umozliwiaja stosowanie alternatywnych czcionek, drukowanie liniowych kodéw
kreskowych, logo i kodéw 2-wymiarowych, takich jak kody GS1 DataMatrix i QR,
na podtozu kartonowym z duza predkoscia bez szkody dla jakosci druku.




Drukarki do ciggtego druku atramentowego (ClJ) to elastyczne rozwigzanie,
ktére umozliwia drukowanie do 5 wierszy tekstu, a takze kodéw kreskowych
liniowych i 2D na opakowaniach rozmaitych rodzajéw, natomiast drukarki
termotransferowe (TTO) idealnie nadaja sie do drukowania obrazéw o wysokiej
rozdzielczosci na etykietach i foliach opakowan elastycznych.

W przypadku wyrobéw, ktére wymagaja trwatego znakowania, doskonatym
rozwigzaniem jest urzadzenie do znakowania laserowego. Znakowanie
laserowe jest metoda znakowania bezkontaktowego, ktéra oferuje takie
korzysci, jak wysoka jakos$¢ oznaczen, trwatos¢ i mniejsza ilos¢ materiatéw
eksploatacyjnych. Zrodta Swiatta laserowego, od CO, przez $wiattowodowe i UV
az do YAG, maja r6zne moce wyjsciowe umozliwiajgce znakowanie na ré6znych
podtozach w réznych zastosowaniach.

Firma Videojet posiada szeroka wiedze i bogate doswiadczenie w dziedzinie
znakowania. Wykorzystujac gruntowna wiedze, ustala i rekomenduje
najlepsze rozwigzania do wskazanych zastosowan.

Zadzwon pod numer 887 444 600
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