Benzersiz Cihaz Tanimlama:
UDI hakkinda bilgi edinin

UDI, ABD Gida ve ila¢ Dairesi tarafindan olusturulan ve diizenlenen benzersiz
bir cihaz tanimlama sistemidir. Tibbi cihazlari dagitimlari ve kullanimlari
boyunca uygun sekilde tanimlamak lizere tasarlanmistir. Tam olarak
uygulandiginda, ¢ogu tibbi cihaz, insan ve makine tarafindan okunabilen
benzersiz cihaz tanimlayicilar icerecektir. Gerekli goriildiigiinde bu
tanimlayicilar yalnizca etiketler ve ambalajlar lizerinde bulunmakla

kalmayip, cihazlarin iizerinde de yer alacaktir.

Bu 6zet yalnizca bilgi amaclidir ve yasal tavsiye amaciyla diizenlenmemistir.
Benzersiz Cihaz Tanimlama sisteminin eksiksiz agiklamasi icin lttfen su adresi ziyaret edin:
http://www.fda.gov/MedicalDevices/DeviceRegulationandGuidance/UniqueDeviceldentification/

Tibbi cihaz nedir?
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UDI kodu nedir?

Dizenlemeye tabi olan her tibbi cihaz, etiket ve ambalaj Gzerinde insan tarafindan okunabilen (agcik metin)
bir UDI kodu sunulmalidir. Ayni zamanda otomatik tanimlama ve veri yakalama (AIDC) teknolojisini
kullanan makine tarafindan okunabilecek sekilde yer almalidir.

UDI'in yakalanmasi icin sik¢a kullanilan GS1-128 lineer barkod 6rnegi
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UDI'In zorunlu ve sabit kismi, Asagidakilerin bir veya birden fazlasini icerebilen
etiketleme makinesini ve cihazin UDI'in kosullu, degisken kismi:
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UDI yakalamak icin sik¢a kullanilan GS1 DataMatrix kodu 6rnegi
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Kodlama gereksinimleri icin UDI zaman
cizelgesine gdz atin

Yeniden kullanilabilen Sinif | cihazlar ile Sinif |, 24 Byl
Sinif Il veya Sinif Il olarak siniflandirilmamis 2020
cihazlar tizerinde kalici bir UDI markalama L
yer almalidir.
L Yeniden kullanilabilir Sinif Il cihazlar Gizerinde
24 Byl kalici UDI markalama yer almalidir.
r 2 0 1 8 Yeniden kullanilabilen Sinif | cihazlar ile Sinif |,
Sinif Il veya Sinif Il olarak siniflandiriimamis
B cihazlarin etiketlerinde ve ambalajlarinda kalici
bir UDI markalama yer almalidir.
Yeniden kullanilabilir Sinif Ill cihazlar tizerinde 24 Byl

kalici bir UDI markalama yer almaldir. 2 0 1 6 B
Sinif Il cihazlarin etiketlerinde ve ambalajlarinda

UDI markamalama yer almalidir. Hayati ve yasam destegi saglayan ve viicuda
24 Bylul yerlestirilebilen cihazlarin etiketlerinde ve

2 0 1 5 ambalajlarinda UDI markalama yer almalidir.
Hayati ve yasam destegi saglayan ve viicuda
yerlestirilebilen, yeniden kullanilabilir cihazlarin
Uzerinde UDI markalama yer almalidir.

24 Byl

Sinif lll cihazlarin etiketlerinde ve 2 O 1 4
ambalajlarinda UDI markalama yer almalidir.

2 0 1 3 UDI diizenlemesi yayinlandi.

Zaman cizelgesi ile ilgili gincellemeler icin FDA'nin web sitesini kontrol edin

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

Dogru kodlarr uygulamak icin dogru baski ve
markalama ekipmanini secin

Karton, plastik, cam, etiket ve 6zel tibbi ambalaj malzemeleri lizerine dogru kodlarin
yerlestirilme talebini karsilayin

Lazer

Isinin Girin ve ambalaj yiizeyiyle etkilesime girdiginde isaretleri olusturan kizil6tesi isik huzmesi Yiiksek
isaret kalitesi, kalicilik ve daha az tiiketim maddesi kullanimi gibi 6zelliklere sahiptir.

Termal Miirekkep Piiskiirtme (T1J)

Tyvek® ve g6zenekli/gozeneksiz kartonlar gibi diiz yiizeyler iizerine kodlama icin yiiksek ¢oziiniirliiklii,
miirekkep tabanli, temassiz baski. 2D DataMatrix kodlar dahil olmak lizere izlenebilirlik bilgilerini basar.

Siirekli Miirekkep Piiskiirtme (ClJ) ve Travers ClJ

Cok yonlii bir kodlama ¢6ziimii olan ClJ lineer ve 2D barkodlar dahil olmak iizere bes satira kadar metni
temassiz basmak icin sivilardan yararlanir. Travers sistemleri ile sabit ambalajlara baski yapabilir.

Termal Transfer Ust Baski (TTO)

Dijital olarak kontrol edilen bir yazdirma kafasi, ribondan gelen miirekkebi dogrudan esnek filmlerin
lizerinde kusursuz bir sekilde eriterek yiiksek ¢oziiniirliiklii, gercek zamanli baskilar saglar.

Etiket Yazicisi Uygulayici (LPA)
Tedarik zinciri boyunca izlenebilirlik icin gesitli boyutlardaki konteynerlere baski yapar ve etiket yerlestirir.

Biiyiik Karakterli Markalama (LCM)
Kolilere alfasayisal kodlar, logolar ve barkodlarin miirekkep bazli, temassiz sekilde basilmasi icin kullanilir.

Ambalaj tiiriiniiz icin kodlama teknolojileri:
Termal Miirekkep Termal Etiket Biiyiik
Baski uygulamasi Lazer Murekkep Piiskiirtmeli  Transfer Yazici Karakterli
Piiskiirtme Inkjet Baski Uygulayia  Markalama
Koliler (4 v v
Etiketler 4 v 4
Tiipler v
Posetler ve Bariyer Malzemeleri

Koliler

Tibbi cihazlarin kodlanmasi hakkinda daha
fazla bilgi edinin
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