
Kodlama gereksinimleri için UDI zaman 
çizelgesine göz atın

UDI, ABD Gıda ve İlaç Dairesi tarafından oluşturulan ve düzenlenen benzersiz 

bir cihaz tanımlama sistemidir. Tıbbi cihazları dağıtımları ve kullanımları 

boyunca uygun şekilde tanımlamak üzere tasarlanmıştır. Tam olarak 

uygulandığında, çoğu tıbbi cihaz, insan ve makine tarafından okunabilen 

benzersiz cihaz tanımlayıcılar içerecektir. Gerekli görüldüğünde bu 

tanımlayıcılar yalnızca etiketler ve ambalajlar üzerinde bulunmakla 

kalmayıp, cihazların üzerinde de yer alacaktır.

2018
Yeniden kullanılabilir Sınıf II cihazlar üzerinde 
kalıcı UDI markalama yer almalıdır.
Yeniden kullanılabilen Sınıf I cihazlar ile Sınıf I, 
Sınıf II veya Sınıf III olarak sını�andırılmamış 
cihazların etiketlerinde ve ambalajlarında kalıcı 
bir UDI markalama yer almalıdır. 

Benzersiz Cihaz Tanımlama:
UDI hakkında bilgi edinin

Tıbbi cihaz nedir?

Sınıf I (düşük riskli)

elastik bandajlar 
muayene eldivenleri 

diş ipi

Sınıf II (orta 
dereceli risk)

infüzyon pompaları 
cerrahi dikişler şırıngalar

Vücuda yerleştirilebilen, 
yaşam desteği 

sağlayan hayati 
cihazlar

kalp pilleri otomatik 
harici de�brilatör

Sınıf III (yüksek risk)

yapay kalp kapakçıkları 
diz protezleri kalp 
pillerinin pil kısmı 
koklear implantları

Düzenlemeye tabi olan her tıbbi cihaz, etiket ve ambalaj üzerinde insan tarafından okunabilen (açık metin) 
bir UDI kodu sunulmalıdır.  Aynı zamanda otomatik tanımlama ve veri yakalama (AIDC) teknolojisini 
kullanan makine tarafından okunabilecek şekilde yer almalıdır.

2015
Hayati ve yaşam desteği sağlayan ve vücuda 
yerleştirilebilen cihazların etiketlerinde ve 
ambalajlarında UDI markalama yer almalıdır.
Hayati ve yaşam desteği sağlayan ve vücuda 
yerleştirilebilen, yeniden kullanılabilir cihazların 
üzerinde UDI markalama yer almalıdır.

2016

2014Sınıf III cihazların etiketlerinde ve 
ambalajlarında UDI markalama yer almalıdır.

2013 UDI düzenlemesi yayınlandı.

UDI kodu nedir?

(01)47964357965424

(17)220909

(10)A373B2(21)1234

UDI yakalamak için sıkça kullanılan GS1 DataMatrix kodu örneği

insanlar tarafından 
okunabilenmakine tarafından 

okunabilen

Doğru kodları uygulamak için doğru baskı ve 
markalama ekipmanını seçin
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PI (Ürün Tanımlayıcı)
Aşağıdakilerin bir veya birden fazlasını içerebilen 
UDI'ın koşullu, değişken kısmı:

- lot veya parti numarası (10)
- seri numarası (21)
- son kullanma tarihi (17)
- üretim tarihi (11)
- insan hücresi, dokusu veya hücre ve 

doku bazlı bir ürün için farklı tanımlama kodu

DI (Cihaz Tanımlayıcı)
UDI'ın zorunlu ve sabit kısmı, 
etiketleme makinesini ve cihazın 
belirli versiyonu veya modelini 
tanımlar.

UDI'ın yakalanması için sıkça kullanılan GS1-128 lineer barkod örneği

(01)47964367965424(11)173434(17)226565(10)A379B3(21)1237
insanlar tarafından 
okunabilen

Karton, plastik, cam, etiket ve özel tıbbi ambalaj malzemeleri üzerine doğru kodların 
yerleştirilme talebini karşılayın

Tıbbi cihazların kodlanması hakkında daha 
fazla bilgi edinin
www.videojet.com.tr adresini ziyaret edin
0216 469 7982
sales.turkey@videojet.com

Termal Transfer Üst Baskı (TTO)
Dijital olarak kontrol edilen bir yazdırma kafası, ribondan gelen mürekkebi doğrudan esnek �lmlerin 
üzerinde kusursuz bir şekilde eriterek yüksek çözünürlüklü, gerçek zamanlı baskılar sağlar.

Termal Mürekkep Püskürtme (TIJ)
Tyvek® ve gözenekli/gözeneksiz kartonlar gibi düz yüzeyler üzerine kodlama için yüksek çözünürlüklü, 
mürekkep tabanlı, temassız baskı. 2D DataMatrix kodlar dahil olmak üzere izlenebilirlik bilgilerini basar.

Lazer
Işının ürün ve ambalaj yüzeyiyle etkileşime girdiğinde işaretleri oluşturan kızılötesi ışık huzmesi Yüksek 
işaret kalitesi, kalıcılık ve daha az tüketim maddesi kullanımı gibi özelliklere sahiptir.

Büyük Karakterli Markalama (LCM)
Kolilere alfasayısal kodlar, logolar ve barkodların mürekkep bazlı, temassız şekilde basılması için kullanılır.

Etiket Yazıcısı Uygulayıcı (LPA)
Tedarik zinciri boyunca izlenebilirlik için çeşitli boyutlardaki konteynerlere baskı yapar ve etiket yerleştirir. 

Sürekli Mürekkep Püskürtme (CIJ) ve Travers CIJ
Çok yönlü bir kodlama çözümü olan CIJ lineer ve 2D barkodlar dahil olmak üzere beş satıra kadar metni 
temassız basmak için sıvılardan yararlanır. Travers sistemleri ile sabit ambalajlara baskı yapabilir.

Bu özet yalnızca bilgi amaçlıdır ve yasal tavsiye amacıyla düzenlenmemiştir. 
Benzersiz Cihaz Tanımlama sisteminin eksiksiz açıklaması için lütfen şu adresi ziyaret edin: 
http://www.fda.gov/MedicalDevices/DeviceRegulationandGuidance/UniqueDeviceIdentification/
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2020
Yeniden kullanılabilen Sınıf I cihazlar ile Sınıf I, 
Sınıf II veya Sınıf III olarak sını�andırılmamış 
cihazlar üzerinde kalıcı bir UDI markalama 
yer almalıdır.

24 Eylül

Yeniden kullanılabilir Sınıf III cihazları üzerinde 
kalıcı bir UDI markalama yer almalıdır.
Sınıf II cihazların etiketlerinde ve ambalajlarında 
UDI markamalama yer almalıdır.

makine tarafından 
okunabilen

Bazı örnekleri aşağıdadır:

Zaman çizelgesi ile ilgili güncellemeler için FDA'nın web sitesini kontrol edin
http://www.fda.gov/MedicalDevices/DeviceRegulationandGuidance/UniqueDeviceIdentification/CompliancedatesforUDIRequirements/default.htm
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Ambalaj türünüz için kodlama teknolojileri:
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