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UDI, kisisel hijyen uiriinleri ureticileri icin
yeni kodlama sartlar getiriyor
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Videojet Techologies
sirketinde kozmetik, kisisel
bakim ve ev bakimi Girtinleri
Pazarlama Miidiirui olan
Nicola Rapley, ozellikle
Benzersiz Cihaz Tanimlama
(UDI) kullanimina iliskin yeni
yasal sartlara odaklanarak
kodlama ve markalamanin
kisisel hijyen segmentinde
nasil bir kilit rol oynadigini
anlatiyor.




Videojet Technologies; liretim hatti lizerinde baski, kodlama ve markalama
artinleri, 6zel sivi uygulamalari ve Uriin yasam donglist hizmetleri sunan

ve Urlin tanimlama pazarinda diinya lideri olan bir kurulustur. Hedefimiz;
verimliliklerini artirmak, markalarini korumak ve blylitmek, sektordeki trend
ve diizenlemelere liderlik etmek amaciyla musterilerimizle is birligi halinde
calismaktir. Kisisel bakim sektoriinde, kadinlara yonelik hijyen Grinleriile
erkeklere yonelik dogum kontrolii trlinleri, insan viicudu ile temasta bulunma
yontemleri nedeniyle Sinif Il tibbi cihaz kategorisinde kabul edilmektedir.

Bu, simdiye kadar tarih, parti ve parca bilgisi gibi yeterli ve basit kodlama
uygulamalari gerceklestiren pek cok sirketin Benzersiz Cihaz Tanimlama’ya
iliskin Amerikan Gida ve ilac Dairesi (FDA) yénetmeliklerine uyabilmek amaciyla
yeni, daha karmasik veriler uygulamasini gerektirmistir.

Benzersiz Cihaz Tanimlama (UDI); saghk
uriinleri tedarik zincirine girecek tibbi
cihazlari markalamak ve tanimlamak
icin kullanilan bir yontemdir. Bir cihazin
tim surimleri veya modelleri, uretici
tarafindan olusturulacak benzersiz bir
numaraya sahip olacaktir. Bu numara;
hem makine ile (AutolD) hem de insan
gozuyle okunabilir sekilde eklenecek
ve hem cihazda hem de ambalajinda
bulunacaktir.







Bu standartlar; daha iyi ve tutarli bir hasta glivenligi yaklasimi icin IMDRF
(Uluslararasi Tibbi Cihaz Diizenleyici Forumu), ABD Gida ve ilag Dairesi (FDA) ve
Avrupa Komisyonu tarafindan gelistirilmistir. S6z konusu standartlar; dagritim
ve kullanim siresince cihazlar izleme imkani sayesinde hasta bakimini daha
ideal hale getirmeye yardimci olacak ve dort cihaz sinifi icin baslatilan asamanin
bir parcasi olarak Eyliil 2016'da yiiriirlige girecektir: Sinif | (dtsuak riskli), Sinif

Il (yliksek risk), Sinif Il (en yiiksek risk) ve implante edilebilen, yasam destegi
saglayan ve yasamsal cihazlar. Bu da Ureticilerin uyum saglayabilmek icin
harekete gecmesi gerektigi anlamina geliyor.

Yasal sartlardan kaynaklanan ve izlemeyi amacglayan kodlar ile kisisel bakim
ve tibbi cihaz ambalajlari tizerindeki yiiksek okunurluga sahip barkodlar
acisindan okunabilirlik ve kontrast son derece 6nemli. Ureticilerin, UDI
mevzuatina uyum saglamak icin dogru kodlama ve markalama ¢6ziimiine
sahip olmasi gerekiyor. Dogru teknoloji markalanan ytizeye baghdir. Termal
InkJet (TlJ) yazicilar; baski kalitesinden 6diin vermeyen daha karmasik kodlama
secenekleri ve karton Uizerine yiiksek hizlarda lineer barkodlar, farkli yazi tipleri,
logolar ve 2 boyutlu GS1 DataMatrix ve Karekod gibi kodlar yazdirma imkani
sunuyor.




InkJet (ClJ) yazicilar, pek cok farkli ambalaj tiirlinde 5 satira kadar metin yaninda
2D ve lineer barkodlar yazdirma seklinde esnek ¢6ziimler sunarken Termal
Transfer Yazicilar (TTO), esnek ambalaj filmleri ve etiketler tizerine yiiksek
¢Ozunurluklu gorseller yazdirmak icin idealdir.

Kalici bir markalama gerektiren cihazlar icin lazer markalama ekipmani
mikemmel se¢imdir. Lazer markalama; marka kalitesi, kalicilik ve daha az
tiiketim malzemesi gibi avantajlar sunan bir temassiz yazdirma yontemidir.
CO,'den Fiber'e, UV'den YAG'a kadar lazer kaynaklari, cesitli ylizey ve
uygulamalar icin farkli gii¢ ¢ikislarina sahiptir.

Videojet, kodlama ve markalama sektériinde zengin bir bilgi birikimine
ve deneyime sahiptir ve uygulamaniz icin en iyi ¢6ziimii tespit ve tavsiye

ederken bu 6nemli uzmanhgi kullanir.
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