Zorluk

2013'te, Federal ilag idaresi, ABD'de dagitilan
tibbi cihazlarin cogunda Benzersiz Cihaz
Kimligi (UDI) kodu olmasini zorunlu hale
getiren bir yasal diizenleme yapti. Uyumluluk
mecburiyeti Eyliil 2014'te basladi. AB ve
diger lilkeler de Uluslararasi Tibbi Cihaz
Diizenleyicileri Forumu (IMDRF) tarafindan
desteklenen bu yasal diizenlemeye benzer
bir diizenleme yapmayi diisiiniiyor.

Videojet Avantaji

Videojet, UDI yasal diizenlemesiyle
uyumlulugu saglayacak bir dizi ¢6ziim
sunuyor. Videojet Wolke inkjet yazici serisi,
on yili askin bir siiredir tibbi cihaz
ambalajlarina yiiksek kaliteli kodlar
uygulama konusunda standart hale geldi.
Ayrica, farmasotik sektoriinde diinya capinda
en ¢ok tercih edilen termal inkjet (T1J)
yazicilar Videojet'in yazicilardir. Videojet TlJ
yazicilar, tibbi cihaz ambalajlarinin, UDI yasal
diizenlemesiyle de uyumlu olan bir dizi GS1
uyumlu barkodla kodlanmasina olanak
saglar.
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@u:)eo.le—n

llac ve Tibbi Cihazlar

UDI(Benzersiz Cihaz Kimligi)
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Benzersiz Cihaz Kimligi

UDl yasal dizenlemesinden dnce, sektdrde tibbi cihaz ambalajlart icin kullanilan gesitli
kodlama standartlari vardi ve bunlar buytk 6l¢ide tutarsizdi. Bu durum, olumsuz gelisme
bildirimini ve cihaz takibini hatali, kilfetli ve cok zaman alan bir faaliyet haline getirdi. Halk
sagligi ve guvenligi bakimindan endise verici bir durum olan takip edilebilirligin yetersiz
olmasi, tiketiciler icin olasi tehlikeli sonuglara neden olabilirdi. Tibbi cihaz takip
edilebilirligini daha iyi hale getirmek amaciyla FDA, bir dizi bilginin tedarik zinciri boyunca
aktarilmasini sart kosan bir yasal diizenleme yapti. ABD'de, bu standart, Sinif lll (hayat
kurtaran) tibbi cihazlar icin 24 Eylul 2014'te yUrlrluge girdi. 2018'e kadar diger tibbi cihaz
siniflari igin de bu standardin asamali olarak yurdrlige girmesi planlandi. Benzer yasal
dizenlemeler yapmak tim dinyanin giindeminde.

UDl yasal diizenlemesine gore, her tibbi cihazda benzersiz cihaz kimligi numarasi ve
Uretim verileri (yani parti kodu, lot numarasi, son kullanma tarihi veya Uretim tarihi)
bulunmalidir. Bu bilgiler iki bicimde sunulmalidir: insanlar tarafindan okunabilen ve
makineler tarafindan okunabilen. Otomatik Tanimlama ve Veri Yakalama (AIDC) genellikle
lineer bir barkod veya 2D DataMatrix seklinde gorilir. Yasal dizenlemede belirtiimemis
olmakla birlikte, endUstri standardi olarak gorilmesi ve zaten kalabalik olan cihaz
ambalajlar Gzerindeki alanlarin verimli kullaniimasini saglamasi nedeniyle GS1 2D
DataMatrix sik sik tercih edilir. Asagidaki drnekte, t¢ GST Uygulama Tanimlayicisi (Al),
benzersiz cihaz kimligini olusturur: (01) Kiiresel Ticari Uriin Numarasi (GTIN), (10) parti kodu
ve (17) son kullanma tarihi.
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Wolke endiistriyel yazici tarafindan uretilen drnek bir kod



Isil bicimlendiricilere entegre etme

Videojet TlJ yazicilar, i1sil bigimlendirici ambalaj ekipmanlariyla test edilen ¢ok sayida
entegrasyonda gorildugu Gzere, entegrasyon olanagi géz éniinde bulundurularak
tasarlanir. ideal olarak, yazici, kapak web'i 1si gecirmez hale getiriimeden énce buraya kodu
basacak sekilde yerlestirilir. Videojet kompakt yazici tasarimi, yazicinin, cogu ambalaj
ekipmaninda bulunan dar alanlara yerlestiriimesine olanak saglar. Genel olarak
benimsenen uygulama, yazdirma kafasinin web boyunca travers yapmasini ve bekleme
sirasinda (ag hareketsizken makine indeksleri arasinda) tek bir gegiste birden fazla Grinu
kodlamasini saglamaktir. Bu ¢dziimde ayri ayri dort adet yuksek hizli yazdirma kafasi
kullanilabilir ki bu da idealdir; ¢iink indeks hizina uymak icin her bir Grlin sirasinda aralik
birakildiginda tretim kesintiye ugramaz.

Wolke ¢6ziimiiniin avantajlari

Wolke TlJ teknolojisi, tibbi cihazlara yonelik tibbi sinif kagit veya DuPont™ 10598 ve 1073B
Tyvek® gibi yaygin kapak malzemelerinde son derece iyi bir performans gosterir. Ayrica,
Wolke kullanici arabirimi, harici veritabanindan alinan is bilgilerini ve elde kullanilan
barkod okuyucular desteklemek icin sayisiz baglanti secenegdi sunar.

T yazicilar, baski ¢céztnurlugunden 6din vermeden yiksek Uretim hizlarinda baski
yapabilir. 15 saniye veya daha kisa bir stire icinde hizli ve kolay bir sekilde kartus degistirme
olanaginin yani sira kartus baski dizisinin ve yazdirma kafasinin basitce temizlenmesinden
olusan bakim gereksinimleri sayesinde TlJ yazicilar son derece buyuk bir kolaylik saglar. En
st diizeyde performans saglamak icin her kartus degisiminde yeni bir baski dizisi
araciligiyla calisma suresi en Ust diizeye ¢ikarilir. Yipranan parcalarin bulunmamasi veya
bakim icin tiketim malzemesi gerekmemesi ve kalibrasyon prosedrlerinin olmamasi,

kurulum ve bakim stresinin de azalmasini saglar.

Mavi Wolke yazdirma
kafalari isil
bi¢imlendiricinin web'ine
monte edilmis. Yazdirma
kafalari sagdan sola
hareket ederek tek bir
geciste birden fazla
ambalaji kodluyor.

Multivac R145 isil bigcimlendirici Gizerine kurulmus bir Wolke
m600 gelismis yazici 6rnegi

Tyvek® kapakli Tibbi Cihaz ambalaji

Sonuc olarak

Hattinizi ve ekipmaninizi UDI kodlamaya
hazirlamak iyi diistintilmiis bir planlama
gerektirir. Videojet, liretim hattiniz icin
ideal ¢6ziimii belirlemenize yardimci
olabilir. Videojet, yazicilarinin mevcut
hatlarinizla sorunsuz bir sekilde entegre
edilmesini ve UDI kodlama isleminizin
isinize miikemmel bir sekilde uymasini
saglamak i¢in buyiik OEM'lerle siki bir
isbirligi icinde calismaktadir.

Videojet temsilcinizden daha fazla bilgi,
Uretim hatti denetimi veya malzeme
ylizeyiniz Gizerinde 6rnek testi isteyin.
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