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UDI juz wkrétce

Zgodnie z rozporzgdzeniem UE w sprawie
produktéw leczniczych zatytutowanym
.Rozporzgdzenie w sprawie wyrobow
medycznych” (MDR) 2017/745 producenci,
podmioty zajmujgce sie obstuga, importerzy i
przedstawiciele UE bedg zobowigzani do
wyraznego oznaczania swoich produktow
poczgwszy od 26 maja 2021 r. Celem jest:
zwiekszy¢ bezpieczenstwo pacjentow,
umozliwiajgc identyfikowalno$¢ produktow
medycznych od producenta do uzytkownika.

Kto wydaje UDI?

Aby zapewni¢ identyfikowalnos$¢ produktow
medycznych, nalezy przestrzega¢ norm i
przepiséw. Identyfikacja produktu jest
przypisywana za pomocg systemow jednej z
czterech agencji wydajacych 1SO: s3g to GSH1,
HIBCC, ICCBBA i Informationsstelle fir

Zgodnie z rozporzadzeniem w sprawie wyrobow
medycznych (MDR) wszystkie produkty
medyczne wraz z ich danymi podstawowymi i
niepowtarzalnym identyfikatorem wyrobu (UDI)
bedg przechowywane po kolei w ogdélnounijnej
bazie danych EUDAMED od maja 2022 r .; jest to
poréwnywalne z amerykanskim oznaczeniem UDI
FDA i bazy danych GUDID.

Czas na wprowadzenie znakowania

Produkty medyczne s3g podzielone na kategorie.
Istniejg produkty jednorazowego uzytku, produkty
wielokrotnego uzytku, implanty i inne, takie jak
oprogramowanie i urzgdzenia, a takze zestawy.
Produkty sg podzielone na klasy ryzyka, na ktérych
oparte sg terminy wdrozenia w przepisach.

Arzneispezial-itaten (IFA GmbH - English:
Information Centre for Medicinal Products).
Najczesciej uzywane sg GS1 lub HIBCC.

Kategoria produktu moze sie r6zni¢ w UE i USA.

Producenci sg zobowigzani do prowadzenia listy
wszystkich przypisanych kodéw UDI jako czesci
dokumentacji technicznej kazdego produktu
medycznego.

Wymog oznakowania od:

KLASA Il - wysokie ryzyko
na przyktad cewniki sercowe, sztuczne stawy,
zastawki serca, aktywne implanty, implanty piersi

KLASA lla - srednie ryzyko
na przyktad aparaty stuchowe, soczewki

kontaktowe, materiaty stomatologiczne, korony,
strzykawki, aparaty MRI, TENS

UDI

KLASA lIb - podwyzszone ryzyko

na przyktad respiratory, worki na krew,
prezerwatywy, rozruszniki serca, lasery
chirurgiczne, defibrylatory, implanty dentystyczne

KLASA | - niskie ryzyko
na przyktad bandaze, nici dentystyczne,

chodziki, narzedzia chirurgiczne
wielokrotnego uzytku (nozyczki, pesety itp.),
okulary, wézki inwalidzkie




Struktura UDI Specijalna rola Basic UDI-DI
Identyfikacja produktu sktada sie z dwdch elementow: Podstawowy UDI-DI to numer kategorii lub wariantu
produktu. Identyczne produkty, ktére na przyktad

m Identyfikator urzadzenia (Dl): Statyczny kod z okoto

20 znakami do identyfikacji producenta i produktu réznig si¢ ze wzgledu na inny standard ztacza, sg
zgrupowane razem.

m Identyfikator urzadzenia (Dl): statyczny kod

sktadajgcy sie z okoto 20 znakéw do celéw Jest uzywany jako klucz do bazy danych UDIi
identyfikowalnosci producenta i produktu, taki jak dokumentow certyfikacyjnych. Podstawowy UDI nie
numer partii, data waznosci lub numer seryjny (np. W pojawia sie na produkcie ani na jego opakowaniu.

przypadku implantéw)

UDI- przykitad

Nazwa produktu Device Name PZN-12345678 Numer rejestraciji
farmaceutycznej

Global Trade Item Number

(GTIN) numer GTIN 04150123456782 USE BY

identyfikacyjny produktu 2025-12-31 Data waznosci

. LOT|  ABC 12345
Numer partii
Epmpf;nv Name Yoot (01)04150123456782 UDI-DI (14-znakowy GTIN)
Nazwa u oty % (17)251231 UDI-PI (data waznosci)
Adres WWW.company.com (10)ABC12345 UDI-PI (numer partii)

Gdzie musi znajdowa¢ sie oznaczenie UDI?

UDI nalezy umiesci¢ bezposrednio na produkcie, na

opakowaniu podstawowym, a takze na wszystkich wyzszych
poziomach pakowania zgodnie z przepisami UDI za pomoca
bezposredniego znakowania tuszem, laserem lub etykietami.

Kod powinien by¢ umieszczony tak, “
aby byt fatwo dostepny i czytelny

zardbwno w magazynie, jak i

podczas uzytkowania produktu.

Wazne jest, aby byt czytelny przez caty cykl
zycia. Na przyktad jest to szczegdlnie
wazne w przypadku narzedzi
chirurgicznych wielokrotnego uzytku, ktére
muszg przetrwaé wiele cykli czyszczenia.



REA

Systemy REA do znakowania UDI

Tylko jednolity ksztatt kodu i niezawodnie czytelne Mozna je bezproblemowo zintegrowa¢ z procesami
oznaczenia zapewniajg niezawodng identyfikowalnosc. produkcyjnymi i zapewni¢ niezawodne, wysokiej

Znakowanie odbywa sie zwyklym tekstem i jako kod rozdzielczosci i ostre jak brzytwa oznaczenia.

do odczytu maszynowego. W zaleznosci od Nasi klienci czerpig korzysci z decydujgcych zalet:
wymagan przestrzennych na produktach Elastyczne generowanie treéci do druku,
medycznych mozna stosowaé kody kreskowe 1D lub  bezdotykowe znakowanie, absolutnie

kody 2D. bezobstugowe, bardzo duze predkosci, wysokie

wskazniki odczytu pierwszego przejscia, prosta
obstuga za posrednictwem platformy REA JET
TITAN. Wszystko z jednego zrédia i
wyprodukowano w Niemczech.

Innowacyjne systemy REA sg idealnym wyborem do
znakowania produktéw medycznych i sg zdolne do
obstugi trudnych zadan zwigzanych z kodowaniem i
serializacja.

Sprawdzanie jakosci kodu UDI

Zapewnienie wysokich wspotczynnikow odczytu W zalezno$ci od produktu i jego wtasciwosci istnieje
pierwszego przejscia w  zautomatyzowanych bardzo szeroka gama mozliwych oznaczenh. Mogg
procesach uDI wymaga zgodnosci z to by¢ drukarki atramentowe o wysokiej
obowigzujgcymi normami i wysokiej jakosci kodu. rozdzielczosci (nadruk bezposredni na produkcie
Urzadzenia do weryfikacji kodu firmy REA VERIFIER ~ lub opakowaniu), znakowanie laserowe lub etykiety.

stuzg do zapewnienia, ze oznaczenia i kody sg wolne
od bteddw oraz ze przestrzegane sg normy dotyczgce
urzadzen medycznych. Kazde oznaczenie otrzymuje
w ten sposéb raport z testu akceptacyjnego.

REA VeriCube: W wersji standardowej urzgdzenie
testowe moze mierzy¢ wszystkie drukowane kody o
maksymalnej szerokosci pomiaru do 11,5 cm, na
przykfad na materiale Tyvek, etykietach, plastiku itp.
REA VeriCube DPM (bezposrednie znakowanie

czesci): ten wariant zapewnia wyjgtkowo rozproszone
oswietlenie i bardzo wysokg rozdzielczos¢. Umozliwia

to pomiar bezposrednio oznaczonych kodow z komérki REA VeriCube:

. . . Weryfikacja kodu UDI na
matrycy o wielkosci 50 ym na bardzo btyszczgcych i instrumentach
zaokraglonych powierzchniach, takich jak narzedzia chirurgicznych z
chirurgiczne. czerwonym $wiattem

Jesli kod jest umieszczony na nieréwnej powierzchni
urzadzenia, statyw REA VeriCube jest niezbedny do
weryfikacji z modelami REA VeriCube.

JUS—
. Bestanden DPM 3,0 (B)

REA VeriCube DPM:
weryfikacja kodu UDI
na narzedziach
chirurgicznych




Oznaczanie opakowan tuszem
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Tworzenie etykiet UDI

Konsultacje i szkolenia

REA

Systemy kodowania i znakowania UDI

W zaleznosci od produktu i jego wtasciwosci istnieje
bardzo szeroka gama mozliwych oznaczen. Mogg to
by¢ drukarki atramentowe o wysokiej rozdzielczosci

(nadruk bezposredni na produkcie lub opakowaniu),

znakowanie laserowe lub etykiety.

Systemy REA JET HR: Dzigki rodzinie produktéw o
wysokiej rozdzielczosci (HR) znakowanie moze byé
wykonywane bezposrednio na produkcie lub jego
opakowaniu z duzg predkoscig i przy zachowaniu
wysokiego poziomu jakosci. Drukowanie na papierze,
plastiku lub metalu jest mozliwe przy doborze
odpowiedniego tuszu.

Systemy laserowe REA JET: Systemy znakowania
laserowego znakujg bezposrednio na papierze, plastiku,
powierzchniach ceramicznych lub metalowych, takich jak
aluminium, bez uzycia materiatéw eksploatacyjnych.
Chetnie doradzimy w sprawie odpowiednich procesow
laserowych dla produktow ze stali nierdzewne;.

Wybér zrodta swiatta laserowego i optyki lasera
zalezy od danego produktu medycznego.

Systemy REA LABEL:Rozwigzania do etykietowania sg
najlepszym wyborem wszedzie tam, gdzie nie mozna
zastosowac bezposredniego znakowania za pomoca
drukarek atramentowych lub systeméw znakowania
laserowego.

REA LABEL oferuje odpowiednie rozwigzanie do

tego celu, od prostych drukarek etykiet po ztozone
systemy etykietowania do wszystkich zastosowanh.

Rozrusznik serca z kodem UDI

m REA oferuje konsultacje i szkolenia w zakresie UDI

m Skontaktuj sie z kompetentnymi partnerami w celu zarzgdzania danymi
m Kwalifikacja i zastosowanie technologii znakowania

m Kwalifikacja i stosowanie urzgdzen weryfikujgcych zgodnosc ze

specyfikacjami jakosci kodu
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