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* Sunum, hizmet ici egitim amacli olup hukuki baglayiciligi bulunmamaktadir.
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(AB) 2017/745 sayili Tibbi Cihazlar Tuzugine (MDR)
paralel olarak hazirlanan “Tibbi Cihaz Yonetmeligi” ile
(AB) 2017/746 sayili in Vitro Tani Amacli Tibbi Cihaz
Tuziuigline (IVDR) paralel olarak hazirlanan “in Vitro
Tani Amagli Tibbi Cihaz Yonetmeligi” 2/6/2021 tarihli ve
31499 (Mikerrer) sayili Resmi Gazetede yayimlanarak
yarurlage girmistir.

Cihaz
Tanimlayicisi (UDI) esasina dayal olarak
tibbi cihazlar icin bir AB tanimlama sistemi
getiriyor.

Bu Yonetmelikler, Benzersiz



&y

Uretim

Yeni UDI Sistemine Giris ve Operatorlerin Yukumlulukleri
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(AB) 2017/745 sayili Tiiziigiin (MDR) 27’nci maddesi ile (AB) 2017/746 sayil Tiiziigiin (IVDR) 24’tGincii maddesi, UDI
sisteminin asagidakilerden olusacagini hiikme baglamaktadir:
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SIKCA SORULAN SORULAR VE CEVAPLAR
. UDI|
.

UDI, kiiresel olarak kabul edilmis bir cihaz tanimlama ve kodlama standardi araciligiyla olusturulan sayisal veya alfaniimerik karakterlerden
olusan bir dizidir. Piyasadaki belirli bir tibbi cihazin agik ve kesin sekilde tanimlanmasini saglar.
UDI, UDI-DI ve UDI-PI bilegsenlerinden olusur. Benzersiz tanimlayici, parti numarasi veya seri numarasina iligkin bilgileri icerebilir ve diinyanin

herhangi bir yerinde uygulanabilir niteliktedir.

UDI LABEL SAMPLE

REF

LOT 18080013

& 20230

STERILE R

UDI! - DI — (01)86993 (17)202310(10)18080013— UDI - PI

GTIN (Global Trade Item Number) Expiration
Date

v

Bir UDI’nin olusturulmasi asagidakileri kapsar:

®Ek VI'nin B Boliimiinde belirtilen bilgilere erisim saglayan, cihaza 6zgii
bir UDI cihaz tanimlayicisi (UDI-DI).

®Ek VI'nin C Boliimiinde belirtildigi lizere, cihazin iretim birimini ve
varsa ambalajlanmis cihazlari tanimlayan bir UDI iiretim tanimlayicisi




Temel UDI-DI, EUDAMED veri
tabaninda cihaza iligkin bilgilere
erigim icin ana erigim anahtaridir ve
ilgili dokiimantasyonda

referans
olarak kullanilr.

Temel UDI-DI; ayni amaglanan kullanim,
risk sinifi ile temel tasarim ve iiretim
ozelliklerine sahip cihazlarin
tanimlanmasini ve bu cihazlar arasinda
iliski kurulmasini amaglar.

(MDCG 2018-1 v3 kilavuzu, Temel UDI-DI hakkinda ek bilgiler saglamaktadir).

Cihazin ambalajlanmasi ve
etiketlenmesinden bagimsizdir ve

herhangi bir ticari iiriin lizerinde

yer almaz. Her bir Temel UDI-DI,
kapsadigi cihaz grubunu benzersiz

ve acik bir sekilde tanimlar.




SIKCA SORULAN SORULAR VE CEVAPLAR

Yer Aldigi Belgeler } [ Yer Aldigi Belgeler ]
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Opsiyonel * AB Sertifikasi

Opsiyonel * Yetkili Distribiitérliik Belgesi
5

l

i

i

Opsiyonel * Yetkili Distribiitorliik Belgesi
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Notlar

e UDI-DI ile TEMEL UDI-DI farkhdir.
e Temel UDI-DI numarasi iiretim yontemi, kullanim amaci, risk sinifi ayni olan uriinler icin aynidir.

e * Temel UDI-DI bilgisinin bulunmasi, AB Teknik Dokiimantasyon Sertifikasi, AB Tip inceleme Sertifikasi ve AB Uriin
Dogrulama Sertifikasi icin ZORUNLU; AB Kalite Yonetim Sistemi Sertifikasi ve AB Kalite Giivence Sertifikasi icin
ZORUNLU DEGILDIR. (MDR-IVDR XlI)




Master UDI-DI: Belirli yiiksek diizeyde kisisellestirilmis tibbi cihazlarin gruplandiriimasinda kullanilan benzersiz tanimlayicidir. Bu tiir

yiiksek diizeyde kisisellestirilmis cihazlar, 6nceden tanimlanmis klinik agidan ilgili parametreler bakimindan belirli benzerlikler gosterir

(ornegin, taban egriligi ve ¢ap gibi kontakt lens tasarim parametrelerinin ayni kombinasyonuna sahip kontakt lenslere tek bir Master UDI-
DI atanmalidir).

Master UDI-DI, ayni kullanim amacina ve ayni temel tasarima sahip cihazlardan olusan bir gruba
ait cihaz bilgilerine Eudamed sisteminde erisim anahtari islevi gorii

EUROPE IT

Consulting GmbH

Standard GS1 UDI Barcode

with:

- UDI Code

- Batch number

- Manufacturing date GTIN (0100000000000
E— Haser U001 : (10012312312312312 b ddon

GMN 4212121231HC '(\3:75?1)203:%1578901 (11) 210630 ¢ [T 1OINNNNNNNNNN

E:g;gm%,:mu . (17) 250630 MUDI(8014)GGGGGGGA000ICT
(8014) 98765432101234

e trer | Vatama Nertan OT) 1231231231312 § 20250630
reference to the Master UDI- (10)BATCH1234 (10)BATCH1234

DI Code (Al still not defined

B o detne (171210101 (17)210101
areatcamcarsze {222)04012345678901 012345678901
information (Al undefined by (222)DIOPTRI1.5 (222)DIOPTRI2.5
GS1)

01)01234567891234




(01) 09524000059109

(21) 12345678p901 :
(10) 1234567p 3
(17) 271120

e

UDI sistemi, 1smarlama imal edilen cihazlar ile
performans calismasi/arastirma amach cihazlar haric
olmak lizere tiim cihazlara uygulanmalidir.
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Bir cihazin kendisi, etiketi ve ambalaji tizerine UDI
tasiyicisinin yerlestiriimesinden kim sorumludur?
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EUDAMED (AVRUPA VERI TABANI)

European English
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Search

EUDAMED - European Database on Medical Devices

Home  Aclors v Devices/SPPs v Cerfificales v News

Home >

EUDAMED database

The creation of a European database on medical devices (EUDAMED) is one of the key aspects of the new rules on medical devices (Reguiation (EU)

2017/7435) andin devices (Regulation (EU) 2017/746)

EUDAMED will provide a living picture of the iecycie of medical devices that are made available in the European Union (EU). It will integrate different
electronic systems to collate and process information about medical devices and retated companies (e.g. manuacturers). In doing so, EUDAMED aims to
enhance overal transparency, including through better access to information for the public and healthcare professionals, and to enhance coordination between

the different Member States in the EU.

EUDAMED will be compesed of six modules related to: aclor regisiration, unique device identification (UDI) and device registration, notified bodies and

certficates, clinical investigations and performance studies, vigiance and market surveiliance

Certificates (Issued or Refused)

Search for
Economic Operators Devices, Systems, Procedure packs
Search for economic operators (manufacturers, Search for UDI-DI and device data including
system/procedure pack producers, authorised SSICIF.

representatives, importers).

Important information

Search for certificates and refused ceriificates.

f not in EUDAMED, the SSCP shall be made available to the public upon request without undue delay or the manufacturer shall specify where it is made

available to the public. See MDCG 2021-1 Rev. 1 hitps.//ec.europa. X

practices_en pdf

See all important information

EUDAMED Contact us

Contact EUDAMED
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About us

About EUDAMED

Related sites

Medical devices

EUDAMED - Eurcpean Database on Medical Devices

Home  Actors v Devices/SPPs v Cerlficales v News
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Device identifier (D1) - Cihaz
Tammlayici Kisim
Statik lasim
Uretici no ,cha

modeh, referans no,
GTIN

Production identifier(P1) -
Uretim Tanimlayici Kisim

Lot no.

Seri no.

Son lullarem tarihi
Uretim tarihi

UDI pargasindaki parantez igindeki ban sayilan tanimiayabilirsiniz. Bu numaralann her biri Grin hakkinda 6zel bilgiler saglomaktadir
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SIKCA SORULAN SORULAR VE CEVAPLAR

MDR ve IVDR’nin 16’nci maddesi kapsaminda ne olur?
MDR ve IVDR’nin 16’nci maddesi uyarinca imalatgiya ait yiikiimliliikleri Gistlenen ekonomik operatorlerin
UDI ile ilgili yuikimliiliikleri nelerdir?

Madde 16(1) uyarinca imalatgiya ait yiikiimliiliikleri Gistlenen herhangi bir dagitici, ithalatgi
veya diger gercek ya da tiizel kisi, UDI etiketlemesi dahil olmak lizere UDI'ye iliskin tim
ilgili sorumluluklar Gstlenmis sayilir.

Madde 16(2)’de belirtilen islemleri
(cihazlarin terciimesinin yapilmasi veya
yeniden paketlenmesi) gerceklestiren
dagitici veya ithalatgi, asagidakilerin
saglanmasini temin eder:

v

(Bu konuyla ilgili ek bilgiler iceren 6zel bir kilavuz, MDCG 2018-6 kilavuz belgesinde mevcuttur)

oBu faaliyetlerin, UDI tasiyicisinin ve gergek cihazi tanimlayan

bilgilerinin okunabilirligini hicbir sekilde tehlikeye atmayacak
araglar ve kosullar altinda gergeklestirilmesi.




SIKCA SORULAN SORULAR VE CEVAPLAR

Sistemler ve prosediir paketlerinin UDI kayit isleminden
gecmesi icin prosedir nedir?

» Sistemler ve prosedir paketleri, MDR'nin 29(2) maddesinde aciklandigi gibi bir UDI kaydina
tabi tutulacaktir.

» Piyasaya arzindan 6nce, Madde 22(1) ve (3) uyarinca bir -
sistem veya prosediir paketi i¢in, bu paket ismarlama imal ‘ e h
edilen cihaz niteliginde degilse, sistem veya prosediir )
uygun olarak paket i¢in bir Temel UDI-DI atamak ve bunu,
MDCG 2018-4 rehber dokiimaninda belirtilen diger ilgili
temel veri 6geleri ile birlikte Eudamed veritabanina
bildirmekle yukiimludiir.




Bir cihazin UDI

gerekliliklerine
uymasi igin
zorunlu son
tarih nedir?

UDI atama yiikiimlalagii, iki yeni Yonetmeligin yirirliige giris tarihinden itibaren gegerlidir; tibbi cihazlar igin 26
Mayis 2021, In Vitro tani amagh tibbi cihazlar igin ise 26 Mayis 2022 tarihinden itibaren uygulanir.

UDI verilerinin EUDAMED veritabanina sunulmasi yiikiimliligti, tibbi cihazlar igin 26 Kasim 2022, In Vitro
tani amagli tibbi cihazlar icin ise 26 Kasim 2023 tarihinden itibaren gegerlidir.

Bu tarih, EUDAMED’in ilgili Yonetmeligin yiirirlik tarihinden 6nce tamamen islevsel olmasi halinde
gecerlidir; aksi halde, yiikiimlilik EUDAMED tamamen islevsel hale geldikten 24 ay sonra uygulanir.

Bununla birlikte, lireticiler, tibbi cihazlar icin 26 Mayis 2021, In Vitro tani amagli tibbi cihazlar igin ise
26 Mayis 2022 tarihinden itibaren kayit yiikiimliliiklerine goniillii olarak uyum saglayabilirler.

Eudamed'in tam olarak islevsel olmasi kosuluyla, tibbi cihazlar icin 26 Mayis 2021'den ve in vitro tani
amach tibbi cihazlar igin 26 Mayis 2022'den sonra herhangi bir zamanda,

Cihazlarin tam kaydi (MDR'nin 29. maddesi ve IVDR'nin 26. maddesi) ilgili ciddi olaylarin Eudamed'e
kaydedilebilmesi icin bir 6n kosul olmaya devam edecektir.

(MDCG 2019-4 kilavuz belgesi bu konu hakkinda daha fazla bilgi saglamaktadir).



UDI tasiyicisinin yerlestirilmesi yukiimlilugu asagidaki zaman gizelgelerine gore
gecerlidir:

. Sinif lla
Implante edilebilir
ve

Sinif llb

(AB) 2017/745 Tiiziigline gore cihazlar cihazlar ve

Sinif 11l cihazlar
cihazlar

Cihaz etiketlerine UDI-tasiyici yerlestirilmesi

26 Mayis 2021 26 Mayis 2023 26 Mayis 2025
MDR Madde 123(3)(f), Madde 27(4)

Yeniden kullanilabilir cihazlarin dogrudan

isaretlenmesi MDR Madde 123(3)(g), Madde 27(4)

26 Mayis 2023 26 Mayis 2025 26 Mayis 2027

Sinif C
Ve Sinif A
(AB) 2017/746 Tiizugiine gore cihazlar Sinif D IVD’ler
Sinif B IVD'ler

IVD’ler

Cihaz etiketlerine UDI-tasiyici yerlestirilmesi

IVDR Madde 113(3)(e), Madde 24(4)

26 Mayis 2023 26 Mayis 2025 26 Mayis 2027

NOT: Yénetmeliklere uygun cihazlar, 26 Mayis 2021 (MDR) ve 26 Mayis 2022 (IVDR) genel uygulama tarihinden énce piyasaya siiriilebilir. Bu konu hakkinda daha fazla bilgi igin liitfen MDR- IVDR Gegis Hiikiimleri béliimlerine bakiniz.



Master-UDI tasiyicisinin yerlestirilmesi ylikiimluliigli asagidaki zaman ¢izelgelerine
gore gecerlidir:

e 10 Temmuz 2023 tarihli ve degistirilmis sekliyle Komisyon Yetkilendirilmis Tiizigu (AB)
2023/2197 uyarinca, kontak lens Ureticileri tarafindan Master UDI-DI 9 Kasim 2026
itibariyla zorunlu hale gelecektir. 9 Kasim 2026 tarihinden 6nce Uretilen kontak lenslerin
etiketlerinde Master UDI-DI bulunmasi zorunlu degildir.

Master UDI-
DI’'nin Gozlik
Cercevelerine, e 12 Haziran 2025 tarihli Komisyon Yetkilendirilmis TlzuUgu uyarinca, gozliik gergevesi,
GozIuk Camlarina gozlik cami ve hazir okuma gozIligu Ureticileri tarafindan Master UDI-DI Eylul 2028
ve Hazir Okuma itibariyla zorunlu hale gelecektir.
Gozliklerine
Uygulanmasi:




Kontak lensler icin Benzersiz Cihaz Tanimlayicilarina genel

2023 2024 2025 2026 2027 2028 2029
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uDI

labelling ol
classes llbolllng

lia and lib class |
devices devices

Kirmizi renkle (mmm ) gosterilen kisimlar, Eudamed
sistemindeki UDI/Cihaz kayit modulunin kullaniminin
zorunlu, ancak Master UDI-DI atamasinin henulz
zorunlu olmadigl zaman araliklarini ifade etmektedir.

bakis

Kontak Lensler
Diger
(Standart ve Siparis
Tanimlar Tibbi Etikette | EUDAMED
iizerine olanlar
Cihazlar
(Mt0O))

Basic (Temel) UDI-DI Evet Evet Hayir Evet
Master UDI-DI - Evet Evet Evet
UDI-DI1 Evet - Evet Evet
UDI-PI Evet Evet Evet Hayir




ibbi Cihaz Direktifleri (MDD ve AIMDD) ile uyumlu olan ve Yonetmeliklerin
uygulama tarihinden sonra piyasaya siiriilen cihazlar (Kalit Cihazlar), UDI
gerekliliklerine tabii olmaya devam edecek mi?

Yeni sisteme gecisi kolaylastirmak amaciyla, yeni Yonetmelikler, iireticilere
gecerli Direktif belgeleri (sertifikalari) kapsaminda, yeni Yonetmeliklerin genel
uygulama tarihlerinden sonra (en ge¢ 26 Mayis 2024 tarihine kadar) uriinleri
pazara arz etme imkani tanir.

Kalit cihazlar UDI yiikiimliiliiklerine tabi degildir, ancak Eudamed veritabanina
kaydedilmelidir. Kayit icin zaman cizelgeleri bu lriinler icin de gecerlidir.
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GS1 AISBL

) IS8T 128 Standard for Traceabilty

Sazlik Endiistrisi Av.rupa Uluslararasi Kan
Saghk En u§ .rls-l < Komisyonu > Bankacihig
Isletme lletigimi tarafindan UDI Otomasyonunda Ortaklik
Konseyi (HIBCC) igin Konseyi (ICCBBA)

yetkilendirilen
kuruluslar

DI PI

. . . . . . Medical Device & History Tracikdng Management ”1""“'"““[' * J”lﬂﬂ]!LH“'Jl”l
llag S;I)(eswalltelerl Izllgl —_— e .
Merkezi (IFA) GmbH o i . UDI
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Not: Daha fazla bilgi icin liitfen ilgili uygulama yasasina bakin; Tibbi cihazlar alaninda Benzersiz Cihaz Tanimlayicilarinin (UDI) atanmasi igin bir sistem isletmekle géreviendirilen kuruluslari
belirleyen 6 Haziran 2019 tarihli Komisyon Uygulama Karari (AB) 2019/939.
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o

UDI Tasiyicisi [Veri Yakalama igin Otomatik Tanimlama (AIDC) ve UDI'nin ’
insan tarafindan okunabilir yorumlama (HRI) gosterimi], etikette veya / [ —
cihazin kendisinde ve cihaz ambalajinin tiim iist seviyelerinde yer almalidir. ' ] -

..\\\\\\\\\\\\\\\\\\s

Kullanim birimi ambalajinda 6nemli alan kisitlamalari olmasi
durumunda, UDI tasiyicisi bir list ambalaj seviyesine
yerlestirilebilir.

Daha iist diizey ambalajlama liriinlerinin kendine 6zgii bir UDI'si
olacaktir. Liitfen nakliye konteynerlerinin bu gereklilikten muaf
tutulacagini unutmayalim.




Device inside package

Device inside package

UDI - Direct Marking
UDI on Device Label

Cihazin etiketinde veya cihazin lzerinde ve ambalajinda UDI tasiyicisinin kullanim érnegi.



Medical Device®, Fictitious | Medical Device®, Fictitious

Rt (0123456700123

bl &
[ (11180702
i (1mso702

Device with UDI on the label Device with UDI direct marked on the device

UDI printed on the adhesive sticker UDI printed directly on the packaging

uDI

Etikette veya cihazin (zerinde UDI tasiyicisi bulunan cihazlarin karsilastirilmasi. Yapiskan etiket lizerinde veya dogrudan ambalaj (lizerine basiimis UDI
tasiyicisi bulunan ambalajlarin karsilastiriimasi.




UDI, hem diiz metin/human readable information (HRI) hilinde hem de AIDC teknolojisini kullanan bir bicimde yer almahdir. AIDC, benzersiz cihaz
tamimlayicisim1 veya bir cihazin cihaz tammmlayicisini, otomatik bir islem yoluyla elektronik hasta kaydina veya baska bir bilgisayar sistemine girilebilecek
bir bicimde ileten herhangi bir teknolojiyi ifade eder. HRI, Kkisiler tarafindan kolayca okunabilecek, anlasilir karakterlerden olusur.

Etikette hem AIDC hem de Evde bakim gibi saghk kuruluslari Sinif I ve I1a tibbi cihazlar ile simif A ve B IVD tibbi Sadece perakende satis
HRI formatlanm{l disinda kullanilmak iizere tasarlanmis cihazlarin tek kullanimhk Olafll.al‘l ve bireysel olarak n(.)ktalarl '1g:.1n tasarlanml.s
kullanimim simirlayan onemli . o . o paketlenip etiketlenen cihazlar icin, UDI tasiyicisimin bu | cihazlar icin, AIDC'deki
kisitlamalar varsa, etikette cihazlar icin, etikette HRI'nin yer ambalaj iizerinde yer almasi zorunlu degildir; ancak, iist | UDI-PI'lerin satis noktasi
almzca AIDC formatinin yer] almasi zorunludur; bu durum, AIDC | seviye ambalajda yer almahdir, 6rnegin birkac (bireysel | ambalajinda yer almasi
almasi zorunludur. icin yer kalmamasina yol agsa bile |olarak paketlenmis) cihaz1 iceren karton kutuda. Bununla zorunlu degildir.
' birlikte, saghk hizmeti saglayicisinin iist seviye ambalaja
erismesinin beklenmedigi durumlarda, 6rnegin evde saghk
hizmeti ortamlarinda, UDI bireysel cihazin ambalaji
iizerine yerlestirilmelidir. H
8

gecerlidir.

E'.. E & 2026-12-24

1] 2025-12-25
O]
-30°C
10%:

i @m (1
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Not: UDI tasiyicisina iligkin diger ozel gereklilikler icin, her iki Yonetmeligin Ek VI, C Boliimii, 4. Kismina, MDCG 2022-15 kararlarina, IMDRF 2013,2019,2024 kararlarina bakiniz.




Etikette parti numarasi, seri numarasi, yazilim kimligi veya son kullanma tarihi bulunuyorsa, bu bilgiler
UDI-PI'nin bir parcasi olmalidir. Etikette ayrica iiretim tarihi varsa, bu UDI-Pl'ye dahil edilmesine gerek
yoktur. Etikette yalnizca liretim tarihi varsa, bu tarih UDI-PI olarak kullaniimahdir.

Farkli UDI-PI tiirleri arasinda seri numarasi, parti numarasi, yazihm kimligi ve iiretim tarihi ve/veya son
kullanma tarihi bulunur. UDI-PI oOzellikleri, parti veya seri numarasi gibi bilgiler, uretici tarafindan

indentification
and data capture

HRI
Human Readable
Interpretation

\ @12345 |
Sy
tanimlanmalidir. Ancak:
Unique Device Identifier
UDI-DI UDI-PI
AlDC
Automatic

071)0082700200512( 17)000004( 10)1234(21 )8234

(01) A7) (10) (21)
GTIN - Device |ldentifier Expiration date Lot Number Serial Number

Aktif implant edilebilir cihazlar icin UDI-PI en az seri numarasini
icermelidir; diger implant edilebilir cihazlar i¢cin seri numarasi veya
parti numarasi yeterlidir.

Konfigiire edilebilir cihazlar igin, her bir bireysel konfigiire edilebilir
cihaza ayri bir UDI-PI atanmalidir.

Hicbir UDI-PI bilgisi, UDI veritabanina
dahil edilemez.



® Cihazin versiyonu veya
modeli

o Tek kullanimhk olarak
etiketlenmis olmasi

oSteril sekilde paketlenmis
olmasi

N\

(01)
21)
(10)

® Ambalajda bulunan
cihaz miktari

Cihazin yanlis tanimlanmasina
ve/veya izlenebilirliginde
belirsizlik olusmasina yol

acabilecek her degisiklik, yeni bir
UDI-DI atanmasini gerektirir.
Ozellikle, yandaki unsurlarda
yapilan herhangi bir degisiklik
durumunda yeni bir UDI-DI

zorunludur:

A\

Bir UDI-DI, sadece bir Temel UDI-DI
ile iliskilendirilir.

(Bu konuyla ilgili ek bilgiler MDCG 2018-1 v3 kilavuz belgesinde mevcuttur).

09524000053109
12345678p901
1234567p

7 271120

=

O Kritik uyarilar veya
kontrendikasyonlar

eCMR/Endokrin bozucu maddelerde
herhangi bir degisiklik olmasi durumunda
yeni bir UDI-DI gerekecektir.

®Kullanimdan 6nce
sterilizasyon gerekliligi



iki tibbi cihaz Yonetmeligine gére,

iireticiler, UDI atamasindan ve UDI
tasiyicisinin yerlestirilimesinden,
tanimlayici bilgilerin ve diger cihaz
veri 6gelerinin

Distributorler ve ithalatgilar,
uygulanabilir olmasi halinde, UDI’nin
uretici tarafindan atanmis oldugunu
dogrulamakla yiikiimliidiir.

Tim ekonomik isletmeler ve
saghk kuruluslari, tedarik ettikleri
veya kendilerine tedarik edilmis
cihazlarin UDI’sini, tercihen
elektronik ortamda saklamak ve
muhafaza etmekle yiikiimliidiir;
bu yukimlulik ozellikle sinif 111
implante edilebilir cihazlar igin
gecerlidir.




e Bu gereklilige yalnizca, tek basina
ticari olarak temin edilebilen
yazilimlar ve kendisi basl basina bir
cihaz olusturan yazilimlar tabi
olacaktir.

* Yazihmin sistem diizeyinde
atanacaktir.

Yazilim UDI
kurallarina tabi
mi?

« Yazihma iliskin UDI gereklilikleri, * Yazillm tanimlayicisi, imalat kontrol
her iki tibbi cihaz Yonetmeliginin mekanizmasi olarak kabul edilir ve

Ek VI, C Béliimiinde belirlenmistir. UDI-PI Uizerinde gosterilmelidir.

(Bu konuyla ilgili ek bilgiler iceren ézel bir kilavuz, MDCG 2018-5 kilavuz belgesinde mevcuttur).

MDSW Name

PPN: 111234567842 3
170400XY2 ;
2

s
,,,,,
2021-04-17 (16D)20210417
Company Nam
ttttt
Y wecompany.cor

MDSW Name

LOT: 170400XYZ
UDI: (9N)111234567842
(1T)170400XYZ

(16D) 20210417

CE Medical Device

Copyright 2021 MDSW AG
MANUFACTURER: MDSW AG
ADDRESS: Hauptstr. 1

12345 Citystadt
Germany

DATE OF MANUFACTURE: 2021-04-17




Yeniden kullanilabilir cihazlar, cihazin kendisinde bir UDI tasiyicisi bulundurmalidir.

N[

U\

Hasta kullanimlari arasinda dezenfeksiyon, sterilizasyon veya yenileme gerektiren yeniden kullanilabilir
cihazlar icin UDI tasiyicisi, cihazin 6ngoriilen kullanim 6émrii boyunca sonraki kullanima hazir hale getirilmesi
icin gerceklestirilen her islemden sonra kalici ve okunabilir olmalidir.

o
—

J
\

—

UDI tasiyicisi, cihazin (tekrar kullanilabilir) normal kullanimi sirasinda ve 6ngoriilen kullanim 6mrii boyunca
okunabilir olmalidir.

_/

Asagidaki durumlarda, bu
gereklilikler cihaza uygulanmaz:

~

Herhangi bir dogrudan isaretleme tiirii, cihazin Cihaz, teknolojik olarak dogrudan

giivenligi veya performansini olumsuz

etkileyecekse; isaretlenemiyorsa.




AB’de, gecici muafiyetlere izin vermek icin bir karar verme
siireci ongoriilmemektedir. Bu nedenle, tiim cihazlar
prensip olarak UDI gerekliliklerine tabidir; tek istisnalar,
Yonetmelikte acikca belirtilmis olanlardir.

Bununla birlikte, UDI Uzman Grubu, belirli cihaz tiirleri i¢in
UDI gerekliliklerinin uyarlanmasina yonelik talepleri analiz
edecek ve gerekirse Tibbi Cihaz Koordinasyon Grubu
(MDCG)’na ozel rehberler yayimlanmasini tavsiye
edecektir.




UDI HRI FORMATLARI

Issuing Agency/Entity Qualifier DETERY ) Human Readable Field Size Database Field Size

Numeric .14 digits (14 basamak)
(01) DI (GTIN) 18 (incl. identifier + data delimiter)
.digit characters ‘0’ to ‘9’

i Manufacturing/ Production numeric [YYMMDD] 10 (incl. identifier + data delimiter) . 6 digits
11
Date . digit characters ‘0’ to ‘9’
numeric [YYMMDD)] 10 (incl. identifier + data delimiter) . 6 digits
(17) Expiration Date
. digit characters ‘0’ to ‘9’
.20 (max)
Alphanumeric 24 (max) (incl. identifier + data delimiter)
(10) Batch/Lot Number . GS1 Al encodable character set 82*
(GS1 Al kodlanabilir karakter seti)
. 20 (max)
Alphanumeric 24 (max) (incl. identifier + data delimiter)
(22) Serial Number . GS1 Al encodable character set 82*
Alphanumeric
Maximum Base UDI 86 66

Ex: (01)09506000117843(11)141231(17)201231(10)1234AB(21)5678CD



UDI HRI FORMATLARI

Issuing Agency/Entity

Qualifier

2. HIBCC Standards

Data type

Human Readable Field Size

Database Field Size

$57

W
-

$52

$$3

$s4

$S5

$S6

UDI-DI
Lot Number Only

Lot Number Only (alternative option)

Expiration Date followed by Lot Number

Expiration Date followed by Lot Number

Expiration Date followed by Lot Number

Expiration Date followed by Lot Number

Expiration Date followed by Lot Number

Expiration Date followed by Lot Number

Alphanumeric
Alphanumeric
Alphanumeric

Exp. Date: numeric [MMYY]
Lot Number: alphanumeric

Exp. Date: numeric [MMDDYY]
Lot Number: alphanumeric

Exp. Date: numeric [YYMMDD]
Lot Number: alphanumeric

Exp. Date: numeric [YYMMDDHH]
Lot Number: alphanumeric
Exp. Date: numeric [YYJJJ] —Julian Date
format
Lot Number: alphanumeric
Exp. Date: numeric [YYJJJHH] — Julian Date
format with Hour option

Lot Number: alphanumeric

71024
19
21

18

18

18
11
18

18

10

18

6to 23
18
18

18

18

18

18

18

18



Issuing Agency/Entity

Qualifier

UDI HRI FORMATLARI

Data type

Human Readable

Database Field

W
+

S$S+7

SS+

SS+2

$S+3

SS+4

SS+5

$S+6

S~
(%)

Serial Number only

Serial Number only (alternative option)

Expiration Date followed by Serial Number

Expiration Date followed by Serial Number

Expiration Date followed by Serial Number

Expiration Date followed by Serial Number

Expiration Date followed by Serial Number

Expiration Date followed by Serial Number

Supplemental Serial Number, where lot number also required and

included in main secondary data string

Alphanumeric

Alphanumeric
Exp. Date: numeric [MMYY]
Serial Number: alphanumeric
Exp. Date: numeric [MMDDYY]
Serial Number: alphanumeric
Exp. Date: numeric [YYMMDD]
Serial Number: alphanumeric
Exp. Date: numeric [YYMMDDHH]

Serial Number: alphanumeric
Exp. Date: numeric [YYJJJ]
Serial Number: alphanumeric
Exp. Date: numeric [YYJJJHH]

Serial Number: alphanumeric

Alphanumeric

20

22

18
10
18
10
18
12
18

18

11

18

20

18

18

18

18

18

18

18

18

18



UDI HRI FORMATLARI

Issuing Agency/Entity Data type Human Readable Field Size Database Field Size

Manufacturing Date (supplemental to
/16D numeric [YYYYMMDD] 12 8
secondary barcode)

Expiration Date (supplemental to
/14D numeric [YYYYMMDD] 12 8
secondary barcode as optional format)

HIBCC Maximum Base UDI Alphanumeric 70 to 87 58 to 75

Ex of Human Readable Barcode: *+H123PARTNO1234567890120/$$420020216L0T123456789012345/SXYZ456789012345678/16D20130202C*



UDI HRI FORMATLARI

Issuing Agency/Entity Data type Human Readable Field Size Database Field Size

ICCBBA =/ UDI-DI Alphanumeric 18 16
ICCBBA =, Serial Number Alphanumeric 8 6

ICCBBA = Donation Identification Number Alphanumeric 16 15
=> 8 6
Expiration Date numeric [YYYJJJ]
ICCBBA Or or or
Expiration Date and Time numeric [YYYJJJhhmm)]
&> 12 10
ICCBBA =} Manufacturing Date numeric [YYYJJJ] 8 6

ICCBBA &,1 MPHO Lot Number Alphanumeric 21 18
ICCBBA Maximum Base UDI for HCT/Ps

Ex of Human Readable Barcode:=/A9999XYZ100T0944=,000025=A99971312345600=>014032=}013032&,1000000000000XYZ123

Alphanumeric



UDI HRI FORMATLARI

3. ICCBBA Standards

Blood Bags Only Identifying Symbol Data type Eye Readable Barcode Field Size

Database Field Size

=) UDI-DI for blood containers (bags) Alphanumeric 12
&) Lot Number for blood containers (bags) Alphanumeric 12
Maximum Base UDI for Blood Bags Alphanumeric 24

Ex of Human Readable Barcode: =)1TE123456A&)RZ12345678

10

10

20




Issuing
Data Element
Agency/Entity

UDI-DI

Lot Number

Expiration Date

Manufacturing Date

Serial Number

Basic UDI-DI

UDI HRI FORMATLARI

4. IFA Standards

HRI Qualifier

UDI-DI (PPN):
LOT| o (1)
or’) (D):

ﬂ or” (16D):

SN

or” (S):

n.a.

HRI Data Format

[YYYY-MM-DD]
or

[YYYY-MM]

[YYYY-MM-DD]
or

[YYYY-MM]

n.a.

XML Node

<UDI_DI_PPN>

<LOT>

<EXP>

<MFD>

<SN>

<B_UDI_DI>

AIDC

Identifier

1T

16D

n.a.
(no element to

the coding)

Data Type

numeric

alphanumeric

numeric

numeric

alphanumeric

alphanumeric

AIDC Data

Format

see PPN

specification

YYMMDD

YYYYMMDD

see Appendix D

Company Name
City - Street

i PZN:
Device Name 12345678
UDI-DI (PPN): 111234567842

LoT ABC12345

a  2024-12-31

Data Field

Size

10-25



AIDC TASIYICILARI

ISO/IEC15459-2; ISO/IEC 15459-4; ISO/IEC 15459-6; ISO/IEC 646; ISO/IEC 15415; ISO/IEC
15416; ISO/IEC 16022; ISO/IEC TR 29158

1. GS1 Standards

GS1 DataMatrix with UDI-DI and UDI-PI’s
(Expiration Date + Lot/Batch Number)

GS1 DataMatrix with UDI-DI and UDI-PI’s

(Expiration Date + Lot/Batch Number + Serial Number)

(01)09506000117843 (2;)28?06(1)001 17843
(17)201231 (17)20123
(10)1234AB

(10)1234AB (21)5678CD




AIDC TASIYICILARI

; |
(Expiration Date + Lot/Batch Number) (shared in 2 parts)
|I“ “‘ “ || ‘l‘ ——

(01)09506000117843(17)201231(10)1234AB

(01)09506000117843

AN WIith UDI-DI oniv

b) UDI-PI’s (Expiration Date + Lot/Batch Number)

'||| (17)201231(10)1234AB

9°506000°117829




",
\,
W,

2. HIBCC Standards

Data Matrix with UDI-DI and UDI-PI’s

(Expiration Date + Lot/Batch Number)

s

*+A999ABC123DE1/$$3221231LOT876S*

QR-Code with UDI-DI and UDI-Pl’s
(Expiration Date + Lot/Batch Number)

Of= 40|

i?ﬁﬁ*

D[t

*+A999ABC123DE1/$$3221231LOT876S™

Codel128 non-concatenated with UDI-DI and UDI-PI’s

(Expiration Date + Lot/Batch Number)

*+A899ABC123DE1G*

*+$$3221231LOT876GT*



3. ICCBBA Standards

ISBT128 with UDI-DI and UDI-PI's
(Donation Identification Number, Serial Number,

Data Matrix with UDI-DI and UDI-PI’s

(Serial Number + Donation Identification Number +

and Expiration Date)

=/A9999004344T0480

A99971712345600

S

=,00000

=>018020

Expiration Date)

=/A9999XYZ100T0479
=,000025=A99971412345600=>016008



4. IFA Standards

Data Matrix Code ECC 200 in accordance with ISO/IEC 16022 or the expanded rectangular DMCs
(DMRE) in accordance with ISO/IEC 21471 DMRE

Structure in format 06 (ASC Format) according to ISO/IEC 15434 and Data
Identifier (DI) according to ISO/IEC 15418 (ANSI MH10.8.2, Section |).

=  UDI-DI: <PPN> and UDI-PI: <LOT> and <EXP> = UDI-DI: <PPN> and UDI-PI: <MFD>
additional (non-UDI) data element: <URL>

'l B

(ON)111234567842(1T)ABC12345(D)241231
(9N)111234567842(D)240600(33L)http://Produkthinweis.de




AIDC TASIYICILARI

* UDIL-DI: <PPN> and UDI-PI: <SN> and <LOT> and <EXP> s  UDI-DI: <PPN> and UDI-PI: <MFD>
: additional (non-UDI) data element: <Q>

(9N) 111234567842(S)IXCC263D0889(1T)170400XYZ(D)230617

(9N) 111234567842(16D) 20190725(Q)10




RFID TASIYICILARINA ORNEKLER
5

RFID

GS1 barkodunda kodlanan veriler, veri 6gelerinin bir pargasi olarak bir seri numarasi bulunmasi kosuluyla, bir RFID
(radyo frekansi ile tanimlama) etiketi icine de kodlanabilir. Bu durumda, bir RFID etiketinin varligini gostermek

amaciyla etiket/ambalaj/cihaz iizerine bir RFID amblemi uygulanmasi tavsiye edilir.

ISO/IEC 29160 standardi, istege bagh ve “genel” bir RFID ambleminin tasarimini ve kullanimini tanimlar. Bu standart
ayrica GS1 EPC sembolii gibi diger isaretlerin kullanimina da imkan tanir.

ilgili CEN standartlan, uygun bir uygulama standardinin bulunmamasi halinde, RFID Amblemi’nin RFID etiketini veya
etiketi okumaya ¢alisan kisiler tarafindan kolayca goriilebilecek sekilde yerlestirilmesi gerektigini belirtir.
Okunabilirligi artirmak i¢cin RFID Amblemi, ger¢ek transponderin yakinina konumlandirilmalidir.




RFID TASIYICILARINA ORNEKLER

(01)09506000117843
(17)201231
(10)1234AB
(21)5678CD

B £¢

(01)09506000117843
(17)201231 .»
(10)1234AB REID
(21)5678CD




2. HIBCC Standards

UDI mevzuati kapsaminda
AIDC ve HRI formatlan
zorunludur. Bu nedenle,

baska bir AIDC formati igin
HRI zaten mevcutsa, RFID
icin HRInin tekrar edilmesi
gerekmez.

Bir RFID’nin mevcut
oldugunu gorliniir
sekilde gostermek
amaciyla ISO/IEC 29160
RFID Ambleminin
kullanilmasi zorunludur.



RFID TASIYICILARINA ORNEKLER

2. HIBCC Standards

“B5” amblemi: 860-960 MHz (UHF) ISO/IEC 18000-63

ISO 17366 Uriin ambalaji

a) on a product +A999ABCI123DE0/$+1234567Y
b) on a package +A999ABCI123DE1/$+1234567Y

*+A999ABC123DE1/$+1234567Z*

Data Matrix ve RFID iceren bir Griin ambalajina uygulanan
UDI

“B7” Amblemi: 860-960 MHz (UHF) ISO/IEC 18000-63

ISO 17367 Uriin etiketleme

*+A999ABC123DE0/$+1234567Y*

Data Matrix ve RFID bulunan bir triine uygulanan UDI

insan tarafindan okunabilir UDI (HRI) formaty, iki yildiz (*) ile cevrelenmis bir alanda icerisinde gosterilmistir.




RFID TASIYICILARINA ORNEKLER

RFID etiketleri su anda insan kaynakli tibbi
uriinler (MPHO) icin kimlik bilgilerini tasimak
amaciyla kullanilmamaktadir, ancak baazi
kuruluslar benzersiz etiket tanimlayicisina
dayali bir “plaka” olarak RFID etiketi
eklemeye baslamistir.




RFID TASIYICILARINA ORNEKLER

 DMC formatindaki veri tasiyicilan icin IFA Kodlama Sistemi, RFID
etiketleri icinde standart bir sekilde kullanilmaya hazirdir.

e Uluslararasi standart I1SO 17366-2 “RFID igin Tedarik Zinciri
Uygulamalari — Uriin Etiketleme”, Veri Tanimlayicilarinin (DI)
kullanimini destekler.

* Bu standart, IFA UDI veri ogelerinin, kodlama ve AFI OxAl i
(Tehlikeli Maddeler icin AFI 0xA7) kullanilarak sunulmasina imkan ﬂ

tanir. J .

Ornek UDI: (9N)1101234568(S)ABC123
Ornek RFID mesaiji: 9N1101234568<GS>SABC123




TESEKKURLER

a.turan5@ticaret.gov.tr

* Sunum, hizmet ici egitim amacli olup hukuki baglayicihg bulunmamaktadir.




