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UDI (Unique Device Identification)
Uyumlulugu Danismanhgi

UDI, kiresel kabul gormus bir cihaz tanimlama ve kodlama standardi vasitasiyla
olusturulan bir numerik veya alfa numerik karakterler serisidir. Piyasadaki belirli bir
cihazin belirsizlige mahal vermeyecek sekilde tanimlanmasina olanak saglar.

UDI, UDI-DI ve UDI-Pl'dan olusur.

Cihaz tanimlayicisi (UDI-DI)

Uretim tanimlayicisi (UDI-PI)

UDI Acilimi: Unique device identification = Benzersiz cihaz tanimlama = Tekil cihaz
tanimlayici

UDI = UDI DI + UDI PI

UDI veya "Benzersiz Kimlik Numarasi" Avrupa (ABD'de de oldugu gibi), yeni AB MDR
2017/745 ve IVDR 2017/746 ile birlikte gelen yeni gereksinimlerden biridir.

AB icinde Uretici, cihazlarina bir UDl ile birlikte bir Temel UDI-DI atayacaktir.
Bu unsur, Avrupa'daki cihazlarin izlenebilirligi icin anahtar olacaktir.
FDA tarafindan kullanilan bir sistemdir. UDI sisteminin temel amaci hasta givenligini

iyilestirmek, Pazar sonrasi faaliyetler hakkinda yetkili otoriteler arasinda daha hizli veri

alisverisi saglamak , Sahtecilik ve kacakeilik ile micadeledir.




