Zorluk

Benzersiz Cihaz Tanimlama (UDI)
sisteminin kullanilmaya baslamasi
nedeniyle, tibbi cihazlar artik
imalattan hasta kullanimina kadar
tedarik zinciri boyunca
tanimlanabilir.

UDI standartlarina uymak i¢in tibbi
cihazlarin hem urine hem de
tretime 6zgu verilerle
etiketlenmesi gerekir. Bu bilgiler
genellikle GS1 DataMatrix kodu
veya GS1 128 kullanilarak insan ve
makine tarafindan okunabilir
bicimlerde cihazin ambalajina
yazdirilir.

Steril ambalajlar icin DuPont™
Tyvek® yirtilma direnci,
dayanikhiligi, nefes alabilirligi ve
ustiin mikrobiyal engelleyici
6zellikleri nedeniyle tim tibbi
cihazlar icin gtivenilir bir se¢cimdir.

DuPont™ Tyvek® ve diger
malzemelerde yuksek kaliteli UDI
kodlari saglamak i¢in, uyarlanmis
baski ekipmani ve tiuketim
malzemelerinin secilmesi gerekir.
Bu Sektorel Calismada, tibbi
ambalajlarda kullanilan farkh
Tyvek® stilleri ve ilgili Videojet
kodlama teknolojileri,
murekkepleri ve ribonlari genel
hatlariyla ele alinmaktadir.

Sektorel Calisma
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Tibbi Cihazlar
Degisken verileri dogrudan
DuPont™ Tyvek® Gzerine
uygulama

Videojet'in Avantajlari

Videojet, Tyvek® tibbi ambalaj stillerine dogrudan baski icin
dusunulebilecek G¢ kodlama teknolojisi sunar.

* Termal Transfer Yazici (TTO)
» Termal Inkjet (TI))
* UV Lazer Markalama

Kodlama kalitesinin saglanmasina yardimci olmak icin Videojet
numune laboratuvari, cesitli Tyvek® stilleri icin en iyi uygulama
ekipmanini belirlemek amaciyla kapsamli testler yapmustir.

Test yaklagimi

GS1 DataMatrix ECC 200 kodlar, farkh kodlama teknolojileri,
murekkepler veya ribonlar kullanilarak DuPont™ Tyvek®
tabaka 6rneklerine yazdirildi. Test sonucunda en umut verici
kombinasyonlar belirlendikten sonra, 10 kodluk bir set
yazdirildi ve ISO/IEC 15415'e uygun olarak bir barkod
dogrulayici ile siniflandinld.

ISO/IEC 15415, mUumkun oldugunda kodun son konfigtirasyon
durumunda (6rnegin, Granu iceren ambalaj) dogrulanmasini
Onerir. Bu arastirmada, yazdirilan Tyvek® tabaka érnekleri son
konfigurasyon olmadan kullanildi. Keten benzeri bir
gOrunume sahip olan Tyvek® 40L Uzerine yazdirilan kodlari
dogrulamak icin tabakayi, numunenin arka tarafindan
desteklemek amaciyla beyaz bir 6rtu kullanildi. Bu uygulama
sonucunda iyi bir siniflandirma kalitesi elde edildi.

Bu uygulama notunda sunulan kodlama teknolojileri ve
tuketim malzemeleri, laboratuvar kosullarinda gerceklestirilen
bu testlerde istikrarh bir sekilde 2,5 (B) veya daha iyi bir
siniflandirma derecesine ulasti.



Tyvek® islenmemis ytksek yogunluklu polietilenin
(HDPE) cok ince ve surekli filamentlerinden yapilmis
go6zenekli bir ambalaj malzemesidir. Tyvek®'in essiz
yapisi, 6nemli 6lciide yanal hareketle kivrimli bir yol
olusturarak bakteri sporlarinin ve diger kontamine
edici mikroplarin gegmesini zorlastirir. Bu saglam
filament agi, Tyvek®'i son derece dayanikli ve nefes
alabilir hale getirerek ambalajin bozulma riskini de
azaltir. Tyvek® ambalaj malzemesi, kateterlerden
implante edilebilen cihazlara kadar tim tibbi cihazlar
icin guvenilir bir secimdir.

Medikal Uriin sektorindeki benzersiz ambalaj
ihtiyaclarina cevap vermek icin piyasada dort Tyvek®
stili mevcuttur. Bu Tyvek® stilleri tim tibbi ambalaj
performans gereksinimlerini karsilamaktadir. Tyvek®
ile ilgili sorulariniz varsa veya bilgi edinmek
istiyorsaniz yerel DuPont™ temsilcinizle iletisime
gecin veya medicalpackaging.dupont.com adresini
ziyaret edin.

Yazdirma
uygulamasi

Termal Inkjet (TI))

Tyvek®1073B
Tyvek®1059B
Tyvek® 2FS™
Tyvek® 40L

Mekanik Dayanimin Artirilmasi

Termal Transfer Yazici

Tyvek® tibbi
ambalaj ihtiyaclari
“icin dért benzersiz
stil

Tyvek®
1073B

4,6 g/s qm>
2,2 oz/yd?

Tyvek®
1059B

64,4g/s qm:
1,9 oz/yd?

Tyvek®
2Fs™

9,5g/s gm?
1,76 oz/yd?

41,0g9/s qm:
1,21 oz/yd?

Yuksek Sinif Cihazlar
Artan Koruma, Mikrobiyal Engelleyici ve Temizlik Gereksinimleri

Dusuk Sinif Cihazlar

UV Lazer Markalama Sis-
(TTO) temi




Tyvek® icin Videojet kodlama

cozumleri
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Termal Inkjet (TI))

Duz ve hafif egri bugri yizeylerde yiksek hizli, yiksek ¢c6zGnurltkla
baskiya olanak saglayan temassiz baski teknolojisi. Murekkep damlalari,
termal baslatma ile olusturulan hava kabarciklari ile kartusun plskurtme
uclarindan disari atilir. Videojet, Tyvek® Gizerine baski i¢cin Wolke Global
Solvent Murekkep kullanilmasini 6nerir. Bu murekkep, sirketicinde
endustri lideri murekkep uzmanlari tarafindan uretilmistir ve diger
solvent murekkeplerle rekabet edebilen kanitlanmis performans sunar.

Onerilen miirekkep: Global Solvent

+ 2D kodlu g6zeneksiz malzemeler Gzerinde
ortalama kuruma suresi 3 saniyeden azdir

+ Baski cebindeyken sinifinin en iyisi agik kalma
(kapak acik) suresi, endisesiz bir sekilde tretim

yapilmasina yardimci olur

Termal Transfer Yazici (TTO)

Dijital olarak kontrol edilen yazdirma kafasi, ribondan gelen murekkebi
dogrudan Tyvek® gibi esnek malzemelerin Gzerinde kusursuz bir
sekilde eriterek yiksek ¢6zinurlikll, gercek zamanli baskilar saglar.
Videojet, Tyvek® Gizerine baski i¢in Videojet Rough Texture siyah ribon
kullaniimasini énerir. Bu ribon, balmumu ve regine karisimi ile

kaplanmistir. PuriizlG, egri bigri yizeylere yazdirirken mikemmel
tutunma ve kontrast saglar.

Onerilen ribon: Rough Texture siyah ribon
* Yuksek hizlarda ¢ok iyi baski kalitesi;
90° acgida net barkodlar
* Bulagmaya ve asinmaya karsi ¢ok iyi
direng Isiga karsi mikemmel direng

UV Lazer Markalama Sistemi

Tyvek® 2FS™ (izerinde kalici, yUksek kontrastl isaretler olusturmak
icin dikkatlice kontrol edilen bir dizi kiiglik ayna ile odaklanan ve
yonlendirilen bir kizilétesi 1sik demeti. UV dalga boyu, malzemeye
zarar vermeden kimyasal bir reaksiyonla Tyvek® 2FS™ izerinde renk
degisimi yaratir. Bu, katki maddesi ve malzeme yeniden dogrulama
ihtiyacini ortadan kaldirir.




Gonul rahathgi standarttir

Videojet Technologies, kurumlara ve tedarik zinciri ortaklarina ¢cozum,
sertifikasyon ve hizli, glvenilir hizmet destegi saglayan 6zel global
saglik hizmeti ekibi ile endustriyel kodlama ve markalama ¢oztmleri
alaninda dunya lideridir.

Termal inkjet, lazer markalama, inkjet ve etiketlemenin Onlarca yila dayanan bilgi birikimi ile enddstri

dahil oldugu bir Grtin portfoyd, tutarl ve yiksek kaliteli standartlari ve global dizenlemeler konularindaki
serilestirme ve izlenebilirlik kodlari saglayarak ilag ve uzmanhgl, karmasik kodlama ihtiyaglarinin anlagilmasi
tibbi cihaz sektdrlerinin Urtnlerini sahtecilige karsi icin Videojet Technologies'i ideal is ortagi haline
korumalarina ve tiketici glvenligini koruma altina getiriyor. DUnya ¢apinda, bir giinde 10 milyar Grtn
almalarina yardimci olur. Hemen hemen her tarlt kodlayan Videojet ¢6zUmleri, diinyada son derece
uygulamayi ele alan genis teknoloji seceneklerine sahip ~ dnemli ve sorumlu bir rol oynuyor. 135 tlkede hizmet
Videojet, farkli saglik uygulamalarina ozel veren 4.000'den fazla is ortagi ile Videojet, kiresel
gereksinimlerin karsilanmasi konusunda uzmandir. kaynaklar araciligiyla yerel hizmet sunabilecek

ozelliklere sahiptir.
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