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MEVCUT FDA 510(K) DEGERLENDIRMESI

* Klinik veri ve hastanin aldigi risklere karsi fayda zarar dengesi,
insan faktoru , kullanilabilirlik, PMS

 Biouyumluluk, steril olma, raf omru, mikrobiyal giris, materyal
karakterizasyonu

 Yazilim izlenebilirliligi, OTS yazilimi, guncelleme tarihgesi,
cozulememis anomaliler

* MRI guvenligi, siberguvenlik, uyumluluk, birlikte varolma, EMC,
bluetooth
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SIZE NASIL DESTEK OLABILIRIZ

 Tutarsizliklar, hatalar, yanlis anlasiimalar, hatali ceviriler

* Gelisen teknolojiler, dogru temel ve referans Urunleri belirleme
» Guclu esdegerlilik argumanlari, tran guvenligi testleri

* Regulasyon startejisi, basvurular icin on degerleme, PMS, MDL
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UDI - NEDEN UYGULANMAKTADIR &

LICENSALE.COM SERVISiMiz SAGLADIGI
AVANTAJLAR

* US, EU, Turkiye, Cin, Kanada, Arap ulkeleri

* FDA, Onaylanmis Kurulus, Turk Saglik Bakanligi, CEDA,
Kanada Saglik Bakanligi, SFDA,

* TITUBB

 Turkiye'de uygulanmakta olan 2D barkod etiketleme gerekleri
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UDI - URUNLERI ESSIZ SEKILDE TANIMLA

* DUNS — Veri igin Universal Sayi Sistemi (Dun&Bradstreet)
» GMDN — Global Tibbi Cihaz Isimlendirme

» UPC — Uluslararasi Uriin Kodu (GS1, HIBCC, ICCBBA)
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BIRDEN FAZLA URETIM YERI OLAN FIRMALAR

ErH TN

* Her uretim yeri icin ayri DUNS numarasi ve
GS1(veya esdenigi) hesabi

 Farkli yerlerde uretim yapan firmalari UDI etiket
tasarimarini yaparken maliyeti unutmamamlidirlar

« Etiketlerin herbiri essiz bir barkod’a sahip olmalidir.
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Brand Name

CompuHyper GlobalMed®
Ultra Implantable ™

il

GMDN Description

(225 mm x 8 mmm

Production
Identifier:
Expiration Date

Device Count

Storage and
Handling

Catalog Number
USE BY:
2020-01-01
Production
Identifier:
Lot Number g ‘I.‘
“@C
g Ll
BNGLE e # PACKADR LT OF KELP DRy
For Single Use 15 DAMASED TEMP ERATURS
Manufacturer
Labeler Name & - ~ MedDeviront UK
123 Technchogy Somgwherey vy
Labeler Physical 8 - e eyt
Address ‘ ’
500 555 1234 (USA
555 555 1234 (AN Cthery)
www Shgm com www Mot o uk BEONATRRENAURAAI DI iR ane Y I

Support
Contact

Unique Device Identifier
(D1 & PI)

Information




Example GS1 Item Identifier (GTIN) Numeric
Fixed h
I 11 1234567 | 12345 | 2 | ixed Lengt

@
. y

HIBCC:Amerika’da GS1’in ucuz alternatifi olarak kullaniimaktadir.

UDI Label Standards - HIBEE \
Example HIBCC Item Identifier Alphanumeric
Variable Length
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ICCBBA ISBT 128

Unique Donor
Identification

Number
ICCBBA W, 123, 07
‘ Black and White N Blood
123486, 3, 2 Peint Only ™~

Type
Bar Code

" Expiration Date
22, Jan, 2007,

:
WL 256 8
BROOD SYSTEMS
Seatndae AZ SI087
PR Paguraner foter 071004 u B

Collection
Facllity,

Registration - .
Number and R ovty Rh POSITIVE Special
License LUNTEER DO Testing
Number Information
Name of
Facility that
Descriptive modifies
Product Code

Y original

E, 0316, V, 00, product




ESSiZ URUN TANIMINI SAGLAYAN GLOBAL VERI BANKASI

(GUDID)

UDI etiketleri OI sturulduktan sonra, urun tanimini saglayan bu

say! dizini GUDID adli erisime acik veri. asina kayit edilir.

: £ Abot  @UDI Website B Looout
Global Unique Device

Identification Database

GUDID

Home

Ray Kelly -

Search - Manage DI -

Device Identifier (DI) Record Details for New Record * vequired fields

Device Information =

Device |dentifier (Dl) Information

Issuing Agency: Primary DI Number: * Device Count: * Unit of Use DI Number:
GS1 | 0 i

Labeler DUNS Company Name: Company Physical Address:
Number: *
U.

Brand Name: * Version or Model Number: * Catalog Number:

Device Description (max 2000 characters):

Commercial Distribution

DI Record Publish Date (yyyy-mm-dd): Commaercial Distribution End Date (yyyy-mm-dd): Commercial Distribution Status: T
E i LB
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KURULUS KAYDI VE MDL

» GUDID veri bankasina guncel Kurulug kaydi ve tibbi cihaz
listelesi (MDL) girilmelidir.

» GUDID tibbi cihaz listesinin (MDL) eksiksiz, dogru ve guncel
oldugunun saglamasi icin bir firsat olarak gorulebilir.
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Kontrol basamagindaki sayi ile GTIN numaraS|
dogrulanabilir.

Check \

1D Mumkeer Diigit
© > ]
GTIR-12 S1414195755 I Calculate I

GTIM-13 or GLEM l Calculats |

GTIr-14 [ cawwata | [ ciear |

I3CGC [ Cakculats

Enter yvour ID Number (refer to the next page for ID Number description

Press Calculate.
Check Digit will display.

Press clear to calculate another ID Number.
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UDI uyumlulugu icin son tarih ve
Erteleme hakkina sahip urunler

( N\

Direct Marking | Direct Marking
Date Date
(Reusable (Non-Sterile
Reprocessed) Single Use)
Sept 24, 2014  Sept 24,2014  Sept 24,2016  Sept 24, 2016

Class Il (Life
SSRGS  Sept 24, 2015  Sept 24, 2015  Sept 24, 2015  Sept 24, 2015

porting)
Sept 24, 2015  Sept 24, 2015 NA Sept 24, 2017

Class Il Sept 24, 2016  Sept24,2016  Sept 24,2018  Sept 24, 2018

Device Type |UDI Label Date| GUDID Date

(Remaining)

Class | (not
GMP exempt) Sept 24,2018  Sept 24,2018  Sept 24, 2020 NA

Class Il Contact

Sept 24,2017  Sept 24, 2017 NA NA
Lenses




ERTELEME HAKKI TANININAN
TEK KULLANIMLIK & STERIL
OLMAYAN iMPLANTLAR

e -

DEVICE TYPE CLASSIFICATION REGULATION

Dental implants/abutments 872.3630/3640
Intraoral locking wires and ligatures 872.4600
External mandibular fixator and distractor bone plates 872.4760
Condyle and mandibular prosthesis 872.4770
Intraosseous fixation screws 872.4880
Surgical mesh 878.3300
Aneurysm clips and covers 882.5200/5250
Cranioplasty plates and fasteners 882.5320/5330/5360
Central nervous system shunts 882.5550
Bone fixation 888.3010
Fixation

rods/nails/blades/plates/staples/washers/bolts/nuts 888.3020/3030
Fixation screws/pins/fasteners 888.3040
Spinal and Orthosis spine plates and fixation 888.3050/3060/3070
Intervertebral fusion device 888.3080

CrirAniral wiroece/ecrrowe Farnat crrow/e Armw/iinA roaAd e Il In~laccifinAd



VERI TASIMA ETIKETLERI

- Tag is affixed to product. onerm
* Etiket Urune yapistiriimistir

» User removes tag and captures information.
 Kullanici etiketi veriyi almak

Icin urunden ayirabilir

* Product remains tagged until point of use.
* Etiket kullanilana kadar

urunden ayrilmamalidir




» Implants are attached to plastic strip
each has its own compartment.

Kendilerine has ozelliklerin belirtildigi
kisimlar bulunan plastik bantlarla Implant
hakkinda bilgi saglanabilir.

* Individual compartments are snapped off strip.
 Her bir kisim bilgi saglayan bu banttan

ayrilabilir.

* Plastic strips are loaded into trays.
* Plastik bantlar ambalajlara eklenir.
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* Cerrah istedigi implanti
talep eder

Hemsire her implanti TRAY E

MAP de isaretler

Implant Gzerindeki Tray
map ile Caddy datayi
eslestirilir.

'

IMPLANTLARIN KAYDI VE YERLESTIRILMESI
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LICENSALE.COM

ETIKETLEME ISTISNALARI - 21 éFR 801.30

* Uyumun saglanmasi gereken tarinten once uretilerek etiketlenmis olan
uranlerin dagitimi icin 3 yillik sure taninmistir

Sinif 1 cihazlar tum GMP ve kayit tutma gereklerinden muaf tutulmustur.
Implante edilmeyerek toplu halde paketlenen ve satiimayacak Uriinler de
etiketlenmek zorunda degqildir.

llac olarak kayit edilen kombine cihazlar

Kolaylastirici araclarin parcalari

Kargo kutulari, EHRs

Arastirma, test, ogrenim ve analizler icin kullanilacak urtnler

Ozel Uretim, arge, ihrag veya veterinerlik trinleri
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LICENSALE.COM

DIREKT
ISARETLEME
ISTISNALARI -
21 CFR 801.30

% Cihazin guvenlik,
fonksiyonalite ve
kullanim performansini
engelleyecek sekilde
marka basimi

*» Kullanicilar tarafindan
kullanimina surdurecek
tek kullanimlik urunler

21 CFR 801.50
BAGIMSIZ
YAZILIMLAR

ul

< Internet tizerinden indirilerek
kullanilan yazilimlarda UDI
kullaniimayabilir.

% Istenirse yazilimlarin indiriimesi
veya kendisi hakkinda bilgi
veren aciklama kisimlarinda UDI
‘a yer verilebilir.

*» Ayni yazilim internetten
indirilirken veya paket halinde
lisansi satilirken ayni UDI




LICENSALE.COM
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21 CFR 801.55 & 57 DIGER
ISTISNALAR

v
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¢ UDI kullaniminin uygulanabilir olmadigi durumlarda FDA den
Istisna talep edilebilir

“* NDC veya NHRIC gibi artik kullanilmayacak etiket sistemleri
yerine artik UDI gececektir.

*» UDI etiketleme sistemleri i¢in LicenSale uzmanlarimiza her
zaman danisabilirsiniz

“ Daha sonraki yonetimi firmanizda olacak sekilde GUDID
veri bankasina, kullanici taniminizi ve etiket kayitlariniz
uzman kadromuz gercgeklestirebilir.




