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T.C. Sağlık 

Bakanlığı 
İlaç ve Tıbbi Cihaz 

Kurumu 
KONULAR 
 

• Avrupa ve ABD Tıbbi Cihaz Kaydı 
 
• UDI (Tekil Cihaz Tanımlama Sistemi) nedir?-Etiket örnekleri 
 
• Avrupa Komisyonu Tavsiye Kararı 
 
• UDI Veri tabanları 
 
• UDI Uygulama Takvimi 

 
 

ÜTS Abant Çalıştayı-2014 
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AVRUPA KAYIT SİSTEMLERİ 

Tekil bazlı takip yapılmamaktadır 
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Günümüzde birçok ülkenin kendi tıbbi cihaz veri tabanı / kayıt sistemleri 
mevcut ancak bu farklılık ortak bir takip mekanizmasının oluşmasını 
engellemektedir. Her ne kadar Avrupa Birliği üye ülkeleri arasında (Türkiye’ de 
dahil) ortak veri tabanı “Eudamed” kullanılsa da sistem bir takip 
mekanizmasından çok kayıt mekanizması haline gelmiştir.  

Takipte en büyük sıkıntı ortak bir terminoloji 
olmamasından kaynaklanmaktadır.  
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EUDAMED 
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AMERİKA - FDA 
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AMERİKA - FDA 
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UDI sistemi, tıbbi cihazlar ile ilgili olumuz 
olaylarda bilgiye ulaşım kalitesini artırmada; 
FDA’ in problemleri daha hızlı tanımlaması ve 
çözümlemesi adına oldukça büyük bir 
öneme sahip olacaktır.  
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UDI Unique Device Identification- Tekil Cihaz Kimliği  
 

• numerik veya alphanumerik kodlama  
 

UDI (Unique Device Identification Number) Nedir? 
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Device identifier (DI) – Cihaz 
Tanımlayıcı Kısım 

Statik kısım 
Üretici no ,cihaz 
modeli, referans no, 
GTIN 

Production identifier(PI) – 
Üretim Tanımlayıcı Kısım 

Lot no. 
Seri no. 
Son kullanım tarihi 
Üretim tarihi 

DI + PI =UDI 

GTIN 
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FDA TARAFINDAN İLAN EDİLEN AJANSLAR 

Health Industry Business Communications Council 

Kan Torbaları 



UDI - Etiket Örnekleri 



DI - GTIN 

PI – exp, lot 
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UDI - Etiket Örnekleri 

DI + PI =UDI 



GTIN 
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UDI sisteminin temel amacı hasta güvenliğini iyileştirmektir, bunun yanında; 
 
1. Uyarı sistemi kapsamındaki geri çekme ve düzeltici faaliyetlerin etkin olarak 

yürütülmesi, 
2. Pazar sonrası faaliyetler hakkında yetkili otoriteler arasında daha hızlı veri 

alışverişi sağlamak 
3. Sahtecilik ve kaçakçılık ile mücadele, 
4. Dağıtım kanalının kontrolü, 
5. Stok kontrolü, 
6. Geri ödeme ile ilgili politika belirleme 
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Süreç içerisinde, üye ülkeler kendi takip ve izleme sistemlerini 
oluşturmaya karar verirlerse, oluşturulacak sistem Avrupa 
Birliği’nde kullanılacak UDI ile uyumlu olmalıdır. Aksi hale 
oluşturulacak farklı sistemler karışıklığa yol açacak, ortak bir 
terminoloji sağlanamadığı gibi pazar denetimini kolaylaştırmak 
adına da hiçbir katkı sağlamayacaktır.   
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UDI- ABD VE AVRUPA VERİ TABANLARI 
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Ulusal UDI Veritabanı Elemanları  
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Ulusal UDI Veritabanı Elemanları  
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Ulusal UDI Veritabanı Elemanları  



• 21 CFR 801.20 

– …the label of every medical device 
shall bear a unique device identifier 
(UDI)… 

• 21 CFR 830.300 

– …the labeler of a device must provide 
the information required … for each 
model or version required to bear a 
unique device identifier (UDI)… 

UDI Takvimi 
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