UDI - Tibbi Cihazlarin Kiresel Kimlik Sistemi
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UDI Nedir?

Tekil Cihaz Tanimlama (Unique Device Identification, UDI), tibbi cihazlarin ve in vitro tani
amacgli tibbi cihazlarin Gretimden kullanima kadar dogru bicimde tanimlanmasini ve
izlenmesini saglayan uluslararasi bir sistemdir. UDI, cihazin etiketinde veya ambalajinda
insan tarafindan okunabilir bicimde ve barkod, karekod ya da benzeri makine tarafindan
okunabilir bir tasiyici icinde bulunur.

UDI iki temel bélumden olusur:

o UDI-DI (Device Identifier-Cihaz Tanimlayici): Ureticiyi ve cihazin ya da (iriiniin
belirli model veya stirimunu tanimlar.

o UDI-PI (Production Identifier-Uretim Tanimlayici): Uriine gére lot/parti numarasi,
seri numarasi, Uretim tarihi ve son kullanma tarihi gibi degisken tretim bilgilerini
gosterir.

Diinyada UDI uygulamasi

UDI Turkiye’ye 6zgu bir uygulama degildir. Sistem, Uluslararasi Tibbi Cihaz Duzenleyicileri
Forumu (IMDRF) tarafindan olusturulan kiiresel gergeve dogrultusunda birgok Glkede

uygulanmaktadir.

Amerika Birlesik Devletleri’nde FDA’nin GUDID, Avrupa Birligi’nde MDR ve IVDR
kapsaminda EUDAMED, Tiirkiye’de ise Tiirkiye ilag ve Tibbi Cihaz Kurumu tarafindan
yiritilen Uriin Takip Sistemi (UTS) kullanilmaktadir. Ulkelerin kayit sistemleri ve
uygulama takvimleri farkli olsa da temel amag; tibbi cihazlarin standart bicimde
tanimlanmasi, tedarik zinciri boyunca izlenmesi ve hasta guvenliginin desteklenmesidir.

Avrupa Birligi’nin UDI dizenlemesi, tibbi cihazlarin yani sira laboratuvarlarda kullanilan in
vitro tani amagli tibbi cihazlar da kapsamaktadir. Konuyla ilgili ayrintili bilgiye Avrupa
Komisyonunun UDI sayfasindan ve AB 2017/746 sayili IVDR dizenlemesinden ulasilabilir.
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https://www.imdrf.org/working-groups/unique-device-identification-udi-application-guide
https://www.imdrf.org/working-groups/unique-device-identification-udi-application-guide
https://health.ec.europa.eu/medical-devices-topics-interest/unique-device-identifier-udi_en
https://health.ec.europa.eu/medical-devices-topics-interest/unique-device-identifier-udi_en
https://eur-lex.europa.eu/eli/reg/2017/746/oj

Tibbi laboratuvarlarda UDI

Laboratuvarlar acisindan UDI; analizor, kit, reaktif, kalibrator ve kontrol materyali gibi
drtnlerin dogru sekilde tanimlanmasini, kullanilan lotlarin izlenmesini ve glivenlik uyarisi
veya geri cekme sureglerinin glvenli bicimde yurutulmesini destekler. Boylece bir
laboratuvar sonucunun yalniz hangi inceleme yontemiyle degil, hangi cihaz ve urln
kullanilarak elde edildigi de izlenebilir hale gelir.

Tirkiye’de tibbi cihazlarin ve in vitro tani amacli tibbi cihazlarin kayit ve izlenmesi Uriin
Takip Sistemi (UTS) lizerinden yiiriitilmektedir. Saglik Bakanligl, laboratuvarlardan ilgili
veri bildirimleri ve bilgi sistemi entegrasyonlari kapsaminda kullanilan analizorler ile in vitro
tani cihazi kapsamindaki kit ve reaktiflerin, Griine UDI atanmis olmasi durumunda
UDI/UTS bilgilerini istemektedir.

Bu bilgiler;

e cihazin, kitin ve reaktifin dogru tanimlanmasini,

« laboratuvar envanterinin UTS kayitlariyla eslestirilmesini,

e belirli bir sonucun hangi cihaz ve trun kullanilarak elde edildiginin izlenebilmesini,
e lot bazinda geriye donuk inceleme yapilmasini,

e glvenlik uyarisi veya geri cekme durumunda ilgili Grtnlerin belirlenmesini

destekler.

Turkiye’deki UDI ve UTS uygulamasi hakkinda TITCK’nin Tekil Cihaz Tanimlama Sistemi
bilgilendirme dokiimani ile UTS Kullanici Kilavuzu incelenebilir.

Laboratuvar bilgi sistemlerinde UDI

Laboratuvar bilgi sistemlerinde yalnizca “cihaz adi”, “kit ad1” veya “reaktif adi” yazilmasi
yeterli degildir. Kullanilan Grtinliin kesin olarak tanimlanabilmesi igin Gretici adi, Grinun
ticari adi, katalog/referans numarasi, UDI-DI ve uygulanabildigi durumlarda UDI-PI
bilesenleri ayri ve yapilandirilmis veri alanlarinda tutulmalidir.

Ozellikle kit ve reaktifler igin asagidaki bilgiler kaydedilmelidir:

e Ureticiadi,

e kit veya reaktifin ticari adi,

o katalog/referans numarasi (Catalog No./REF),
« UDI-DI,

e lot/parti numarasi,

e Uretim ve son kullanma tarihi,

e Urunun kullanildigi cihaz veya analizor,
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https://uts.saglik.gov.tr/files/2014/09/TITCK-UDI.pdf
https://uts.saglik.gov.tr/files/2014/09/TITCK-UDI.pdf
https://uts.saglik.gov.tr/files/2016/11/UTS-PRJ-KullaniciKilavuzu-Uygulama.pdf

e uygulanan yontem ya da 6lgim teknigi.

Katalog numarasi, Ureticinin belirli bir Grlin veya Grtn bigcimi icin kullandigl tanimlayicidir.
Ayniincelemeye yonelik farkli kitler, ambalaj buyukluikleri, kalibrasyon secenekleri veya
urun suruamleri farkli katalog numaralarina sahip olabilir. Bu nedenle katalog numarasi; kitin
yontemle dogru eslestirilmesi, Uretici kilavuzuna ulasilmasi ve sonuglarin geriye dontk
incelenmesi agisindan gereklidir.

UDI-DI ile katalog numarasi birbirinin yerine kullanilmamalidir. UDI-DI, dlizenleyici
sistem icindeki standart cihaz kimligini; katalog numarasi ise ureticinin truin katalogundaki
tanimlayiciyi gosterir. Her ikisinin birlikte kaydedilmesi, Grtinun dogru ve kesin bicimde
belirlenmesini guglendirir.

Lot/parti numarasi ve son kullanma tarihi gibi UDI-PI bilesenleri, belirli bir Gretim partisinin
izlenmesini saglar. Analizorlerde ise UDI-Dl ile birlikte model, katalog numarasi ve seri
numarasinin kaydedilmesi, sonucun Uretildigi cihazin kesin olarak belirlenmesine yardimci
olur. Saglik Bakanligina aktarilacak bilgiler, yurarlukteki veri setlerinde ve entegrasyon
kilavuzlarinda tanimlanan alanlara ve bildirim kurallarina gére dizenlenmelidir.

Not: Burada 6nemli ayrim sudur:

¢ Yontem/olcum teknigi: Enzimatik, immunokimyasal, iyon degisim HPLC gibi
analitik yaklagimi belirtir.

¢ Katalog numarasi: Kullanilan kitin treticiye 6zgu kesin kimligini gosterir.

o UDI-DI: Uriiniin diizenleyici sistemdeki standart kimligini gdsterir.

e Lot numarasi: Kullanilan belirli Gretim partisini gosterir.

Bu dort bilgi birlikte bulunursa laboratuvar sonucunun hangi yéntem, hangi ureticinin
hangi kiti ve hangi liretim partisiyle elde edildigi izlenebilir.

UDPnin diger standartlarla iliskisi

UDI; LOINC, UCUM, SNOMED CT ve HL7 FHIR gibi saglik bilisimi standartlarinin yerine
gecmez. Bu standartlari, incelemede kullanilan cihaz ve trinln kimligini bildirerek
tamamlar:

e LOINC, yapilan laboratuvar incelemesini tanimlar.

e UCUM, 6lecum birimini standart bigimde kodlar.

e SNOMED CT, klinik kavramlari tanimlar.

e UDI, incelemede kullanilan tibbi cihazi veya in vitro tani Grintnu tanimlar.

e HL7 FHIR, bu bilgilerin bilgi sistemleri arasinda yapilandirilmis bicimde
aktarilmasini saglar.
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Bu standartlarin birlikte kullanilmasi; hangi incelemenin yapildiginin, sonucun hangi
olelim birimiyle bildirildiginin, klinik anlaminin, nasil aktarildiginin ve hangi cihaz, kit
veya reaktif kullanilarak uretildiginin birlikte izlenebilmesini saglar. Boylece laboratuvar
sonucunun hem anlami hem de sonug Uretim sureci izlenebilir hale gelir.

Prof. Dr. Diler Aslan
17.09.2026
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