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TURK ECZACILARI BIRLIGI’'NE

Bilindigi gibi, tilkemizde ilag gitvenligini artirmak ve ilag sahteciligine karg1 savagmak
iizere “llag Takip Sistemi” adiyla bir sistem kurulmas: planlanmigtir. Bu sistemle ilgili
yonetmelik degisiklikleri yayimlanmig, bu yénetmelik degisikligine binaen, “Begeri Tibbi
Urtinler Barkod Uygulama Kilavuzu” hazirlanmig ve 11.02.2008 tarih ve 856 sayihi Bakanhk
onayi ile yayimlanmasi uygun gériilmiigtiir.

Igili kilavuz www.iegm.gov.tr web sitesinde yayimlanmigtir. Kilavuz dyelerinize
duyurulmas: igin ekte génderilmektedir.

Geregini ve bilgilerinizi rica ederiz.

Dr. Mahmut TOKAC
Genel Miidiir

Dagitim:
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Beseri Tibbi Uriinler
Tammlama ve
Barkod Uygulama Kilavuzu

BIRINCi BOLUM
Amagc, Kapsam, Dayanak ve Tanimlar

Amac ve Kapsam

MADDE 1-(1) Bu kilavuz, ilaglarn izlenebilirligini temin etmek igin begeri tibbi iriinlerin tammlanmas
ve barkodlanmas ile ilgili esaslarm belirlemektedir. Bu amagla kilavuz, barkod olusturma ve bask agisindan
gerekli bilgileri kapsamaktadir.

Dayanak

MADDE 2-(1) Bu kilavuz, 12.08.2005 tarih ve 25904 sayil Resmf Gazete'de yayimlanan “Beseri Tibbi
Uriinler Ambalaj ve Etiketleme Yonetmeligi™nin 19 uncu maddesi geregince hazirlanmustar.

Tammlar
MADDE 3-(1) Bu kilavuzun uygulanmasinda;

a) 2B-Barkod(2D-Barcode): Dogrusal barkodlara gore daha az alanda daha fazla bilgi taginmasim
saglayan 2-boyutlu barkod teknolojisini,

b) Bakanlik: TC Saghk Bakanhgmn:,

¢) Barkod Alfabesi(Barcode Symbology): Barkodun tagidign  bilgininin  kodlanmas:  ve
¢dziimlenmesinde uygulanacak yontemi,(Or: EAN-13 Barkod Alfabesi, GS1-128 Barkod Alfabesi,
ITF-14 vb.)

d) Barkod/Cizgikod(Barcode):Cesitli kalnlik, arahk ve sayida ¢izginin bir araya getirilmesiyle
olusturulmug, say1 veya harflerden olusan, verinin bilgisayarlara dogru ve hizh olarak aktanlmasim
saglayan teknolojiyi,

e) Barkodlama: Barkod okuyucu tarafindan okunacak verinin uygun barkod alfabesi ve baski yéntemi
ile belirlenen yiizeye bastinlmasini,

) Birincil tammlayici: Barkodu,

g) Genel Mildiirliik: Saghk Bakanh Ilag ve Eczacilik Genel Miidiirliigiinii,

h) Grup Ayracy(Group Seperator): GS1 uyumlu sistemler igin barkod alfabesindeki kargilin FNC1
(functionl) olan karakteri,

i) GS1: Merkezi Briksel'de bulunan Etkin Tedarik Zinciri Cézim ve Standartlan geligtiren
uluslararasi organizasyonu ve bu organizasyonun iilkemizdeki temsilciligini Tiirkiye Odalar ve
Borsalar Birlii biinyesindeki “GS1 Tiirkiye nin yaptign uluslararas: organizasyonu,

i) GS1 Uygulama Tammlayicisi(Al-Application Identifier): Barkod okuyucusu tarafindan bilgi
sistemlerine aktanlacak verinin ne anlama geldiginin belirlenmesinde kullamlan veri
bagliklarm,(Or: 01= GTIN, 17=Son kullamm tarihi)

k) GTIN (Barkod Numarasi, Global Trade Item Number): Ticari iiriinlerin diinya genelinde tek olarak
tammlanmasim saglayan, yapis1 GS1 tarafindan belirlenen iiriin numarasins,

) Ikincil tammlayicr: Igerigi ve yapisi bu kilavuzda belirlenen bilgilerin ilag ambalajlan iizerinde
bastinlmug, karekod seklinde isimlendirilen seklini,

m) Karekod (Data Matrix Symbology): “ISO/IEC 16022 International Symbology Specification-Data
Matrix ECC 200 Version™ nu esas alan iki boyutlu barkod alfabesini,

ifade eder.
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IKiINCi BOLUM
Begeri Tibbi Uriinlerin Tanimlanmas: ve Barkodlanmas:

Uriinlerin Tanimlanmas:
MADDE 4-(1) Beseri Tibbi iiriinlerin tammlanmasinda asaghdaki bilgiler kullanilacaktir.

a) Barkod Numarasi (GTIN-Global Trade Item Number): Uriinleri diinya genelinde tekil olarak
tammlayan en fazla 14 basamaktan olugan numaradir. Ticari iiriiniin perakende satiy noktasinda kullamldig
durumlarda iriin Gzerinde EAN-13 barkod alfabesi ile 13 basamakh olarak yer ahr. Bu durumda, 13
basamakh numaranin bagina “0” rakamm getirilerek 14 Basamakli GTIN olugturulur.

GTIN igerigi 4 bolimden olugur. Bunlar; iilke kodu, iiretici kodu, iiriin kodu ve kontrol rakam seklindedir.
Bunlardan iriin kodu alaninda yer alacak rakamlar “GTIN Atama Kurallan™ geregince ruhsat/izin sahipleri
tarafindan belirlenir.

GTIN bilgisini tammlayan GS1 Uygulama Tammlayicis1 “01”dir.

3
Tmﬁm AD Bar.kod Numaras: (CtTle)
Uzatma GS1 Firma Oneki Uriin Referansi Kontrol
Basamagt > < Basamag)
01 0 N2 Ns Ng Ns Ns N7 Ng Ng Njo Niu Nz Ngs N4
Ornek:
Uygulama
TamaAD Barkod Numarasi (GTINm)
01 0 869123456789 0

b) Sira Numaras: (Serial Number): GTIN ile tamimlanan iiriiniin her bir birimini tamimlamak igin kullamlan
numaradir. Bir {iriin i¢in kullanilan sira numarasi, aym gesit iiriinde bir daha kullamlamaz. Sira Numarasi
degigken uzunlukta olup en fazla 20 karakter uzunlugundadir. Sira numarast ruhsat/izin sahipleri tarafindan
benzersiz olarak ve artan gekilde belirlenir. Ancak artan sekilde olmakla birlikte sira numaralarinn birbirini
izlemesi zorunlu degildir.

Sira numarasim tammiayan GS1 Uygulama Tanimlayicis: “21”dir.

Uygulama
Tmﬁym(m Sira Numarasi
21 X———degisken uzunluk ———»Xy
Ornek:
U
Tamﬁ:‘y::(‘ AD Sira Numarasi
21 1323424679

¢) Son Kullamm Tarihi (Expiration Date): Uriiniin giivenli olarak kullanilabilecek son tarihini belirtir. 6
karakter uzunlugunda sayisal bir veridir. Verinit! format1 YYAAGG seklindedir. YY iki basamak olarak Yil
bilgisini, AA iki basamakh olarak Ay bilgisini DD iki basamak olarak giin bilgisini gostermektedir.




Son kullanim bilgisini tammlayan GS1 Uygulama Tammlayicis: “17”dir.

r

T —
Tm,,’,',,g‘,'lyf:(“ AD Son Kullanim Tarihi

Yil Ay Giin

17 Ni N, N3 N4 Ns Ng

Omek: 19 Ocak 2007 tarihini gostermektedir.

U guhm .g e
Tmz,hy‘ oA Son Kullanim Tarihi
17 07 | 01 | 19

d) Parti Numaras: (Batch/Lot Number): Uretimde, bir partinin diger partilerden ayirt edilmesi igin
kullamlan numaradir. Begeri Tibbi iirinlerde eskiden “Seri Numarasi” olarak kullanilan numara, yeni
sistemde “Parti Numaras1” olarak ifade edilecektir. Parti Numarast degisken uzunlukta olup en fazla 20
karakter uzunlugundadir.

Parti Numaras: bilgisini tammlayan GS1 Uygulama Tammlayicis1 “10”dir.

Uygulama :
Tmlleg:ym( AD) Parti Numarasi
10 X——degisken uzunluk ——— X,
Omek:
U .
Tmlﬁ:‘y’::'(m Parti Numarasi
10 X2512061322

€) Grup Ayraci: (FNC1): GS1 uyumlu sistemler igin barkod alfabesindeki karsihigs FNC1 (functionl) olan
bu karakter, barkod alfabesi iginde birinci yada ikinci pozisyonda geldiginde GS1 uyumlu barkod tipini
gosterir. Difier pozisyonlarda geldiginde ise alan ayraci olarak kullanilan bir karakteri ifade eder. Karekod
iginde alan ayraci olarak kullamlan karakter, barkod okuyucu cihazlar tarafindan uygulamalara ASCII 29
karakterine gevrilerek aktarilir. Grup ayraci, degisken uzunluklu bir alandan sonra bir alan daha gelecekse bu
iki alan arasina konur.

(2) Uriin kodlamada stra numarasi ve parti numarasi alanlannda “OCSIGU” harflerinden olugan “Tiirkge
Karakterler” kullamimayacak, kullamlmak istenen alfantimerik karakterler biiyiik harflerden segilecek,
rakamlar ve harfler diginda 6zel isaretler kullamlmayacaktir.

Uriinlerin Barkodlanmas:
MADDE 5-(1) Uriin ambalaji iizerine EAN-13 Barkod alfabesinde GTIN (Barkod Numaras1) birincil
tammlayici olarak basilacaktir.

(2) 4 iincii Maddede belirtilen tiim bilgiler Begeri Tibbi tiriin ambalaji iizerinde karekod(Data Matrix)

alfabesi ile ikincil tammmlayici olarak yer alir.
(3) Uriin iizerindeki yeni karekod igerigi asagidaki sekilde olusturulur:

a) Karekod igeriginin ilk karakteri her zaman “Grup Ayrac1” olacaktir. igerigin GS1 uyumilu oldugunu
gosteren bu karakter okuyucular tarafindan bilgisayar uygulamalarina aktanimaz.




b) GTIN: “01” Uygulama tammlayicis: ile birlikte uygulanan 14 basamakh GTIN eklenir. GTIN,
karekod iginde 2 basamakli uygulama tammlayicusi ile birlikte toplam 16 basamak iggal eder.

¢) Sira Numarast: Igerigi tiretici veya ithalatg: tarafindan belirlenen, 21 Uygulama tammlayicis: ile
birlikte uygulanan ve en fazla 20 karakter olabilen, degisken uzunluktaki “Sira Numarasi” eklenir. Sira
numarasi, karekod iginde 2 basamakli uygulama tammlayicisi ile birlikte en fazla 22 karakter isgal eder.

d) Grup Ayract: Degisken uzunluktaki Sira Numarasmn bitigini gosteren grup ayraci karakteri
eklenir.

¢) Son Kullanim Tarihi 17 Uygulama tammlayicis: ile birlikte uygulanan ve 6 basamakli son kullanim -
tarihi bilgisi eklenir. Son kullamm tarihi, karekod iginde 2 basamakh uygulama tanmimlayicis: ile birlikte
toplam 8 basamak iggal eder.

f) Parti Numarast: 10 Uygulama tammlayicisi ile birlikte en fazla 20 karakter olabilen, degisken
uzunluktaki Parti Numaras: eklenir. Parti numarasi, karekod iginde 2 basamakli uygulama tammlayicisi ile
birlikte en fazla 22 basamak iggal edebilir.

Omek: GTIN: “08691234567890”, Sira Numarasi: “1323424679”, Son Kullanim Tarihi: “19 Ocak 20077,
Parti Numarasi: “X2512061322”. Bu bilgilere karsilik gelen karekod igerigi agagidaki gibidir. grup ayraci
Karakteri <FNC1> geklinde gosterilmigtir.
<FNC1>0108691234567890211323424679<FNC1>1707011910X2512061322

Bu icerifie karsihik gelen karekod agafidaki gibidir.

@ veya degisik bir ebatla:
Yukandaki karekodun okutulmasi sonucu bilgisayar uygulamalarina aktarilacak veri agagidaki gibidir.
0108691234567890211323424679<GS>1707011910X2512061322

Barkod okuyucu tarafindan bilgisayar uygulamasina Grup ayiraci olarak ASCIH 29 degeri iceren <GS>
karakterinin aktanldifina dikkat edilmelidir.

(4) Son kullamim tarihi, gdzle okunabilir bilgiler iginde de yukandaki formatta yazilacak, bundan bagka,
farkh bir yerde yonetmelik hikiimlerine gore aynca basilacaktir.

(5) Yukaridaki alanlardan Parti Numarasi’mn karekod iginde yer almas: istege baghdir. Parti numarasi
karekod iginde bulunmadifi zaman, sira numarasi alam parti numaras:1 bilgisi ile baglayacaktir. Parti
numaras1 karekod iginde yer alsin ya da almasin, yonetmelik geregmce ambalajin ruhsat/izin sahipleri
tarafindan belirlenen bir yerinde mutlaka bulunacaktir.

UCUNCU BOLUM
Beseri Tibbi Uriinlere ait Tagima Birimlerinin Tanimlanmasi ve Barkodlanmas

Tasima Birimlerinin Tammmlanmasx
MADDE 6-(1) Beseri Tibbi tasima birimlerine agafndaki tarifler girer.

a) Baplar: Baglar az sayida drinii birbirine baglayan tasima birimleridir. Baglar kolay bir etki ile
bozulmayacak sekilde hazirlanir ve iistiine tasima birimi i¢in belirlenen tagima birimi etiketi konur
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b) Kutular: Kutular baglara benzerler ancak kutularda iriinler bir kutu igerisinde yer alirlar.
Agilmadan iiriinleri eczanelere kadar tagiyabilecek ézelliklere sahip tagima birimleridir. Kutulann iistiine
tagima birimi igin belirlenen tagima birimi etiketi konur.

¢) Koliler: Cok sayida tiriinii veya birden fazla kutu veya bag tasimak igin kullanihirlar. Kolilerin
iistiine tagima birimi etiketi konur.

(2) Beseri Tibbi tagima birimleri tanimlanmasinda agagidaki bilgiler kullanilacaktir.

a) Koli Barkod Numarasi (GTIN-Global Trade Item Number): Tasima birimini diinya genelinde tekil
olarak tamimlayan 14 basamaktan olusan numaradir. Tagima biriminin icerisinde aym GTIN’e sahip iiriin
varsa iirine ait barkod numarasi kullamlarak olugturulur. Uzatma basamaginda 1 ile 8 arasi bir deger
kullanihr. Bu durumda 14iincii basamaga karsihk gelen kontrol basamag yeniden hesaplanmahdir.

Tagima birimi icerigi farkli GTINlere sahip iiriinlerden oluguyorsa, yeni bir GTIN numarasi, kolinin igerdigi
iriinlerden bagimsiz olarak “GTIN Atama Kurallar”na uygun olarak olusturulur ve uzatma basamag olarak
“0” kullamlir.

GTIN bilgisini tammlayan GS1 Uygulama Tammlayicis1 “01”dir.

Tm:: ~ Barkod Numarasi ((‘{TINm)
BUzam GS1 Firma Oneki Uriin Referansi Kontrol
asamag - <« Basamag
01 1-8 arast N, N3 N, Ns Ne N7 Ng No Njo Niu Niz Nyi3 Nis
: bir deger| '
Or: (01)18691234567897
7]
Tm Barkod Numarasi (GTIN")
(a1
01 1 869123456789 7

b) Sira Numaras: (Serial Number): GTIN ile tammlanan tagima biriminin her birini tanimlamak igin
kullamlan numaradir. Bir tagima birimi i¢in kullamlan sira numarasi aym cesit tagmma birimi i¢in bir daha
kullamilamaz. Sira Numaras: degisken uzunlukta olup en fazla 20 karakter uzunlugundadir. Sira numarasmi
ruhsat/izin sahipleri kendileri belirleyeceklerdir.

Sira numarasm tammlayan GS1 Uygulama Tanimlayicis: “21”dir.

Uygul
Tmyi‘;::: AD Stra Numarasi
21 X p————degisken uzunluk ————»Xjy,
Ormek:
Uygul
Tmﬁ: ;IZ:AI) Sira Numarasi
21 . 5132342412
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(3) Tasima birimlerini kodlamada kullanilacak sira numaras: alamnda “OCSIGU” harflerinden olugan
“Tiirkge Karakterler” kullamilmayacak, kullamilmak istenen alfaniimerik karakterler biiyiikk harflerden
segilecek, rakamlar ve harfler diginda 6zel isaretler kullanilmayacaktir.

Tasima Birimlerinin Barkodlanmasi
MADDE 7~(1) Tasima birimi iizerindeki Barkod Numaralan (GTIN) ITF-14 Barkod alfabesinde,
uygulana gelen esaslar gergevesinde, gesit tamma amagh olarak basilir.

(2) 6.nc1 Maddede belirtilen Begeri Tibbi iiriinler tastma birim ambalajlan iizerinde, aym maddede belirtilen
tammlayici bilgiler karekod alfabesi veya GS1-128 barkod alfabesi ile dogrusal barkod olarak yer alir.

‘ (3) Tasima birimi iizerindeki karekod veya dogrusal barkod igerigi agagidaki gekilde olugturulur.

a) Karekod ve GS1-128 barkod igeriginin ilk karakteri her zaman Grup Ayrac olacaktir. Igerigin GS1
uyumlu oldugunu gosteren bu karakter okuyucular tarafindan bilgisayar uygulamalarma aktarilmaz.

b) 01 Uygulama tammlayicisi ve 14 basamakli GTIN eklenir.

c) 21 Uygulama tammlayicisi ve degisken uzunluktaki sira numaras, en fazla 20 karakter olmak iizere
cklenir.

Omek: GTIN: “18691234567897”, sira numarasi: “5132342412”

Bu bilgilere karsiik gelen karekod igerigi agagidaki gibidir. Grup ayract karakteri <FNC1> geklinde
gosterilmistir. Sadece bir adet degisken uzunluktaki bilgiyi igerdiginden grup ayiraci olarak FNC1 karakteri
kullamlmadifina dikkat edilmelidir.

<FNC1>0118691234567897215132342412

* Bu ierige kargilik gelen karekod asagndaki gibi olacaktir,

Aym bilgilerle olusturulacak GS1-128 alfabesindeki barkodbasagldaki gibidir.

(01)18691234567897 (21)5132342412

Yukandaki karekod veya barkodun okutulmas: sonucu bilgisayar uygulamalarina aktanilacak veri asagidaki
gibidir.

0118691234567897215132342412

(4) Gézle okunabilir bilgilerde, uygulama tammlayicilarnin koléy okunmasini saglayan parantezler gosterim

amagh olup barkod veya karekod igeriginde yer almazlar,




(5) Tavsiye edilen tagima ambalaji etiketi karekod ile olugturulursa etiketin tamanm veya bir kism asagidaki
sekil gibidir: .

ok i enlindsid Janin kisa ad
igerdly acet: 333

{01)19691234567897
15132342412

Veya linear barkod ile olusturulursa etiketin tamam veya bir kism asagidaki sekil gibidir:

Tagmma Bivimi igindeld lrtnuh kisa 3ch
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Yukandaki gekiller tavsiye niteliginde konulmugtur, firmalar bu etiketleri isteklerine ve ihtiyaglarma gére
belirleyebilirler.

(6) Tagima birimi iizerinde yer alacak barkodlarn igerigine istenildigi takdirde, GS1 Uygulama
tammlayicilarmdan uygun olanlan kullanarak ilave bilgiler eklenebilir.

Yukarnidaki 6mekte kolideki iiriin adedi ikincil tammlayica icerifine AI=37 ile eklendiginde barkod olarak
bastinlacak bilgi asagidaki gibidir.

<FNC1>0118691234567897215132342412<FNC1>37999

Igerikteki 37 uygulama tammlayicis1 tagima birimindeki iriin adedini gostermekte olup, maksimum 8
basamakli degisken uzunluktaki sayisal bir degerdir.

DORDUNCU BOLIM
Barkodlarn Yerlegimi ve Olusturulmas:

Yerlesim

MADDE 8-(1) Beseri Tibbi iiriin barkodlarnin yerlesiminde de diger barkodlarin yerlesiminde kullanilan
genel kurallara uyulur. Buna gore;

— Barkod ve karekod miimkiinse aym diizZlemde yer almamal, miimkiin degilse barkod ve karekod
arasinda en az 1 cm mesafe bulunmalidir. Bu mesafe iginde karekoda ait gdzle okunabilir bilgiler yer
alabilir.

—~ Barkod ve karckodun iiriin ambalaji iizerindeki yeri, barkod ve karekodun okunmasim
kolaylagtirmalidir. GS1 Sistemi, sekli Ve boyutlant birbirine benzeyen iiriin ambalajlan iizerindeki
barkod ve karekodlarin da benzer konumlarda olmalarim 6nermektedir.

- Barkod ve karekod, diiz (engebesiz) yiizey iizerinde olmalidir.




- Barkod ve karekod, paketin kenaslarnin birlesim/baglant yerinde olmamahidir.

— Barkod ve karekod, paketin burusabilecek yerinde olmamah, barkod ve karekod basilan bolim
burugmamah ve kivrilmamalidir, ‘

— Barkod ve karekodun iizeri herhangi bir cisimle veya sekille kapatilmamahidir.

Barkodlarin Olusturulmas:
MADDE 9-(1) Beseri Tibbi iirinler iizerinde yer alacak barkodlarm otomatik veri toplayicilari(barkod
okuyucular) tarafindan sorunsuz okunacak gekilde olusturulmasindan iiriin sahibi firma sorumludur.

(2) Olusturulacak barkod ve karekodlarin kalite esaslan belirlenirken barkod dogrulamas ile ilgili agagidaki
standartlar esas alimr:

a) Linear Barkodlar(EAN-13, GS1-128) I¢in: TS EN ISO/IEC 15416 Bilgi teknolojisi - Otomatik
tanima ve veri yakalama teknikleri - Barkod bask kalite deney ozelligi; Dogrusal semboller

b) Boyutlu Barkodlar(Karekod) Igin: TS EN ISO 15415 Bilgi teknolojisi - Otomatik tammlama ve veri
yakalama teknikleri - Barkod bask kalitesi testi belirtimi - Iki boyutlu semboller

Gézle Okunabilir Bilgiler

MADDE 10-(1) Beseri Tibbi diriinler iizerinde bulunacak barkodlarin igerigi, dogrusal barkodlarda
barkodun altinda, karekodda karekodun yaninda veya yakininda uygun bir yerde ¢iplak gézle okunabilir
halde bulunur.

(2) Okumanin kolaylagtiimas: igin gozle okunabilir bilgiler i¢inde uygulama tanimlayicilan parantezler
igerisinde belirtilir. Ancak bu parantezler karekod igeriginde yer almaz.

Karekod ve okunabilir bilgiler ile ambalaj veya etiketin tavsiye edilen dizaym, asafidaki sekle
benzemektedir.

Omekte gorilen karekodlu etiketin gozle okunabilir bilgilerinde, uygulama tammlayicilan gésteren
parantezler gosterim amagh olup karekod igeriginde yer almazlar. Parti numaras: olan ve olmayan iiriin
etiketi drekleri agagida gosterilmistir:

e 8691234567890
(21)1323424879/

: % 8601234567890
6 (17)071005

P (21X2512061321323424679
RAE(17)071005

Uygulama

MADDE 11- (1) Barkod ve karekodun ambalaj tizerine basilmas: ile ilgili bir herhangi simrlama
bulunmamaktadir. Ruhsat/izin sahipleri uygulamay: kendileri igin en uygun yontemle yapmakta serbesttirler.
Ancak iiriin dig ambalajlarna etiket ydntemi ile yapilacak karekod uygulamalarinda etiketlerin sokildiikleri
takdirde tahrip olacak sekilde yapilmas: yada etiketlerin yapigkanlanmn sokilmesini engelleyecek sekilde
belirlenmesine dikkat cdilmelidir. Bu kapsam onceden yapilan etiketlerde degisiklik yapilarak karekod
uygulanmasi durumunda da gegerlidir.

(2) Tiim barkod uygulamalan icin bask kalitesi derecesi ISO IEC 15415:2004(E) standardina gére, “Toplam
Sembol Derecesi” uyarinca minimum “C” seviyesinde olacaktir.




