(coMmo? Macsa id

Dentro de la gama de soluciones de marcaje, Macsa ID ofrece una codificacidn laser eficiente, limpia y de alta calidad en
todo tipo de superficies, como por ejemplo:

A ——
-
- — % 7
1.SPAC10+ 30 2.SPAF - Pulsed 3.SPAF FILM 4. D-5000 DUO (UV/GREEN) Series D | S P O S | —|_ | \/ O S M E D | C O S
Embalaje de cartén Laser (C0O2), TIJ 1.SPACP 30
Pelicula y film flexible TIJ, ClJ, TTO, Laser (Fibra Film, UV, Green) 4. D-5005 UV . 4 4 '
+ |dentificacion facil

Etiquetas Laser (Fibra Film), TIJ, CIJ, TTO 3. F Film 50W
Herramientas quirtrgicas , . C t i L i t 0
de acero inoxidable Léser (Fibra, UV, Green) 2.SPAF 20 o= U M p [ | e N J[O e g | S a t | \/O

Paguetes de bolsas Laser (Fibra, Green, UV) 4. D-5005 Green

+ [ranquilidad

Instrumentos de plastico Laser (CO2, Fibra, Green, UV) 4.D-5010 Green

Viales Laser (Fibra, CO2) 1.SPACB10P

Lentes de contacto Laser (CO2) 1.SPACB10P

MACSA INTEGRA SOFTWARE /4

www.macsa.com

Para una solucion completa, controle, gestione y optimice
sus lineas de produccién con los diferentes mdédulos de
software de la suite Integra de Macsa ID. El marcaje de
alta calidad de informacion visible y precisa ayuda a cum-
plir los requisitos legislativos y a proteger la seguridad
del usuario, poniendo el producto adecuado en las manos
correctas.
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El programa GS1 aprobé los nimeros GTIN con nuestras

soluciones de serializacién.

» Seguimiento de la distribucion y el uso de los instrumen-
tos quirurgicos

« Control del paquete desde la produccién hasta el palé.

 Garantizar una productividad y una consistencia éptimas

* Proteger la seguridad del paciente

integrapromosé&serialization

Software para generar cédigos UNICOS a super alta velocidad.

Disclaimer: : Los resimenes que se incluyen en este documento son sdlo para fines informativos y no pretenden ser un asesoramiento legal. Para una
descripcion completa del Reglamento de Dispositivos Médicos de la UE, visite:

www.eur-lex.europa.eu/legal-content/EN/TXT/?qid=1583321569300&uri=CELEX:32017R0745
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TRAZABILIDAD DESDE LA {QUE?

, , El UDI estd compuesto por Formato =N (01) 76123456789001 Ejemplo de cédigo GS1
P R O D U C C ’ O N H A STA E L PA L E el UDI-DI (identificador legible Em e DataMatrix habitualmente
del dispositivo) y el UDI-PI maquina (10) 0001 usado para capturar
_ (identificador de produc- = caddigo UDI
Para asegurar la tranquilidad de las empresas y los clientes, los dispositivos médicos Las soluciones de cién). El identificador Unico
deben ser facilmente identificables a todos los niveles de envasado y uso. identificacion de puede incluir informacion
; sobre el lote o el nimero

Bajo la legislacion obligatoria del Reglamento de la UE sobre productos sanitarios Macs.a ID permiten de serie y es aplicable en
2017/745y 2017/746, las empresas que operan en este sector, necesitan sistemas de seguir los procesos cualquier parte del mundo.
codificacién y marcaje fiables para aplicar los cédigos UDI (identificadores Unicos de que recorren Puede aparecer en for- Formato |
dispositivos) para localizar y garantizar rapidamente la calidad de los productos a fin los dispositivos mato de cddigo de barras legible | |
de asegurar el cumplimiento de la legislacién y la seguridad de los usuarios. médicos desde su lineal o en formato Data- humano

d i6n h l Matrix. (01)76123456789001(11)160715(17)260130(10)0001

. . e produccion hasta e

Estos sistemas y soluciones de codificacion se han desarrollado para controlar la ) .
trazabilidad de estos productos de alta precision desde el momento en que salen palé, todo el camino DI (identificador del dI itivo) Pl (Identificador del producto)

. 1% , entiricador ael dispositivo entiricador del producto,
dg la fabrlcac.lon. pasando por su gnV|o,,h§sta llegar a los estantes de las farma- hasta su uso. Ejemplo del cddigo de bar- Ntmero fijo de identificacion del Datos de produccion variables
cias, los hospitales y los consultorios médicos. . articulo Unico para cada nivel de

ras lineal GS1-128 P « El nimero de lote o de seri
habitual te utilizad embalaje de un producto. Feg:amcz?:ac?u(?i;acc)i € sene
abitualmente utilizado :

para capturar el cédigo UDI: - Global Trade Item Number (GTIN) - * Fecha de produccion

« Numero de serie (obligatorio

TECNOLOGIAS DE CODIFICACION Y MARCAJE
PARA DISPOSITIVOS MEDICOS

En Macsa ID, satisfacemos las distintas necesidades del sector de los dispositivos médicos. Ofrecemos una amplia va-
riedad de soluciones tecnolégicas adecuadas para una gran cantidad de materiales y productos, aplicables a cualquier
linea de produccion.

Cuestiones a considerar:

» ;El espacio de la etiqueta del embalaje
es un problema?

¢ QUE DISPOSITIVOS?

+ ;Qué tamano u orientacién?

Clase | - Bajo riesgo: Clase Il B - Riesgo moderado: . ;Pueden leer el cédigo todos los
Instrumentos quirdrgicos reutilizables, tiritas, Marcapasos, desfibriladores externos ¢ g . "
guantes desechables, bisturis, botellas de automatizados, ventiladores involucrados en la cadena de suministro*

recoleccién de orina, lentes de contacto

* ;Qué tipo de autoidentificacién es
apropiada para su aplicacion?

;CUANDO?

Se estan implementando nuevas legislaciones que entraran en vigencia durante los préximos anos y Macsa ID tiene las
soluciones para ayudarle a cumplir con los requisitos.
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26 DE MAYO DE 2021 26 DE MAYO DE 2023 26 DE MAYO DE 2025 26 DE MAYO DE 2027
El céddigo UDI debe estar El codigo UDI debe El codigo UDI debe El cddigo UDI debe
Clase Il A - Riesgo moderado: Clase Ill - Alto riesgo: presente en los dispositivos estar presente en los estar presente en los estar presente en los
Materiales dentales audifonos 'lentes Catéteres cardl'acos. e implantes de clase lll. dispositivos de clase Ila/ dispositivos de Clase | dispositivos de Clase | que
de contacto disposi'tivos de dia'gnéstico boligrafos de insulina‘ llbyen los disposit'ivos y en los dispositivog de requieren marcaje directo.
ultrasonico ,tubos de traqueotomia bolsas de sangré de clase lll que requieren Clase lla/lib que requieren

marcaje directo. marcaje directo.



