GRUPO ACMS Consultores

Caodigo de barras UDI-PI - UDI productos sanitarios




AENOR

Alcance ISO 9001

Diseflo,  desarrollo, implantacion,  formacion vy
mantenimiento de sistemas de gestion de la calidad,
medicambiental, de la prevencion de riesgos laborales,
proteccion de datos, sequridad alimentaria y de la calidad y
competencia técnica en laboratorios clinicos.

Empresa
Registrada

1SO 9001
(ER-0772/2013)

AENOR

Alcance ISO 27001

Los sistemas de informacion que dan soporte a las
actividades de disefio, desarrollo, implantacion, formacion y
mantenimiento de sistemas de gestion y el disefio,
desarrollo y comercializacion de software de sistemas de

gestion de acuerdo con la declaracion de aplicabilidad Segundad,
vigente. Informacion
ISO/IEC 27001

(S1-0021/2020)




Preqguntas Frecuentes

¢Existe algun requisito para la informacién de UDI - Pl Identificador de produccion?
Las indicaciones sobre UDI-Pl medical son las siguientes:

- Si en la etiqueta aparece un ndmero de lote, nimero de serie, identificacién del software o fecha de caducidad, sera
parte del UDI-PI.

- Si también hay una fecha de fabricacion en la etiqueta, no es necesario incluirla en el UDI-PI.

- Si solo hay una fecha de fabricacion en la etiqueta, se utilizara como UDI-PI.

Los diferentes tipos de UDI-PI incluyen nimero de serie, nimero de lote, identificacion del software y fecha de fabricacion
y / o fecha de caducidad. Las caracteristicas UDI-PI, como el nimero de lote o de serie, seran definidas por el fabricante.

Sin embargo:

- Para dispositivos implantables activos, la UDI-PI debera incluir al menos el nimero de serie; para otros dispositivos

implantables, el nimero de serie 0 el nUmero de lote.
- Se asignara un dispositivo configurable UDI-PI a cada dispositivo configurable individual.
Es importante tener en cuenta que no se puede incluir informacién UDI-PI en la base de datos UDI.

EnGrupo ACMS Consultorespodemos ofrecer asesoramiento sobre el sistema UDI, las fechas obligatorias para cumplir

con los requisitos UDI, el cédigo de barras udi, etc. Consultenos rellenando el formulario de contacto.

Preguntas frecuentes relacionadas
- ¢Quién designa el codigo UDI o los codigos UDI?

- Fecha limite obligatoria para cumplir con los requisitos UDI
- ¢Quién es el responsable de colocar el cédigo UDI?

- Comercializar un programa considerado producto sanitario
- La Gestion de Riesgos en 1ISO 14971

VER MAS



Nos definimos como una compafia
consultora independiente  cuyo  objetivo
fundamental es suministrar servicios de
consultoria en las dreas de Gestion
empresarial, que representen para el cliente
una solucion excelente, que satisfaga sus
necesidades explicitas o implicitas, tenga en
cuenta las regulaciones y normas aplicables,
y cumpla los objetivos de plazo y coste
establecidos.
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