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* Publicacion de la “EU MDR” e “EU IVDR” en el Diario Oficial de la UE:
5 de mayo de 2017

* Entra en vigor 20 dias después de la publicacion + 3 anos para cumplimiento

* Fecha tope para asignar los “Basic UDI-DIs” a cualquier tipo de dispositivo
meédico y enviar las informaciones y documentos requeridos a la base de

datos EUDAMED: 26 de mayo 2020
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Clasificar y Registar dispositivos
medicos
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* El concepto '‘Basic UDI-DI' (BUDI) es exclusivo de la RDM y no
existe en las resoluciones de la FDA en Estado Unidos.

* Basic UDI-DI es un atributo virtual adicional a la descripcion /
propiedades del producto, como un nivel de identificacion adicional.

* Es la clave de acceso principal a la base de datos EUDAMED para
registrar una determinada categoria o familia de productos.

* ElI BUDI no es necesario que esté impreso en la etiqueta.

* Los “Delegated Acts” siguen especificando los detalles técnicos
basicos del BUDI.
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Clasificacion 43 DOMINO

Medical devices' In Vitro Diagnostics?

High risk
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"The European Medical Technology Industry in figures™ ; MedTech Europe, Jan 2014
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EU UDI —
Fechas de cumplimiento

Assignment

Publication UDI and
of EU . :
Rkt Registration
” EUDAMED
- N
b
Labelling of MD Class Ill MD Class Il a/b | Class | MD |

Direct Part Marking MD Class Ill MD Class Il aD Class | MD ’
Labelling In-Vitro Diagnostics Class D IVD | Class C&B IVD | Class A IVD '

Timeline of UDI registration and coding of medical devices.
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UDI = Unique Device Ildentification o ldentificacion unica del

Entonces, ;que es UDI?

dispositivo medico

* jUDI no significa necesariamente serializacion! De hecho, la

mayoria de los UDIs no contendran un numero de serie.

» Unico se refiere al nimero de producto (GTIN) que siempre es
unico para ese tipo de producto.

* Aunque un numero de serie obviamente siempre sera unico, en
el caso del UDI, unico significa que es Unico para un tipo de

producto, no necesariamente para cada producto individual.
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Resumen del sistema UDI # DOMINO

UDI System

There are 3 elements to UDI

The Unique The Barcode Product Data
Identifier

uDI

Examples of some of the data required:
(See FDA website for full list.)

il Manufacturer Name Controlled by

- DI (Device Static Data Address Authorised
|dentifler) Elements only Brand Name Representatives
Static Data Packaging Hierarchy Unit of Use

* Pl (Praoduct Primary Key= Nomenclature + Term  Sterility
Identifer) DI/GTIN Device Model or License/Marketing
Bg?:mnc Version Authorisation

. Reference Number Clinical Warnings
Clinical Size (Latex, MRI)

No batch or serial number information
Source: GS| Ireland required for the UD| Database.

AIDC = Automatic ldentification and Data Capture
GUDID (~ EUDAMED en la UE)= Global Unique Device Identification Database
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* El etiquetado no significa necesariamente que deba aplicarse una
etiqueta fisica, sino "poner a disposicion la informacion requerida en

Reglas de etiquetado de la RDM

el embalaje”. Cualquier solucion de codificacion esta permitida.

* Las reglas de etiquetado de la RDM solo se aplican en el nivel inicial
de envasado que protege el producto contra danos.

* No se aplica a embalajes / cajas de envio que contengan una multitud
o una combinacion de productos.

* Solo algunos productos llevaran un numero de serie (uso multiple).

* La agregacion no es un requisito, aunque se espera que algunas
empresas la sigan implementando por razones de logistica.
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“Etiqueta” O DPM (marcaje directo de piezas) :—-é DOMINO

» Etiqueta (por defecto)

) , ) DUK GlobalMedicalProduct
En el nivel mas bajo de Big Painful Syringe
embalaje (requisito minimo) y ) DOMINO
en cada nivel de embalaje Dimensions

posterior Tanto de forma 0.25 mm diameter; 150 mm lenght
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Ejemplos de codificacion de “etiquetas”-#» pomINoO
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Ejemplos de codification “DPM”
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Caso practico 4 DOMINO
Requerimientos del Proyecto

* Coadificar/marcar productos con una gran variedad de codigos (2D
data matrix, etc...)

* Marcaje directo de piezas segun la directriz UDI

* Inspeccion con camara Cognex In-Sight o lector manual Cognex
DataMan

* Estacion de trabajo compatible con GMP en acero inoxidable AISI 304
(V2A)

* Disenado para una amplia gama de productos y aplicaciones

* Control y configuracion directo del sistema de marcaje y vision a
traves de una sola interfaz

 Sistema “todo-en-uno’” autonomo con el menor tiempo de
configuracion posible

* Operacion a traves de interfaz de usuario grafica tactil

* Gestion de usuarios, pista de auditoria, gestion de formatos

* Paquete de calificacion conforme a 21 CFR parte ||

* Acceso facil a sistemas MES o ERP
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La solucion
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* Gabinete de proteccion con cajon
para la carga de los productos

* Molde para colocar los productos
facilmente reemplazable

* Laser de fibra con sistema de
control de altura para establecer el
foco

* Interfaz tactil para manejar el
sistema

* Escaner de mano
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Bandeja con cuerpos de pluma insertados Comprobacion de la presencia del producto
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PRODUCCION

La siguiente figura muestra los principales pasos de produccion para marcar e inspeccionar las plumas
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Sin plumas insertadas en el molde

— ] _ El cajon se puede abrir y se
‘ ‘ ‘ | pueden insertar uno o mas

plumas
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El proceso de escaneo
[ , v a{ ' '.| | esta activo
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[ T Todas las plumas marcadas
han sido escaneadas y
f verificadas
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Gracias por su atencion

bart.vansteenkiste@domino-uk.com
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