ANEXO V

ESTANDARES GS1

a). Para los Productos Sanitarios Implantables Activos, regulados por el Reglamento (UE) 2017/745, se utilizara en

la unidad de embalaje del implante un simbolo GS1-128 o GS1 DataMatrix que contenga como minimo los datos

siguientes:
_Contenldo Qe la IA Formato de Datos Requisitos qel Reglamento en
etiqueta y el simbolo simbolo
GTIN unidad implante (01) Numeérico de 14 digitos UDI-DI
Fecha de caducidad (17) Numeérico de 6 digitos -> AAMMDD | UDI-PI

b). Para el resto de Productos Sanitarios y Productos Sanitarios para auto-diagndstico y diagnéstico “in Vitro”,

regulados por el Reglamento (UE) 2017/745 y el Reglamento (UE) 2017/746 respectivamente, se aplican simbolos en
niveles de agrupacion distintos. La unidad de consumo es la unidad considerada individualmente en el momento del

uso.
. Requisitos del
(0]
. Uplda_d Simbolo Contenido N Reglamento en
jerarquica digitos :
simbolo
(01) GTIN de la unidad de consumo 14 UDI-DI
. i (11) Fecha de fabricacion -> AAMMDD vy/o,
lég'nii?n(ée Gsljlaézl\ia(ir%fl (17) Fecha de caducidad -> AAMMDD 6 UDI-PI
(10) Namero de lote y/o, 20
(21) NUmero de serie
(01) GTIN del primer nivel de agrupacién 14 UDI-DI
Prfer ivel | GSL1280GS1 | (17) EE G i S AAMMOD 6
de agrupacién DataMatrix (10) NGmero de lote y/o, " UDI-PI
(21) NUmero de serie

Consideraciones:

e Elcodigo GTIN es obligatorio para todos los productos.
e En funcidn de la naturaleza del producto y los requisitos del Reglamento, se debe afiadir como UDI-PI:
o Lafecha de fabricacion y/o caducidad.
o  El nimero de lote y/o el nimero de serie

INFORMACION ADICIONAL ACLARATORIA:

v/ *Extracto del Reglamento 2017/745 ANEXO VI parte c) 4.3 “Para los productos de un solo uso de las clases |
y lla embalados y etiquetados individualmente, no serd necesario que el soporte del UDI figure en el embalaje,
pero si debera figurar en un nivel de embalaje superior, como por ejemplo una caja que contenga varios productos
embalados de forma individual. Sin embargo, cuando no se haya previsto que el proveedor de servicios sanitarios
tenga acceso al nivel més elevado de embalaje del producto (entornos de asistencia sanitaria domiciliaria), el UDI
debera figurar en el embalaje del producto individual.”

v/ **Extracto del Reglamento 2017/746 ANEXO VI parte c) 4.3 “Para los productos de un solo uso de las clases
Ay B embalados y etiquetados individualmente, no serd necesario que el soporte de la identificacion Unica figure
en el embalaje, pero si debera figurar en un nivel de embalaje superior, como una caja que contenga varios
productos embalados de forma individual. Sin embargo, cuando no se haya previsto que el prestador de servicios
sanitarios tenga acceso al nivel mas elevado de embalaje del producto, como puede ser el caso en entornos de
asistencia sanitaria domiciliaria, la identificacion Unica debera figurar en el embalaje.”

Importante: en caso de no disponer de espacio suficiente para imprimir un GS1-128, la opcién de marcado serd un

GS1-Datamatrix.




