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Punto de partida - 2008

aaaaaaaaaaaaaaaa tivas necesitan buenos
ytdd sistemas de seguimiento y localiza
Disponibilidad de un sistema de El objetivo principal de estos sistemas es
identificacion de dispositivos legible por la optimizacién econdmica y logistica

maquina (por ejemplo, GS1)
—

Seguridad de los dispositivos médicos Reduccién de costos
Optimizar los procesos en el servicio de Modelo para un sistema global eficiente

salud publica - de vigilancia de Dispositivos Médicos
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Identificacion Unica del Dispositivo

Ejemplo real (oxigenador)

=ANVISA

"PRODUTOS PARA SAUDE

X Upper Limit of Temperature (50°C) m Quantity : 1
Attention, See Instructions for Use ® Do Not Reuse

m Nonpyrogenic Fiuid Path @ Do Not Resterilize

STERILE @ Sterilized Using Ethylene Oxide Rx Only

| 2019-05-03 o et
Date of Manufacture 8 2020-11-03

se By

['SN 5116264784

Serial Number

-REF 982iti7

Catalog Number

IUD = IUD-DI + IUD-PI


https://creativecommons.org/licenses/by/2.5/deed.en
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Ejemplos de |UD aplicados:

China: https://IUD.nmpa.gov.cn/

Europa: https://ec.europa.eu/tools/eudamed/

Japoén: https://www.medis.or.jp/

Arabia Saudita: https://IUD.sfda.gov.sa/.

Singapur: https://eservice.hsa.gov.sg/osc/portal/jsp/AA/process.jsp?eService=IUD
Corea del Sur: https://IUDportal.mfds.go.kr/IUD

Taiwan: https://IUDd.fda.gov.tw/

Estados Unidos de América: https://glUDd.fda.gov/gluDd/



https://udi.nmpa.gov.cn/
https://ec.europa.eu/tools/eudamed/
https://www.medis.or.jp/
https://udi.sfda.gov.sa/
https://eservice.hsa.gov.sg/osc/portal/jsp/AA/process.jsp?eService=UDI
https://udiportal.mfds.go.kr/udi
https://udid.fda.gov.tw/
https://gudid.fda.gov/gudid/
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Cronologia — Parte | de |l

0 Guia de la IUD IMDRF (9 de diciembre de 2013) Q 7 de julio de 2020

! IUD anunc iado como prioridad en Anvisa

Grupo interno de Anvisa sobre el

funcionamiento de las Reglas de la IUD

Guia de Implementacion del Sistema de la @ 13 de octubre de 2020 -
IUD IMDRF (12 de diciembre de 2018) 18 de abril de 2021


https://www.gov.br/anvisa/pt-br/assuntos/noticias-anvisa/2020/anvisa-define-nova-carteira-de-projetos-estrategicos
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Cronologia — Parte Il de Il

@ Abril de 2021 - junio de 2021 OSeptiembre de 2021 - diciembre de 2021 o 4 de enero de 2022

i Revisidn de la consulta publica . Resolucidn de la IUD (591/2021)

Normalizacion encaminada a mantener la
convergencia con las normas internacionales

Deliberacién del Consejo de Administracion

de Anvisa sobre
Reglas de la IUD bajo Consulta Publica Resolucién de la IUD

@7 de julio de 2021 - 6 de septiembre de 2021 0 Diciembre de 2021



Observaciones Finales

Brasil esta firmemente comprometido con la implementacién de la lUD
La adhesidén a la Guia de la IlUD IMDRF permite cumplir la implementacion del Sistema Global de la IUD
La mayoria de los continentes tienen al menos un pais que ha implementado la I[UD

Los fabricantes estan construyendo sistemas para enviar elementos de los datos de la IUD a bases de datos de
la IUD de distintas jurisdicciones a la vez

|dentificacion de Dispositivos Médicos en todo el mundo
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