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SOLUCIONES DE TRAZABILIDAD
PARA LA INDUSTRIA

Cumpla las normas y estandares para realizar el seguimiento de los productos en
toda la cadena de suministro.

La trazabilidad siempre ha sido un elemento fundamental de las industrias, la implementacion del sistema UDI (Unique Device Identification,
identificacion Unica de dispositivo) de la FDA la han convertido en el tema central de las conversaciones de la industria en torno a la
fabricacion de dispositivos médicos y farmacéuticos. La Metodologia de trazabilidad Omron MVRC Garantiza la identificacion individual y
univoca de cada dispositiv, asi como su seguimiento en la cadena de suministro y distribucion, ademas de ayudar a los fabricantes a
mantenerse a la vanguardia y garantizar el cumplimiento de los requerimientos de la industria.

El uso de sistemas de trazabilidad solidos ayuda a garantizar la calidad y seguridad del producto, también ayudar a prevenir las falsificaciones
y reducir al minimo los problemas de la cadena de suministro a través del control en tiempo real.

Trazabilidad 4.0 metodologia MVRC (Mark, Verify, Read and Communicate;
marcar, verificar, leer y comunicar)

Seleccione el
proceso de
marcado correcto 'y
los parametros de
proceso para la
aplicacion
—

Familia de Verificadores
marcadores laser LVS-9580y
OMRON MX-Z LVS-9585

©

Comuniquese con los e
L gestion Elaboramos los ultimos desarrollos

de datos, visualice y estrategias para obtener el mayor

datos, tendencias y L "
e rendimiento de trazabilidad en
informes tiempo real, ya sea en virtud de la
proteccion de la marca, del
Lectores de codigo Controladores cumplimiento de normativas, del
MicroHAWK V430 NX/NJ control de calidad, de las mejoras.

Seleccione las

configuraciones de
lector adecuadas
para la aplicacion

LECTORES DE CODIGO

Lectores de codigo de barra excepcionales con caracteristicas Premium: algoritmos de decodificacion avanzados, lente de autoenfoque,
iluminacion integrada y amplificada, protocolos de comunicacion industrial, E/S digitales, IP 65/67.
Capacidad de configuracion para adaptarse a los requisitos de cada aplicacion

- Seguimiento de muestras

- Seguimiento de dispositivos

« Trazabilidad de nivel de prueba
« Lectura y verificacion de viales

« Cumplimiento normativo
mediante codigos de barras
en etiquetas y productos
marcados con piezas directas

Para garantizar una legibilidad duradera, los cédigos de barras y los DPM se califican a
un numero de estandares de calidad internacionalmente aceptados, incluyendo ISO
15415 e ISO 15416. Valida los codigos de barras impresos segtin los estandares de
calidad de impresion ISO/IEC, ANSI, GS1y UDI.

«Luchacontrala » Automatizacion y
falsificacion mediante aseguramiento de precision
serializacion. de muestras de laboratorio
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VERIFICADORES

El verificador de codigo de barras portatil LVS-9585 de Omron esté equipado con una lente
especial de alta densidad que puede verificar exhaustivamente codigos extremadamente
pequenos y DPM.

- Verifica los codigos de barras impresos seguin los estandares de calidad de descritos en
normas como ISO/IEC 15415/15416, ANSI, GS1y Formato UDI

- Verifica los codigos marcados en piezas directamente (DPM) seguin los estandares descritos
en el requisito de la FDA para dispositivos médicos en normas como ISO/IEC 29158,
MIL-STD-130 y GS1

« Funcion de punto para graduar codigos de barras mas grandes que el campo de vision
|deal para entornos de almacenamiento

- Las opciones de actualizacion de software incluyen multiples sectores para la verificacion
de multiples codigos de barras en una etiqueta

- Cumplimiento de la norma 21 CFR Parte 11

¢Sabias qué?

Para cumplir con el requisitos de
trazabilidad de FDA UD|, las
empresas de dispositivos
medicos necesitan para comenzar
a marcar su productos con
maquinas duraderas y codigos
legibles con informacion

de identificacion.

NORMATIVAS

El objetivo de la industria es asegurar un nivel elevado de proteccion a la salud de las personas y de los intereses de los
consumidores con ayuda de normas y estandares como los que a continuacién se describen:

« Norma 21 CFR parte 11 es una norma que rigen o regula la gestion y el uso de registros electrénicos en productos farmacéuticos y
dispositivos médicos.

- Estandar para la implementacion de la UDI (FDA UDI Format), existen Unicamente tres organizaciones emisoras de UDI: GS1, Health
Industry Business Communications Council (HIBCC) e International Council for Commonality in Blood Banking Automation (ICCBBA).
GTIN un nimero mundial de un articulo comercial y esta desarrollado por la empresa GS1, el cual es utilizado para identificar de manera
Unica a cualquier producto o item sobre el cual existe una necesidad de obtener una informacion especifica.

TRAZABILIDAD PARA DIFERENTES
INDUSTRIAS

Automotriz Semiconductores y Ciencias bioldgicas ~ Envasado de
equipos electronicos alimentos y bebidas
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