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Quel code pour identifier I'unité

consommateur ?
GTIN-13 vs GTIN-14

«

En application du Réglement Européen pour les Dispositifs Médicaux 2017/745
(RDM-MDR), un code IUD-UDI doit étre attribué par le fournisseur a chaque Unité
Consommateur.

L'objectif de cette actu est de préciser la taille du code GTIN a utiliser selon la
recommandation ACL.

Définition
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Afin de garantir les échanges entre les partenaires de la
chaine de distribution des produits de santé : chaque
unité « consommateur » doit étre identifiée avec un code
GTIN 13.

les
échanges

Chaque code GTIN |3 doit étre communiqué i
Communication  info@aclsante.org, pour que les informations puissent

ACL étre présentes dans les systémes d'informations, afin de
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e ;l fiabiliser les commandes.
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Schéma explicatif

Recommandation ACL
Création du produit et =
identification de I'unité de
consommation par un GTIN 13
Livraison en carton
de 10 boites

Etiquetage du carton avec un
b code GTIN13 ou un GTIN 14
\ - débutant par un chiffre
~ ’ N différent de 2éro

Etiquetage de I'unité vendue
conforme au ROM-MDR :
un code IUD présent en format
datamatrix comprenant un code Q
GTIN 13 précédé d’un zéro o
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ACLsanté vous accompagne pour vous aider a la mise en conformité de vos
produits avec la réglementation :
info@aclsante.org
01.49.09.62.80
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