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Do not use the sel if the end caps are not in place.

This product may be covered by one or more patents or pending patent applicalions.

See TERUMOBCT COM/patents for delails.

TERUMO BCT, INC.
10811 W. Collins Ave.

Lakewood, CO 80215, USA

TERUMO BCT EUROPE N.V.
Ikaroslaan 41
1930 Zaventem

Belgium
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g 2026-01-01
d] 2024-01-02

82406
2401196142

MOSAIC® 305 CINCH® ||

- 305C221

Pedcrmer renbar

@ - 21 MM

=

&2 201607 —12
5.

&
21A11F4855
21 MM il ¥

(01)00643 16900 1763(17) 1607 12

STERILE[LG] [PrrecEN|
Stecle LC: Davice has by Nenpyrogeni
seilizes Using L»quld‘clr:‘n ricase
lants accarding 1o ENASO 1‘!50

D5 Nt Resleriize

e
A2 a4
D5 Not Rewss Quantty Tampacstire Limitatsn

cony

For US Augiencas Only

D}]www medtronic com/manuals
Consul insinuctions for s

Check temperature indicator prior to use

Mianutacturer: Manufactured at:
wisdironic, Inc. Sania Ana, CA USA
710 Meduiric Pa
Minneansis MA 554 22011 Madirgnic.

MOSAIC® 305 CINCH® I
Porcine Bioprosthesis Aortic Valve

ABI I\/IED

A informacéo contida neste documento é de cunho confidencial e exclusivo da ABIMED. The information contained in this document is confidential and exclusive to ABIMED. [ |

H.E.L.P. Aceta

CA/GB Sodi
H.E.L.P. apheresis
Caution: Federal Law (U.S.) restricts this de

buffer soluti

CA/FR: { d” de a une utilisation
UNIQUEMENT avec aphérése H.E.L.P. extracorporelle = @J{ ot
sterile / stérile use.

in-FREE and non-pyrogenic/ Ne contient pas d’endotoxines et non-pyrogéne
SINGLE USE only, discard unused portion/ A USAGE UNIQUE seulement, jeter la portion inutilisée
DO NOT add any additives/ NE PAS ajouter d'additifs
NOT for intravenous infusion/ NON adapté a une perfusion intraveineuse

ONLY USE if solution is clear and colourloss; UTILISER UNIQUEMENT si la solution est limpide ot incoloré Article no.:
ONLY USE if iner and not damaged/ Ne pas utiliser si 'emballage ot les
cconnections sont endommagées Batch no.:

Keep out of the reach of children/ Conserver la solution hors de portée des enfants

Sodium acetatex3H,0  27.22g/
Acetic acid 99% 6.82g/

i EE

Expiry date:

Canadian Distributor:
Chief Medical Supplies Lid,
411-16th Street S.E.
Calgary, Alberta T2E 6J7

DIN: 02373807
Manufacturer:

B/BRAUN

074113/8

B. Braun Avitum AG US Distributor:
34209 Melsungen B. Braun Medical Inc.
{01)040469642901 69(1 7)1 70228(1 1)1 40304(10)035021 4 Germany Bethlehern,PA 18018-3524

Manuf. date: 2014-03-04

Production site:

B. Braun Avitum AG
Kattenvenner Str. 32
49219 Glandor!, Germany
Made in Germany

TECNOLOGIA, SAUDE. VIDA.

4113
0350214

2017-02-28
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s clear and colourless/ UTILISER UNIQUEMENT si la solution est limpide et incoloré

Article no.: 4113

and ions are not damaged, Ne pas utiliser si I'emballage et les
| sont endommagées LoT Batch no.: 0350214
he reach of children/ Conserver la solution hors de portée des enfants
[STERILE[LC] [Frrocen] MOSAIC® 305 CINCH® I ﬂ| Manuf. date: 2014-03-04
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Lt 99% 6.829/ E Expiry date: 2017-02-28
AR aed .
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For US Augiences Dnly Censul Instrustions for Use g Manufacturer: Zh;e: ﬁ‘i{:’:‘éhes Ld,
Check temperature indicator prior to use L | Calgary, Alberta T2E 6J7 Production site:
ok ame prortou . BIBRAUN producion s
wmm’ﬁ Sania Ana, CA USA B. Braun Avitum AG US Distributor: Kattenvenner Str., 32
i PR 22011 34209 Melsungen B. Braun Medical Inc. 49219 Glandorf, Germany
(01)D40469642901 69(1 7)1 702281 1)1 40304(1 0)0350214 Germany Bethlehemn,PA 18018-3524 Made in Germany

A informacdo contida neste documento é de cunho confidencial e exclusivo da ABIMED. The information contained in this document is confidential and exclusive to ABIMED. [ | Maio - 2026 [ |
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A informagdo contida neste documento é de cunho confidencial e exclusivo da ABIMED. The information contained in this document is confidential and exclusive to ABIMED.
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= S GTIN: (01) 05020583824065
- Vvalidade: (17) 260101
(] 2024-01-02 Lote: (10) 2401196142
[REF] ©24U0 0O 000 OO O O GTIN: (01) 05019315028550 -
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Article no.: 4113 Validade: (17) 170228

Batchno: 0350214 | Fabricacdo: (11) 140304
N Lote: (10) 0350214
&I Manuf. date: 2014-03-04

Expiry date: 2017-02-28 | (3807

GTIN: (01) 00643169001763
(01)040469642901 65(17) 1 70228(1 1)1 40304(1 00350214 Validade: (17) 160712 MOSAIC® 305 CINCH®= ||
Serial: (21) 21A11F4855 —
GTIN: (01) 05019315053712 e b
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PO LA v
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(0100642162001 763 (1 T)160712(21)21ATIF4855 Seris Number

A informacdo contida neste documento é de cunho confidencial e exclusivo da ABIMED. The information contained in this document is confidential and exclusive to ABIMED. [ | Maio- 2026 [ | 7
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UDI e sobre Padronizacao dos Dados,
Harmonizacao das Informacoes,
Visibilidade na Saude e Seguranca do
Paciente.
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QUEM
SOMOS

A GS1 é uma entidade
multisetorial, neutra, sem
fins lucrativos.

Responsavel pela criagao,

manutengao e gestao de padroes
de identificagao e dados utilizados
em toda a cadeia de suprimentos.

Inovagdo que transforma. Tecnologia que cuida.

. 4

PAISES

MAIS DE

)

ECONOMIA

ASSOCIADOS " g '™
GERAM i .

1297

0OS ASSOCIADOS
REPRESENTAM

36%
||| e

ILHOES

DE EMPRESAS
ASSOCIADAS

MAIS DE

Assocmoos ';.\"
NO BRASIL !

+10

BILHOES VEZES
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A informagdo contida neste documento é de cunho confidencial e exclusivo da ABIMED. The information contained in this document is confidential and exclusive to ABIMED.
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O Cddigo de Barras

CODIFICACAO GRAFICA
(SIMBOLOGIA)

CODIGO DE BARRAS INFORMACAO
para leitura automatica (CONTIDA NO CODIGO)

NUMERACAO GS1
exclusiva (GTIN)

7118983571410015

A informacéo contida neste documento é de cunho confidencial e exclusivo da ABIMED. The information contained in this document is confidential and exclusive to ABIMED. [ | Maio- 2026 [ | 10
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Como criar o UDI
segundo os Padroes GS1?

A informagdo contida neste documento é de cunho confidencial e exclusivo da ABIMED. The information contained in this document is confidential and exclusive to ABIMED.
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Equivaléncia entre UDI e Sistema GS1

UDI Padroes GS1

|dentificacdo Unica de Produtos para Satde Identificacao de Produto

Identificador do Produto para Satide (DI) Numero Global do Item Comercial

Identificador de Producao (Pl ldentificador de Aplicacao (Al)
(se aplicavel) - Data de validade Al (17) - Ex. 141120
- Lote Al (10) — Ex. 1234AB
« NUmero Serial Al (21) — Ex. 12345XYZ

Os dados do Identificador de Producao irdo variar de acordo com o tipo de produto para saude e da prdtica atual do fabricante.

DIl + Pl = UDI GTIN ou GTIN + Al(s) = UDI

A informacdo contida neste documento é de cunho confidencial e exclusivo da ABIMED. The information contained in this document is confidential and exclusive to ABIMED. [ | Maio- 2026 [ | 12
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Criar um GTIN, quais as regras?

GTIN Healthcare Allocation Rules

® o
yiy

© YTEITIT
9 <@

s = https://www.gs1.org/standards/gs1-
healthcare-gtin-allocation-rules-
standard/current-standard

A informacéo contida neste documento é de cunho confidencial e exclusivo da ABIMED. The information contained in this document is confidential and exclusive to ABIMED. [ | Maio- 2026 [ | 13
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Organizando as Informacoes

Dados: SGQ, ERP, ... UDI = UDI-DI + UDI-PI

DISPOSITIVOS MEDICOS

GTIN:
(01) 07898357410015 (dado fixo)

Validade:
(17) 330417 (dado variavel)
Lote:

(10) 123ABC (dado variavel)
Serial:
(21) 1234567890123 (dado variavel)

A informacéo contida neste documento é de cunho confidencial e exclusivo da ABIMED. The information contained in this document is confidential and exclusive to ABIMED. [ | Maio- 2026 [ | 14



ae s
Z) f’\ Inovagdo que transforma. Tecnologia que cuida. - LR
k ANOS Innovation that transforms. Technology that cares. AB' M E D e
TECNOLOGIA. SAUDE. VIDA. .

Definir o Codigo, qual escolher?

Cddigos de Barras

4 \

GS1-128 GS1 DataMatrix

(01)17898357410012

A escolha do tipo de codigo de barras é livre, cada um possui caracteristicas que os tornam mais
adequados a diferentes cenarios. O GS1-128 oferece maior compatibilidade com leitores de codigo de
barras antigos enquanto o GS1 DataMatrix pode ocupar uma menor area no rétulo do produto.

A informagdo contida neste documento é de cunho confidencial e exclusivo da ABIMED. The information contained in this document is confidential and exclusive to ABIMED. . Maio- 2026 . 15
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Caédigo 2D é tudo igual?

Este e um DataMatrix Este e um QR Code

Assegura a rastreabilidade do preduto e Utilizado principalmente no varejo

QUE m a seguranca do paciente na sadde e em
outros setores

e quem...?

MNao destinado a identificacdo

Aprovado para a identificacao de :
de produtos para savde

produtos para saude

[ | Maio- 2026 [ |

A informagdo contida neste documento é de cunho confidencial e exclusivo da ABIMED. The information contained in this document is confidential and exclusive to ABIMED.
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& GS1Lib details by Barcode Symbol

Status
Meets GS1 Standard

Su po rte U DI Barcode symbol type
GS1 DataMatrix GS1 DataMatrix

Raw data
1d201078983574100151733041710123ABC<
GS>211234567890123

Auto image capture

v GS1Healthcare

3

Start FNC1 status
Function One character encoded as required

Barcode Scanner
GS1 Magyarorszag Nonprofit Zrt.

Barcode Symbol Length Status
Symbol length was not evaluated

Download

VALIDATION RESULT BY ENCODED DATA

STRING
(01) 07898357410015 >
(17) 330417 >
(10) 123ABC >
(21) 1234567890123 >

A informagdo contida neste documento é de cunho confidencial e exclusivo da ABIMED. The information contained in this document is confidential and exclusive to ABIMED. . Maio- 2026 . 17



ae s
Z) /q\ Inovagdo que transforma. Tecnologia que cuida. - n
k ANOS Innovation that transforms. Technology that cares. AB| M ED .
TECNOLOGIA. SAUDE. VIDA '

UDI e Sistema GS1

UDI = UDI-DI + UDI-PI Aplicacao

7 Suporte UDI r
DISPOSITIVOS MEDICOS GS1 DataMatrix .

GTIN:
(01) 07898357410015 (dado fixo)

Validade:
(17) 330417 (dado variavel)

N
Lote: \
(10) 123ABC (dado variavel) -

Serial:
(21) 1234567890123 (dado variavel)

A informagdo contida neste documento é de cunho confidencial e exclusivo da ABIMED. The information contained in this document is confidential and exclusive to ABIMED. Maio- 2026 18
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UDI no mundo

x
%

A informagdo contida neste documento é de cunho confidencial e exclusivo da ABIMED. The information contained in this document is confidential and exclusive to ABIMED.
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SIUD

CARACTERISTICAS SIUD (Brasil) GUDID (EUA) EUDAMED (UE)
Neme conalcls Sistema de identificacio inica de | Global Unique Device | European Database on
_ 3 dispositivo Identification Database] Medical Devices
A : U.S. Food and Drug -
Orgao regulador Anvisa Adirnitiafion European Commission
Regiao Brasil Estados Unidos Unido Europeia
Plataforma integrada de

Objetivo principal

Base nacional para rastreabilidade
¢ identificacdo Unica de

Catalogo central de
dispositivos médicos

registro, vigilancia e

rastreabilidade de dispositivos

GUDID

dispositivos médicos com UDI nos EUA s
Base regulatéria RDC 591/2021 + IN 426/2026 21 CFR Part 830 ;g?_’,Rf 4061 LTS
Estrutura do UDI DI DI UDI-DI + UDI-PI
Tipo de sistema Banco de dados nacional de UDI | Banco de dados UDI E;:::psli:;ema SELio

EUDAMED

Escopo funcional

Cadastro ¢ gerenciamento de UDI

Cadastro e consulta
publica de dispositivos

Registro de dispositivos,
certificados, vigilancia,
estudos clinicos e market
surveillance

Envio via web interface | Sim Sim Sim
- . .| Associado ao registro sanitirio Associado a0 :

Integracio regulatoria i, heas FDA Integrado ao MDR/IVDR
Modulos adicionais Principalmente UDI Principalmente UDI 6 médulos integrados

ot s e Dados mestres do Dados regulatArios
Abrangencia de dados Dados mestres do dispositivo disporitive Conplelos db ciclo'de vida
Status de Implantagio gradual iniciada em | Totalmente Implementagdo gradual em
implementacio 2026 operacional andamento
e Média Média Alta
operacional
AERSpTinc Alta Alta Muito alta
regulatoria
Uso para recalls e : : Sim, com integracio
rastreabilidade g — ampliada
Alinhamento com GS1 | Sim Sim Sim

A informagdo contida neste documento é de cunho confidencial e exclusivo da ABIMED. The information contained in this document is confidential and exclusive to ABIMED.

ABIMED
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Maio- 2026
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Vocé pode contar com a GS1 Brasil

E-maill
atendimento@aqgs1br.orqg
saude@qgs1br.org

Central de atendimento e Whatsapp +551140001936

Site https://www.qgs1br.org

A informacéo contida neste documento é de cunho confidencial e exclusivo da ABIMED. The information contained in this document is confidential and exclusive to ABIMED. [ | Maio- 2026 [ | 21
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Obrigada!
Thank You!

in linkedin.com/in/sandralopespr
E sandra.lopes@gslbr.org

W www.gslbr.org




