
 

 

 

 

 



ESTÁNDAR GLOBAL DE TRAZABILIDAD 

 

Trazabilidad del producto: La válvula urinaria Stäubli se acoge a la norma europea de dispositivos 

médicos 93/42/EEC y a la Norma Técnica N°226 (D.E N°63 M. Salud) en Chile, relacionada con la 

obligatoriedad de trazabilidad de dispositivos médicos.  

 ALRA SpA en Chile, así como la empresa productora Stäubli A.G en Suiza, se encuentran registrados 

y se acogen a los estándares internacionales de trazabilidad GS1. 

 La información de trazabilidad requerida del proveedor en Suiza y del distribuidor en Chile se 

encuentra en la etiqueta del paquete (GS1-128) que se entrega en bodega y la información de 

trazabilidad del producto (GS1 Data Matrix), proviene de su origen en Suiza.  
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Con respecto a la Norma Técnica N°226 (D.E N°63 M. Salud), relacionada con la 
obligatoriedad de implementar un sistema de registro de datos que permita la 
trazabilidad de dispositivos médicos, la válvula Urinaria Stäubli, se acoge a los 
requerimientos de trazabilidad exigidos por el ISP. Además, le informamos que tanto el 
fabricante en Suiza, Stäubli AG, como nuestra empresa, ALRA Salud SpA en Chile, estamos 
acogidos a la normativa de trazabilidad del mercado europeo y a los estándares 
internacionales de trazabilidad de GS1. 
  
La información de trazabilidad requerida al proveedor/distribuidor en Chile, se encuentra 
en la etiqueta del paquete que se entregará en su bodega. Esta etiqueta contiene la 
información para lectura humana y en códigos de barra GS1-128 y SSCC correspondientes 
(imagen ETIQUETA). A su vez, cada unidad de válvula urinaria Stäubli, cuenta con su propio 
código de trazabilidad GS1 Data Matrix (imagen PRODUCTO) desde su origen en Suiza.  
 
 



 
 
 

ETIQUETA DE UNIDAD DE DESPACHO 
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