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SEZNAMENI S UDI-SYSTEMEM JEDNOTEHO ZNACENI

ZDRAVOTNICKYCH PROSTREDKU
Termin: 26. 2. 2025 od 9.30 hod.
Misto konani: Principal engineering, s.r.o. Na Hrebenech I1 1718/8,
Praha 4-Nusle, 2. patro, Skolici mistnost

0d 26. kvétna 2025 vstoupi v platnost povinnost oznacovat zdravotnické prostredky
pomoci systému UDI tridy I, Ila a IIb urcené k opakovanému pouZiti (vyZadujici primé
znaceni) a na prostredky in vitro diagnostiky tridy C a B, které dosud nebyly touto
povinnosti zahrnuty.

Srdecné Vas proto zveme na odborny seminar zameéreny na problematiku UDI (Unique
Device Identification) a jeho spravu v souladu s MDR a IVDR.
Seminar je organizovan ve spolupraci se spolecnosti GS1 Czech Republic.

GS1 je neziskova, globalni organizace, ktera se vénuje vyvoji, ddrzbé a implementaci
globalnich standardli v ramci logistickych retézct napri¢ riznymi sektory vcetné
zdravotnictvi. Rozhodnutim EU komise je GS1 jednim ze ¢tyr vydavajicich subjektti pro
znaceni zdravotnickych prostiedki systémem UDI.

Co se dozvite?

« Seznameni s GS1 a standardy identifikace: Jak mohou systémy GS1 podpofit
vaSe procesy v obchodé se zdravotnickymi prostredky.

« UDI ajeho pozZadavky: Legislativni povinnosti vyrobct vyplyvajici z MDR a
IVDR vcetné jejich praktickych dopadd.

« Implementace UDI v praxi: Priklady feseni z riiznych odvétvi zdravotnické
techniky.

« EUDAMED: Jak pripravit VaSe produkty na registraci do evropské databaze
zdravotnickych prostredkd.

Pro koho je seminar urcen?

Seminar je urCen pro vyrobce zdravotnickych prostredkd, distributory, importéry,
zastupce zdravotnickych zarizeni i vSechny, ktefi se zajimaji o zajiSténi souladu s
legislativou MDR

Registrace na emailu: michaela.hradilova@avdzp.cz
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