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FORMACION: C2308 — SISTEMA DE IDENTIFICACION UNICA UDI Y BASE
DE DATOS EUDAMED

SISTEMA DE IDENTIFICACION UNICA
UDI y BASE DE DATOS EUDAMED
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H Fabricante, ES-MF-000000153,

Versién 1 (Ultima version) oo tyow

http://formacion.tecnologias-sanitarias.com

OBIJETIVO: Los nuevos reglamentos de productos sanitarios requieren del UDI en el etiquetado de los
productos. Los plazos aplicables dependen de la clasificacion del producto. No obstante
precisaremos también el UDI-Bdsico para las declaraciones de conformidad, ciertos certificados CE
y para el registro de los productos. Como fabricantes, pero también, como importadores,
distribuidores y usuarios precisaremos conocer estos requisitos para registrarnos como actores en
EUDAMIED.

DIRIGIDO A: Fabricantes, importadores, agrupadores, distribuidores de productos sanitarios, PRCN / PRRC -
Persona Responsable del Cumplimiento de la Normativa / Person Responsible for Regulatory
Compliance, Técnicos Responsables, Responsables de Vigilancia, Responsables de Calidad,
Responsables de Regulatory Affairs, ....

NB: Tener en cuenta que esta es una formacion desde el punto de vista requlatorio, te recomendamos que
también hagas una formacién con GS1 Spain (AECOC http://www.aecoc.es) para tratar los aspectos técnicos.

JORNADA FORMACION VIA AULA VIRTUAL WEBINAR en Directo a través de ZOOM:

7 NOVIEMBRE 2023 — 09:00h a 14:00h

PERIODO TELEFORMACION VIA PLATAFORMA WEB:

FECHA INICIO: 07 NOVIEMBRE 2023 - FECHA FINAL: 31 DICIEMBRE 2023

INSCRIPCION:
https://www.meddev.biz/b2c/producto/2308/1/2308-sistema-de-identificacion-nica-udi-y-base-
de-datos-eudamed-07-noviembre-2023
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08:45 h Apertura de la sesion - Acceso y prueba de conexion — Foto de grupo
09:00 h Inicio de las presentaciones

1. UDI & EUDAMED - INTRODUCCION.
- Requisitos reglamentarios de identificacidn y trazabilidad de productos sanitarios (EU y USA)
- Soportes codigo UDI: cddigo barras lineal, datamatrix, RFID.
- Partes del cddigo UDI:
UDI etiguetado (UDI-DI + UDI-PI) vs UDI-DI basico.
HRI (human readable interpretation)
- Bases de Datos UDI EUDAMED y GUDID. Plazos aplicacidon requisitos.
- Idiomas en etiquetado. Simbologia p. sanitarios EN ISO 15223-1. Simbolo "P. Sanitario", "importador", ...
- Casuistica y ejemplos:
Producto sanitario general e IVD,
Sistemas y kits (Agrupaciones - procedure packs),
PS a medida,
Software, ...
- UDI en productos Legacy (productos sanitarios con Certificado CE MDD en vigor después de mayo 2021)
- Diferencias entre USA FDA y EU. Cédigo UDI en otras areas reglamentarias.

2. IMPLANTACION DEL UDI con GS1 — Normativa, especificaciones y validacion
- Sistema GS1
- Alta de empresa en GS1-AECOC
- Asignacién de UDI-DI Basico
- Simbologia GS1-128
- Asignacién de UDI-DI a productos
- Integracion del UDI en la etiqueta de producto sanitario
- Identificadores de aplicacion GS1
- Codificacion de UDI = UDI-DI + UDI-PI en etiqueta productos
- Establecimiento de especificaciones etiquetado UDI para nuestros productos
- Integracidon del UDI en el Sistema de Calidad. PNT asignacion UDI (7.5.8 EN I1SO 13485:2016)
- Validacion sistema informatizado de impresién etiquetas con UDI
- Validacién sistema informatizado de lectura etiquetas con UDI

3. BASE DE DATOS EUDAMED — PUESTA EN MARCHA PARA EL CUMPLIMIENTO REGLAMENTARIO
- Alta en el médulo de actores de la base de datos EUDAMED. Obtencién del SRN.
- Registro en EUDAMED de productos NUEVOS bajo MDR / IVDR.
- Registro en EUDAMED de productos LEGACY bajo MDD / IVDD.
- Uso en canal de distribucion. Agentes Econdmicos. Procedimientos de revisidn etiqueta UDI, reenvasado,
re-etiquetado, traduccién de IFUs.
- Uso en centros sanitarios. Lectura de tarjetas de implantes
- Uso en vigilancia: notificaciones incidentes y FSN — FSCA.
- Ejemplos y Lessons learned

4. Recomendaciones finales. Lecciones aprendidas

14:00h — Fin Webinar
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TIMING :

08:45 H— APERTURA PLATAFORMA — FOTO DE GRUPO.
09:00 H - INICIO DE LAS PRESENTACIONES.

11:00 H A 11:20 H PAUSA.

14:00 H - FIN DE JORNADA.

LUGAR : FORMACION ViA AULA VIRTUAL Webinar en Directo a través de ZOOM

MODALIDAD: 30 horas en Teleformacion
DURACION: 5 horas webinar en directo + 25 horas adicionales en teleformacion.

EMPRESA IMPARTIDORA DE LA FORMACION:
TECNO-MED INGENIEROS, S.L.
PARQUE TECNOLOGICO BARCELONA
C/ MARIE CURIE N° 8
E08042 — BARCELONA - ESPANA
TELF. 932 917 739 — 637 682 692

PONENTES:
XAVIER CANALS-RIERA - DNI: 41438869E
CLAIRE MURPHY DNI: X1427750W

HORAS DE IMPARTICION DE LOS PROFESORES- TUTORES :
- 15h (3 h WEBINAR en DIRECTO ZOOM + 12 h en TELEFORMACION)
Tutor de la formacion y DNI (1): Xavier Canals-Riera, DNI: 41438869-E

- 15h (2 h WEBINAR en DIRECTO ZOOM + 13 h en TELEFORMACION)
Tutor de la formacién y DNI (2): Claire Murphy, DNI: X-1427750-W
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PARTE ONLINE (en teleformacion):

En el portal de formacion*: https://formacion.tecnologias-sanitarias.com/course/view.php?id=293

* Las claves de acceso para los alumnos se enviardn unos dias antes del inicio de la formacién.
El portal del curso para teleformacion entrard en pleno funcionamiento el mismo dia de la jornada de webinar en directo

A realizar hasta el dia 31 de diciembre de 2023.

TUTORIAS:
- Las tutorias seran via mail o foro de la plataforma todos los jueves (menos festivos ) de 12h a 14 h.

L FORO
2@ consuLTAS

Puedes participar en este foro para preguntar cuestiones adicionales de interes general

- Tutor de la formacion y DNI (1): Xavier Canals-Riera, DNI: 41438869-E

- Mail : xcanals@tecno-med.es Telf: +34 932 917 739

- Tutor de la formacion y DNI (2): Claire Murphy, DNI: X1427750-W

- Mail : cmurphy@tecno-med.es Telf: +34 932 917 740

- Tutor de la formacion y DNI (3): Xavier Fontanals Orpi, DNI: 39680135-Y
- Mail : xfontanals@tecno-med.es Telef : +34 637 682 692

URL : https://formacion.tecnologias-sanitarias.com/course/view.php?id=293

* Las claves de acceso para los alumnos se enviardn unos dias antes del inicio de la formacidn.

El portal del curso para teleformacion entrard en pleno funcionamiento el mismo dia de la jornada de webinar en directo.
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CENTRO GESTOR DE LA PLATAFORMA TELE-FORMACION
CIF: ESB60945292
RAZON SOCIAL: TECNO-MED INGENIEROS S.L.
DOMICILIO: Parc Tecnologic Barcelona, C/ Marie Curie n28 E08042 — Barcelona, Espafia
Edif. El Triangle, Plaza de Catalunya 1, 42 ES08002 — Barcelona, Espafia

DATOS PARA LA FUNDAE:
Inscritos en el Registro Estatal de Entidades de Formacion Fundae
Cadigo: 14898
Area Profesional: SANP - SERVICIOS Y PRODUCTOS SANITARIOS.

Usuario / Contrasefia: solicitar usuario y contrasefa de profesor externo*

SEGUIMIENTO:

Se enviara a los alumnos la guia diddctica junto con los enlaces para acceder a la webinar en directo por
Zoom y a la plataforma de teleformacion con los contenidos del curso incluyendo la documentacion de
referencia y las grabaciones.

EVALUACION: Se realizard un examen de evaluacién donde se valoraran los conocimientos adquiridos del alumno.
Se considerara superado el examen si se obtiene un porcentaje aciertos > 70 % (de 100%).

CERTIFICADOS:
Certificado de Asistencia Certificado de Aprovechamiento
Puede descargarselo el propio alumno al finalizar la Puede descargéarselo el propio alumno al superar el
sesion presencial examen de autoevaluacion.
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F T logias Sanitarias
CERTIFICADO DE FORMACION

Formacion Tecnologias Sanitarias

http://formacion.tecnologias-sanitarias.com

CERTIFICADO DE ASISTENCIA

D./Dia.  Formacién Tecnologias Sanitarias D/bia.  Formacion Tecnologias Sanitarias

Empresa: ' Tecnomed Ingenieros SL Empresa:  Tecnomed Ingenieros SL

Ha asistido a la accién formativa: Ha completado con aprovechamiento la accién formativa:

2306 -Sistema Seguimiento Poscomercializacion (PMS) y Vigilancia
(PMV) para MDR/IVDR

Formacion Tecnologias y Productos Sanitarios

Enfecha 18 de julio de 2023 con una duracion total de 30h (5h Webinar en directo y 25h en

teleformacion)
e
2
TN

2 Bar

-
Xavier Canals Riera Euroingeniero - DIRECTOR

En fecha 31 de agosto de 2023 con una duracién total de 30h (5Sh Webinar en directo y 25h en
teleformacién)
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o Y
\
\
Cédigo: Eb6bDvX3h0
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Xavier Canals Riera Euroingeniero - DIRECTOR Codigo: yDIPSBGSFp
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Certificado de Realizacién mas de 75% de controles — FUNDAE
Este certificado sélo se emite si se han realizado todas las actividades incluyendo los controles de seguimiento (quizs)
ademas de superar el examen. Puede descargarselo el propio alumno al cumplirse las condiciones.
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Formacion Tecnologias Sanitarias

http://formacion.tecnologias-sanitarias.com

CERTIFICADO DE FORMACION

D/Dia.  Formacién Tecnologias Sanitarias

Empresa:  Tecnomed Ingenieros SL

ha superado con evaluacion positiva, realizando mds del 75% de controles, la accién formativa:

Formacion Tecnologias y Productos Sanitarios

En fecha 31 de agosto de 2023 con una duracion total de 30h (5Sh Webinar en directo y 25h en
teleformacion)
o PN

Eo iona /
Xavier Canals Riera Euroingeniero - DIRECTOR

= i Parque Tecnologico BCNord
Tecno med Ingenleros ! 0 ) C/Marie Curic 8 E0s042
Consultores Tecnologias Sanitarias %

S65 Barcelona info@tecno-med.es

Cédigo: FWRjqZpdMW
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CONDICIONES ADICIONALES:

Todos los asistentes consienten el uso de su imagen en las fotografias de la sesién que se considera publica. En las
acciones formativas en teleformacién, se considera que han finalizado la accién formativa aquellos alumnos que han
realizado el 75% de las actividades del curso (visualizacion de contenidos, quiz, autoevaluacién, etc.), con
independencia de las horas de conexidn; es importante realizar todas las actividades poder bajar los certificados de
aprovechamiento / realizacién para FUNDAE. Pasados los 3 meses, en la fecha de fin de la formacion, el acceso a la
plataforma de Formacidn se cerrard. Los datos de los alumnos se mantienen en nuestro portal de formacién y base de
datos de clientes con el Unico fin de dar acceso a la informacién y documentacion del curso. Se puede solicitar a
nuestro responsable de formacion, en cualquier momento, el ejercicio de los derechos de acceso, rectificacion,
oposicion y supresion que establece la legislacion de proteccidon de datos. Las formaciones no son consideradas
consultoria especifica al ser publicas y no especificas y por tanto sin conflicto de intereses de los ponentes respecto a
los asistentes.
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.,QUIENES SOMOS?

Tecno-Med Ingenieros es una empresa

consultora certificada segun ISO 13485 que SOMOS EXPERTOS EN
inicia su actividad en 1995 y cuya mision es
asesorar a empresas fabricantes,
distribuidores de productos sanitarios y . Sjstemas de Calidad EN ISO 13485
centros sanitarios. Somos expertos en el g

sector trabajando exclusivamente para las *Documentacion Técnica
reglamentaciones de tecnologias sanitarias. " .

En este momento, tenemos la confianza de la  * Gestion de Riesgos EN ISO 14971
mayoria de empresas espafiolas del sector , Evaluacion Clinica MEDDEV 2.7/1

por lo que podemos ofrecerle un servicio

independiente, eficaz y ajustado a su .Seguimiento Clinico Postcomercializacion

empresa. - Viigilancia / FSCA MEDDEV 2.12/1

« Marcado CE Productos Sanitarios

¢QUE HACEMOS?

< Marcado CE segtn MDR e IVDR « Licencias instalaciones

* Alta en base de datos EUDAMED - Comunicaciones y registro de productos
» Establecimiento UDI segun reglamentos

» Adaptacién Marcado CE a MDR e IVDR « Regulatory Affairs

» Asesoria apps y software médico o ; N A

- Sistemas Calidad ISO 13485. Auditorias » Formacion Tecnologias Sanitarias

» Gestion de Riesgos producto EN ISO 14971

Y Piformes PMS, PSUR, CCPS NUESTROS CLIENTES SON:

« Asesoria Seguimiento Post-comercializacion

- Asesoria a Representantes Europeos « Fabricantes

» Asesoria validacion (sw, esterilizacion,..)

» Evaluacion Clinica segun MEDDEV 2.7/1 «Distribuidores. Importadores

» Solicitud Investigacion Clinicas a AEMPS o o 5

- Apoyo a Depts Regulatory y Calidad «Servicios Electromedicina Hospitales
» Gestoria Producto Sanitario(licencias, ..) «Servicios Asistencia Técnica

« Acompanamiento auditoria ON y FDA

- Formacion a medida +Centrales Esterilzacion [
Nuestras actividades de formacidn estan incluidas en el alcance de nuestro sistema de calidad que esta
certificado segun I1SO 13485: «Servicios de consultoria en aspectos clinicos y regulatorios, implantacion y
mantenimiento de sistemas de gestidon de la calidad, formacidn y servicios relacionados aplicables a la
industria de productos sanitarios». Cert. Num: ES20/208727 cad. 2/12/2023

CONTACTO:

Responsable formacién: Xavier Fontanals
Teléfono: +34 637 682 692

E- mail: xfontanals@tecno-med.es
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