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Eftermiddagen &r det fullt fokus pd att diskutera deltagarnas egna
erfarenheter och deras tankar kring svarigheter och 16sningar
kopplat till UDI och arbetet med att uppfylla UDI kraven i MDR.

For aft delta behdver du ha deltagit i, eller ansvarat for arbetet att
infdra de nya regelverkskraven vad galler UDI, antingen p& en
dvergripande nivd som projektledare, samordnare eller p& en mer
detaljerad nivé& som produktégare, produktutvecklare,
produktionsansvarig, kvalitetsingenjor eller regulatorisk handldggare.

Fr&gor och erfarenheter samlas in i f&rvag, via en enkat. Anfalet
deltagare ar begrdansat fill 20 personer, forst fill kvarn gdller.

Exempel pd intressanta frdgor och omrdden att diskutera:

e Far allt plats pé& produkt / markning? ?
e Utseende och innehdll i EU-fGrséikran om &verensstdmmelse ‘ )
e Utformning av Basic UDI-DI

e Hur paverkar produkt&ndringar och é&ndringar pé f.ex. \Q

e avsedd anvandning, artikel/REF-nummer? o

e Agarskap av UDI - vem har ansvar?

e Praktfiska problemstalining i produktion? j 2
e Registrering i olika databaser - GUDID, EUDAMED, FDA Device )

listing; Vilka delar &r samma respektive olika?

Har du istallet begransad erfarenhet av UDI?

Mediteq Forum arrangerar en separat fraff pd férmiddagen den 2
juni k1 8.30 - 12.30, d&r vi kommer g& igenom grunderna i UDI och ge
en évergripande forstéelse. Separat program finns har.

Det finns mojlighet for dig som dnskar att borja erfarenhetsutbytet
med lunch fill sj@lvkostnadspris pé& Hildas restaurang infill
konferenscentret,

Hj&rtligt Vélkomnal
Emilie Andersson
Facilitator, Mediteqg Forum
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