Startup vyvijejici EKG zafizeni ziskal dalezitou certifikaci

Akademicky startup VDI Technologies dosahl vyrazného milniku, ziskal certifikat ISO 13485 pro ¢innosti,

které zahrnuji vyvoj, vyrobu a prodej zdravotnickych prostfedki pro elektrokardiografii.
Prisna certifikace je podminkou pro komercionalizaci nové technologie ultra-vysokofrekvencniho
EKG (VDI UHF-ECG).

Tato technologie pdivodem z Ustavu pfistrojové techniky AV CR umoZiiuje pfesnou neinvazivni
diagnostiku elektrické aktivace srde¢nich komor diky zpracovani extrémné slabych ultra vysokych
frekvenci signalu EKG. VDI UHF-ECG tak umoznuje cilené lokalizovat poruchy v elektrické aktivaci srdce
a zvolit optimalni terapii. Velkou vyhodou je jednoduché uzivani a interpretace vysledka.

Technologie byla kompletné navrzena a realizovana v CR, je chranéna fadou mezinarodnich patentd a
ziskala mezinarodni ocenéni. Na technologii se kromé Ustavu pfistrojové techniky AV CR podilela i
Fakultni nemocnice u sv. Anny v Brné, Fakultni nemocnice Kralovské Vinohrady v Praze a firma Cardion.
Vyuziti technologie je velmi Siroké a zahrnuje celou oblast srdecni elektrofyziologie.

Certifikat 1ISO 13485 pro firmu VDI Technologies potvrzuje, Ze startup postupuje piné dle poZadavku
systému managementu kvality a je schopen zajistit certifikovanou sériovou produkci. Samotné zatizeni
VDI UHF-ECG vyZaduje také certifikaci CE MD jako zdravotnicky prostfedek. Tato certifikace pravé
probiha.

Kontakt:
Ing. Pavel Jurdk, CSc., vedouci oddéleni Medicinské signdly, Ustav pfistrojové techniky AV CR:
jurak@isibrno.cz

Foto z vystavy VDI Technologies v Berliné na konferenci EHRA 2024
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https://www.vdimaging.com/

Certifikdt ziskany spol. VDI Technologies s.r.o.
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Potvrzujeme na zakladé auditu, 2e spole€nost

VDI Technologies s.r.o.
Kralovopolska 62/147, Kralovo Pole, 612 00 Brno, Ceska republika
IC: 17108501

ma zavedeny, dokumentovany a funkéni systém managementu kvality
v souladu s pozadavky normy

GSN EN ISO 13485 ed. 2:2016

pro éinnosti;

Vyvoj, vyroba a prodej zdravotnickych prostredkil pro elektrokardiografii

Certifikat je vydan na zakladé zavéri uvedenych ve Zpravé z auditu &. 233405236/2024. Platnost
certifikdtu je podminéna kladnymi vysledky dozorovych auditd, kjejichz absolvovani se
certifikovana spoletnost zavazala.

Pfi pouzivani Cerlifikatu se dr2itel Certifikatu zavazuje fidit Pravidly pouzivani certifikatu, ktera jsou vefejné
dostupna na www.itczlin.cz
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