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Pozvanka na cyklus odbornych seminafd v ramci CeloZivotniho vzdélavani na CVUT
ve spolupraci s Asociaci vyrobcU a dodavatel0 zdravotnickych prostiedkd (ADVZP),
Ceskou spoleénosti Biomedicinského inZenyrstvi a Lékafské informatiky CLS JEP (CSBMILI)
a Ceskou spoleénosti pro zdravotnickou techniku (CSZT)

OSOBA ODPOVEDNA ZA DODRZOVANI PRAVNICH PREDPISU
PODLE NARIZENI EU 2017/745 A JEJI ROLE VE FIRMACH

ZAMERENI
Cyklus seminary je vénovany Osobam odpovédnym za dodrzovani
pravnich predpisd MDR a jeji role ve firmach.
Zakladni orientace v problematice posuzovani shody zdravotnickych
prostredkyd podle pozadavkd nafizeni EU 2017/745 u vyrobcU a
zplnomocnénych zastupcl zdravotnickych prostredkd.

VHODNE PRO

Pracovniky kontroly vyroby zdravotnickych prostredkd
Regulatory Affairs manazery
Manazery kvality
Spravce dokumentace
Interni auditory
Pracovniky navrhu a vyvoje zdravotnickych prostredkd

REGISTRACE

Kapacita je omezena, registrace probiha predem prostrednictvim emailu:
mdr@fbmi.cvut.cz.
Mezni termin pro zaslani prihlasek na cely cyklus a prvni seminar je 5. prosince 2021.
Po tomto datu jiz nebude mozné hlasit se na cely soubor seminara.

Do predmétu prosim uvedte “"Cyklus MDR 2021/22" a do textu napiSte nazvy seminarg,
o které mate zajem, Vase jméno, prijmeni, kontaktni email, telefon a
organizaci/spolecnost, za kterou se hlasite.

Potvrzeni o uspésném prihlaseni a pokyny k platbé obdrzite nasledné emailem.

KURZOVNE*

7.260,- KC (v€. 21% DPH) / seminar
zvyhodnéna cena pro éleny AVDZP?, CSBMILI2 a CSZT3: 6.050,- K¢ (v€. 21% DPH) / seminaF

45.738,- KC (vC. 22% DPH) / cely cyklus seminard

zvyhodnéna cena pro éleny AVDZP?, CSBMILI2a CSZT3: 38.115,- K& (v€. 21% DPH) / cely cyklus seminard

1) Asociace vyrobci a dodavateld zdravotnickych prostredkd
2) Ceska spole¢nost Biomedicinského InZenyrstvi a Lékarské Informatiky
3) Ceska spolecnost pro zdravotnickou techniku

* V pripadé zhorSeni pandemickeé situace se seminar uskutecni online *% Zména programu vyhrazena
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PODROBNY PROGRAM CYKLU MDR**

1. POSUZOVANI SHODY ZP V PROSTREDIi MDR

(UVOD PRO PROCES POSUZOVANI SHODY) Ing. Petr Smidl, CSc.
Predseda asociace CZEDMA

Externi spolupracovnik pro oblast auditu a posuzovani, EZU Praha

2. HODNOCENI BIOLOGICKE BEZPECNOSTI Ing. Jaroslava Héjkova
Posuzovatelka technické dokumentace v oblasti biologického hodnoceni a sterilizace, EZU Praha

3. PREKLINICKE HODNOCENI
(BEZPECNOST AKTIVNiICH ZDRAVOTNICKYCH PROSTREDKU) Jan Henys's'
Posuzovatel technické dokumentace a zkusebni technik
v oblasti zdravotnickych prostfedkd., EZU Praha

4. KLINICKE A PREKLINICKE HODNOCENI MUDr. Markéta Janatovd
Navrh, vyvoj a pfiprava certifikace zdravotnickych prostredkd
CPS, I. LFUK Praha

5. UDISYSTEM A EUDAMED Ing. Jan Stérba
(PRIKLADY Z PRAXE) Head of Regulatory Affairs & Quality Assurance
LINET, s. r. o.

Ing. Martin Vitéznik
Biomedicinsky technik - navrh, vyvoj a konstrukce zdravotnickych prostredki
FBMICVUT Praha

6. SYSTEM MANAGEMENTU Z POHLEDU MDR Ing. Petr Smidl, CSc.
Predseda asociace CZEDMA
Externi spolupracovnik pro oblast auditu a posuzovani, EZU Praha

7. RIZENi NAVRHU ZDRAVOTNICKYCH PROSTREDKU Z POHLEDU MDR
(PRIKLADY) doc. RNDr. PhMr. Karel Volenec, CSc.

Predseda Rady pro komercionalizaci Univerzity Karlovy
ELLA-CS, s. r. 0.

8. PRIPRAVA TECHNICKE SLOZKY V PROSTREDI MDR Ing. Frantisek Nekola

Auditor systému fizeni kvality

EZU Praha
9. VIGILANCE ZDRAVOTNICKYCH PROSTREDKU
V PROSTREDI MDR MVDr. Ivana Justova
Inspektorka

Oddéleni klinického hodnoceni zdravotnickych prostredi a vigilance
Odbor zdravotnickych prostiedkd
SUKL

* V pripadé zhorseni pandemické situace se seminar uskutecni online *% Zména programu vyhrazena
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HARMONOGRAM SEMINARU**

1. POSUZOVANI SHODY ZP V PROSTREDI MDR )
(UVOD PRO PROCES POSUZOVANIi SHODY) 10. prosince 2021

2. HODNOCENI BIOLOGICKE BEZPECNOSTI 12. ledna 2022

3. PREKLINICKE HODNOCENI

(BEZPECNOST AKTIVNICH ZDRAVOTNICKYCH PROSTREDKU) 26. ledna 2022
4. KLINICKE A PREKLINICKE HODNOCENI 9. Unora 2022
5.UDISYSTEM A EUDAMED (PRIKLADY Z PRAXE) 23. Unora 2022
6.SYSTEM MANAGEMENTU Z POHLEDU MDR 9. bfezna 2022

7- RiZENi NAVRHU ZDRAVOTNICKYCH PROSTREDKU Z POHLEDU MDR
(PRIKLADY) 23. bfezna 2022

8. PRIPRAVA TECHNICKE SLOZKY V PROSTREDI MDR 13. dubna 2022

9. VIGILANCE ZDRAVOTNICKYCH PROSTREDKU
V PROSTREDIi MDR 20. dubna 2022

* V pripadé zhorseni pandemické situace se seminar uskutecni online *% Zména programu vyhrazena



