FAKULTA w Da’ggm zahajeni:
BIOMEDICINSKEHO —) csz.r 30. brezna 2022
INZENYRSTVi — (daI'S| terminy viz pfilozeny harmonogram)
CVUT V PRAZE UG OBl oo Misto*:

. . CVUT FBMI
C!\\) Ceska spolecnost Biomedicinského Inzenyrstvi St OC PPty A ciE
3 BMI 3
\-W) a Lékafské Informatiky Cas: 9:00 - 13:00

Pozvanka na cyklus odbornych seminaf0 v ramci celoZivotniho vzdélavani na CVUT
ve spolupraci s Asociaci vyrobcU a dodavatel0 zdravotnickych prostfedkd (ADVZP),
Ceskou spoleénosti Biomedicinského inZenyrstvi a LékafFské informatiky CLS JEP (CSBMILI)
a Ceskou spoleénosti pro zdravotnickou techniku (CSZT)

CYKLUS SEMINARU PRO INTERNI AUDITY V PROSTREDI MDR

ZAMERENI
Prednaskovy cyklus je zaméreny na systematické vzdélavani v oblasti internich
auditd pfi plnéni pozadavkd nafizeni EU 2017/745 od odbornikd v oblasti systémd
kvality, posuzovani shody a tvorby technické dokumentace
zdravotnickych prostredkd.

VHODNE PRO
Interni auditory vyrobc0 zdravotnickych prostredkd
Regulatory Affairs manazery
Predstavitele managementu vyrobc0 zdravotnickych prostfedkd

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 27. bfezna 2022.
Po tomto datu jiz nebude mozné hlasit se na cely soubor seminara.

Do predmétu prosim uvedte “Cyklus MDR IA 2022" a do textu napisSte nazvy seminarg,
o které mate zajem, Vase jméno, pfijmeni, kontaktni email, telefon a
organizaci/spolecnost, za kterou se hlasite.

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

KURZOVNE
8.470,- KC (vC. 21% DPH) [ jednotlivy seminar
zvyhodnéna cena pro éleny AVDZP?, CSBMILIZ a CSZT3: 7.260,- K& (v€. 21% DPH) [ jednotlivy seminaF
41.503,- K¢ (v¢. 22% DPH) / cely cyklus seminard
zvyhodnéna cena pro &leny AVDZP?, CSBMILI2a CSZT3: 35.574,- KE (vé. 21% DPH) / cely cyklus seminafy

1) Asociace vyrobct a dodavateld zdravotnickych prostredkd
2) Ceska spole¢nost Biomedicinského Inzenyrstvi a Lékarské Informatiky
3) Ceska spole¢nost pro zdravotnickou techniku

*) Zména programu vyhrazena
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HARMONOGRAM SEMINARU*

BLOK 1 - PROCES INTERNIHO AUDITU

1.1 PRINCIPY A METODY RIZENI INTERNICH AUDITU
Ing. Jana Servusova
Auditor systémd fizeni kvality
30. bfezna 2022

1.2 PRINCIPY A METODY INTERNICH AUDITU SYSTEMU KVALITY ZDRAVOTNICKYCH PROSTREDKU
Tatdna Tesdrkova
Poradce pro systémy kvality zdravotnickych prostredks
6. dubna 2022

BLOK 2 - INTERNI AUDITY POZADAVKU SYSTEMU KVALITY PODLE MDR
2.1 POZADAVKY SYSTEMU KVALITY CSN EN ISO 13485:2016 ED.2 PODLE MDR
Ing. Petr Smidl, CSc.

Predseda asociace CZEDMA
Externi spolupracovnik pro oblast auditu a posuzovdni, EZU Praha
4. kvétna 2022

2.2 INTERNI AUDIT SYSTEMU KVALITY ZDRAVOTNICKYCH PROSTREDKU V PROSTREDI MDR (PRILOHA IX)
Ing. Frantisek Nekola
Auditor systému fizeni kvality
11. kvétna 2022

BLOK 3 - INTERNIi AUDIT DOKUMENTACE A ZAZNAMU
3.1 INTERNIi AUDITY PLNENIi ZAKLADNICH POZADAVKUV PROSTREDI MDR (PRILOHA 1)
Ing. Petr Smidl, CSc.
Predseda asociace CZEDMA
Externi spolupracovnik pro oblast auditu a posuzovani, EZU Praha
25. kvétna 2022

3.2 INTERNi AUDIT OBSAHU TECHNICKE SLOZKY
Ing. Frantisek Nekola
Auditor systému fizeni kvality
8. Cervna 2022

3.3 INTERNI AUDIT DUKAZU O PLNENi POZADAVKU NA BEZPECNOST A UCINNOST V PROSTREDI MDR
Ing. Jan Stérba
Head of Regulatory Affairs & Quality Assurance, LINET, s. r. o.
MUDr. Markéta Janatova
Navrh, vyvoj a priprava na certifikaci zdravotnickych prostredkd, CPS, I.LF UK Praha
22. Cervna 2022

* Zména programu vyhrazena



