v Datum konani:
~ ra re — r
INZENYRSTVI h— Misto:
CVUT V PRAZE g e CVUT FBMI
k T JE— N AR Studnickova 2028/7, Praha

\.. Ceska spolecnost Biomedicinského InZenyrstvi [
\%{) a Lékarskeé Informatiky Cas: 5:00-13:00

: Cena:

8.000,- K¢ (bez DPH)

9.680,- K¢ vé. DPH 21%
zvyhodnéna cena pro ¢leny AVDZP?, CSBMILI?, CSZT3:

Vas srdecné zvou na prvni workshop z cyklu
Certifikace podle MDR 7.000,- K& (bez DPH)

8.470- K¢ vé. DPH 21%

ZKUSENOSTI CERTIFIKACE MDR SPOL. ELLA-CS, S. R. O.

doc. RNDr. PhMr. Karel VOLENEC, CSc.

Predseda Rady pro komercionalizaci Univerzity Karlovy
Jednatel, vykonny reditel a vedouci vyzkumu a vyvoje ELLA-CS, s. r. o.

Spolecnost ELLA-CS, s. r. 0., Uspésné absolvovala v roce 2015 dodava-
telsky audit FDA a v roce 2020 ziskala QMS a prvni certifikaty od BSI.

ZAMERENI
Pfednaskovy workshop zaméreny na sdileni zkuSenosti z probéhu procesu
certifikace vyrobcU a distributorU podle pozadavkd nafizeni EU 2017/745.
Workshop bude zaméren nejen na sdéleni praktickych zkusSenosti prednasejicich
s certifikaci podle pozadavki nafizeni EU 2017/745,
ale i na sdileni a praktické podnéty pro ucastniky workshopu
pri pripravé certifikace oznamenou osobou.

VHODNE PRO
Osoby odpovédné za dodrzeni pravnich predpis0
Vedeni spolecnosti
Interni auditofi
Predstavitele managementu kvality zdravotnickych prostredkd
Regulatory Affairs manazery

REGISTRACE
Kapacita je omezena, registrace probiha predem prostrednictvim emailu:

mdr@fbmi.cvut.cz.
Mezni termin pro zaslani prihlasek na cely cyklus a prvni workshop je 25. kvétna 2022.
Po tomto datu jiz nebude mozné hlasit se na cely soubor workshopd.

Do predmétu prosim uvedte “Workshop MDR 2022-1" a zaslete Vase jméno, pfijmeni,
kontaktni email, telefon a organizaci/spolecnost, za kterou se hlasite.

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

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

* Zména programu vyhrazena



