CESKA SPOLECNOST PRO ZDRAVOTNICKOU TECHNIKU
A

CESKA SPOLECNOST BIOMEDICINSKEHO INZENYRSTVi A LEKARSKE INFORMATIKY CLS JEP

Ceska asociace sester
VSB-TU Ostrava, Fakulta elektrotechniky a informatiky

CVUT v Praze, Fakulta biomedicinského inZenyrstvi

poradaji webinar

Zasadni zmény s prichodem nového nafizeni o zdravotnickych
prostiredcich MDR (2017/745/EU)

Webinar se kona
ve stfedu 21. dubna 2021 od 9.00 do 12.00

online pfes MS Teams

Srdeéné vas zveme na seminaf poradany pod spoleénou zastitou CSZT s CSBMILI zaméfeny na
zasadni zmény, které nastanou pfichodem nového evropského nafizeni o zdravotnickych
prostfedcich MDR (2017/745/EU). Akce probéhne 21. 4. 2021 online formou. Pro vSechny pfihlasené
ucastniky bude zdarma. Pracovni den je uréen vedoucim pracovnikim zdravotnickych zafizeni,
lékarum, diplomovanym/ v3eobecnym sestrdm, pracovnikim oddéleni zdravotnické techniky,
biomedicinskym technikiim a inZenyrdm, vyrobcum a dodavateltim zdravotnickych prostredkd.

V ramci tohoto seminare se bude fesit nové evropské nafizeni a s nim spojené novinky v oblasti
zdravotnickych prostredkd, se kterymi se budou muset vyrovnat nejen uzivatelé ZP, vyrobci, dovozci,
ale také notifikované osoby (oznamené subjekty). Zabyvat se budeme zejména reakci ceské
legislativy na prichazejici nové nafizeni, dale pak konkrétnimi zménami pro uZivatele, vyrobce,
dovozce ZP, jako je napr. predepisovani ZP, servis, povinna hlaseni, znaceni ZP, sledovani ZP po
uvedeni na trh, nebo tfeba i chystané novinky v databazi EUDAMED, aj. Diskuse bude vedena pfimo
s odborniky z fad uvedenych skupin.

Nové nafizeni nds vSechny postavilo pfed nelehky ukol, a naSim cilem bude ukazat Vam moZnosti

reSeni vybranych problematik.



Odborny garant: doc. Ing. Jiti Hozman, Ph.D., FBMI CVUT, pfedseda CSBMILI
CLS JEP
doc. Ing. Martin Augustynek, Ph.D., CSZT, VSB-TU Ostrava

Pfipravny vybor: Ing. Nela BeneSovéa, FN Motol
Ing. Ondfej Svagr, IKEM

Organizacéni sekretar: Magdalena Choltova, tajemnice CSZT

Témata:

1. Uvedeni do legislativy, jak to bylo doposud, co je MDR, co se tim bude ménit za zakony, platnosti, atd.
Zastupce MZCR: MUDr. Jan Wolf, MBA

2. Porovnani obou nafizeni (MDD vs. MDR), hlavni rozdily v nové legislativé z pohledu uZivatele ZP.
Zastupce FBMI CVUT: Ing. Vojtéch Kamensky

3. Zmény pro vyrobce (napt. znaceni ZP, sledovani po uvedeni na trh atd.)
Zastupce VSB: Ing. Luka$ Peter, PhD.

4. Dopad nové legislativy na zdravotnicka zafizeni
Zastupce SUKL: Mgr. Pestova

5. Jakym procesem musel CMI projit, aby ziskal statut notifikované osoby/ oznameného subjektu pro
posuzovani shody u vybranych skupin ZP podle MDR.
Zastupce CMI: Ing. Jifi Suran

Prinlaseni:
e Zdarma prostifednictvim odkazu: Google formular

o Uzaveérka pfihlasek je 9. 4. 2021
¢ Na e-mail, ktery uvedete v registraci, Vam bude v den konani seminare zaslan odkaz na jeho

spusténi.
Sekretariat CSZT tel.: 221 082 378, IC 00539091
Novotného lavka 5 722 266 680 DIC CZ 00539091

116 68 Prahal z.technika@cszt.cz Nejsme platci DPH



https://docs.google.com/forms/d/13DCZjcruKDh1p6RM_zFk_WAtpMZKTYbnNLZtAMdtle8/edit
mailto:z.technika@cszt.cz

	Česká asociace sester
	Webinář se koná
	Odborný garant: doc. Ing. Jiří Hozman, Ph.D., FBMI ČVUT, předseda ČSBMILI ČLS JEP

