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(@ iizeni kvality a nafizeni (EU) 2017/745

> Poptat kurz jako in-house
Va Kurz realizujeme u vés ve firmé nebo ve Vami pozadovanych prostorach.

Charakteristika

Cile a pfinosy

zdravotnickych prostiedkl v rémci nového Nafizeni Evropského parlamentu a Rady (EU) 2017/745. Cilem je i poskytnout informace o
nejvétéich zménach v rdmci novelizace normy CSN EN ISO 13485 ed. 2 Zdravotnické prostfedky - Systémy managementu kvality -
Pozadavky pro Gclely predpis@ tykajici se managementu kvality zdravotnickych prostfedkd, dale pak informace, jaké jsou moznosti
propojeni s CSN EN ISO 9001 Systémy managementu kvality - PoZadavky a vliv na CSN EN ISO 14971 Zdravotnické prostfedky -
Aplikace rfizeni rizika na zdravotnické prostredky.

Kurz je zaméren na vyrobce, dovozce, distributory a osoby provadéjici servis zdravotnickych prostredkd, respektive na ¢innosti, které
tyto osoby provadi s cilem spinéni pozadavkl zédkaznika, zainteresovanych stran a pozadavk{ technickych, pravnich a oborovych
norem.

Obsah

I. den

Prehled nejzdsadnéjsich zmén v rdmci novych Narizeni
®m Dopady a aplikace novych Nafizeni pro vyrobce, dovozce, distributory a osoby provadé&jici servis zdravotnickych prostiedkd

Il. den

Nejvétsi zmény v CSN EN ISO 13485 ed. 2 oproti pfedchazejici edici a vliv na CSN EN 1SO 14971
Specifické pozadavky na jednotlivé kategorie subjektl v dodavatelském retézci

Doplnkové informace

Doba trvani kurzu
2 dny

Forma ukonceni
Ucastnik pFi spinéni 80 % dochazky a po slozeni zavére&ného testu obdrzi osvédéeni o absolvovani kurzu.

Blizsi informace
BozZena Synkova

T: +420 221 082 338
E: synkova@csqg.cz
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Lektori

Ing. Milan Skrdleta

lektor

Ziskal technické vzdélani v oboru silnoprouda elektrotechnika. Ve své vice jak tficeti leté praxi pUsobil pfevazné v technickych
profesich v oblasti technologickych zafizeni budov, vyhrazenych technickych zafizeni a v oblasti zajisténi kvality vyroby,

uvedeni do provozu a servisu zdravotnickych prostfedkd. Podilel se na realizaci vyznamnych projektd vystavby zdravotnickych
zatizeni a objektl biologické ochrany v CR a také v zahraniéi.

Aktivné se vénuje systémim managementu kvality s vazbou na ¢eské obranné standardy a statni ovérovani jakosti. Zaméruje se
na zachazeni se zdravotnickymi prostfredky regulované evropskou a nadrodni legislativou. Dale se vénuje systému
environmentalniho managementu, managementu bezpeénosti a ochrany zdravi pfi praci a systémim managementu hospodafeni
s energii. Aktivné plsobi také jako lektor, poradce a auditor. Je autorem kurz( Ceské spoleé¢nosti pro jakost v oblasti

managementu kvality-zdravotnické prostfedky a spoluautorem komentovaného vydani normy ISO 13485. Je drzitelem
certifikdtd Quality Manager, Quality Lead Auditor.

Bc. KateFina Shejbalova

lektorka
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