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Pozvanka na dvoudenni Skoleni (konferenci)™ -
Zdravotnické prostredky opéet v svetle>/2
nové legislativy a soucasné prax&'

\\

29. - 30. bfezna 2023 J—— j
Kongresovy sal Nemocnice Sumperk a.s. —
Nerudova 640/41, 787 01 Sumperk —

Poskytovatelé zdravotnich sluzeb jsou povinni dodriovat platnou legislativu souvisejici
s poskytovanim zdravotnich sluzeb, vcetné zakonnych ustanoveni o nakladani se
zdravotnickymi prostredky.

V oblasti zdravotnickych prostredkd zlstavaji v platnosti nafizeni Evropského parlamentu a
Rady (EU) 2017/745 (,nafizeni o zdravotnickych prostfedcich”) a nafizeni Evropského
parlamentu a Rady (EU) 2017/746 (,,nafizeni o diagnostickych zdravotnickych prostfedcich in
vitro”), od 22. prosince 2022 se stal u¢innym novy zakon ¢&. 375/2022 Sb., o zdravotnickych
prostfedcich (ZP) a diagnostickych zdravotnickych prostifedcich in vitro, ktery ale neni pouhym
propojenim zakonu o ZP a diagnostickych ZP in vitro, ale doznal i celou fadu dalSich zmén.

Cilem Skoleni je:

- Sezndmit ucastniky Skoleni se zakladnimi poZzadavky nové platné legislativy v oblasti ZP
a diagnostickych ZP in vitro.

- ZdUraznit ucastnikiim Skoleni poZadavky nové platné legislativy na poskytovatele
zdravotnich sluzeb.

- Ukazat ucastniktiim skoleni moznosti aplikace legislativy ZP do praxe.

- Priblizit ucastnikim Skoleni nejcastéjsi problémy pti zavadéni platné legislativy ZP a
jejich mozna reseni.

- Seznamit ucastniky Skoleni se zakladnimi poZadavky platné legislativy na operacnich
salech a centralnich sterilizacich.

- Pomoci ucastnikdm skoleni uvést systém ZP ve zdravotnickych zafizenich do souladu
s legislativnimi pozadavky, diskuse ohledné ,Best Practice” rliznych poskytovateld.

- Provést Gcastniky $koleni kontrolou SUKL.

Skoleni je uréeno pro: zaméstnance zdravotnickych zafizeni na viech Urovnich Fizeni, ktefi
nakladaji se zdravotnickymi prostfedky, véetné jejich pouzivani, vyroby, skladovani, dale pro
interni auditory, manazery kvality, pracovniky povérené evidenci ZP apod.
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Organizacni pokyny

Misto konani: prednaskovy sal, Nemocnice Sumperk a.s., Nerudova 640/41, 787 01 Sumperk

Cena skoleni: 8 800 K¢ bez DPH za osobu, DPH 21 %, max. pocet 60 ucastnik
V cené kurzu jsou zahrnuty naklady za uUcast na kurzu, skripta, obcerstveni, obédy a doprovodny
program.

Svou ucast prosim potvrdte co nejdfive, po prihlaseni registrovaného uZivatele na webu
https://www.csaz.cz/odborne-akce/. Vidy uvedte VaSe jméno, zdravotnické zafizeni a jeho
fakturacni udaje. Uvedte rovnéz pocet osob, které se budou Ucastnit Skoleni. Obratem Vam bude
zaslana zalohovd faktura a po jejim uhrazeni bude pro Vds misto na Skoleni rezervovadno. Po
vyCerpani kapacity budou registrace uzavreny.

Ubytovani ucastnikd: ubytovani za snizenou cenu 950 K¢ za 1 noc se snidani pro 1 osobu si lze
zajistit v Hotelu Elegance, Husitskd 2, 787 01 Sumperk (www.hotelelegance.cz). V cené je zahrnuta
snidané, parkovani a volny vstup do bazénu a fitness. Heslo je: ,Konference Zdravotnické
prostredky”. Ubytovani je mozné po 2, 3 i 4 osobach. Rezervaci ubytovani potvrdte do hotelu
nejpozdéji do 20.3.2023 (nebo do naplnéni jeho kapacity). Ubytovani Ize samoziejmé resit také
individudlné, v jinych ubytovacich zafizenich v blizkosti nebo podle vasich potfeb.

Program skoleni

1. den

9.00-9.30 Zahajeni Skoleni
RNDr. Renata Podstatovd, MBA, Ceskd spole¢nost pro akreditaci ve
zdravotnictvi; MVDr. Pavel Brauner, Ph.D., MAPO academy, MUDr. Mgr. Ing.
Dalimil Chochola¢, PhD., MBA, LL.M., STAPRO.

9.30-11.00 Legislativni pozadavky pro poskytovatele zdravotnich sluzeb, vyplyvajici ze
zakona o zdravotnickych prostiedcich a diagnostickych ZP in vitro
Ing. Martin Tulis, SUKL, Reditel odboru dozoru nad trhem zdravotnickych
prostredkt

11.00-11.30 Prestavka

11.30-13.00 Distribucni praxe zdravotnickych prostfedkl pro poskytovatele zdravotnich
sluzeb. Povinnosti poskytovatele zdravotnich sluzeb
MVDr. Pavel Brauner, Ph.D., MAPO academy; Ing. Martina Klimkov3,
Nemocnice Sumperk a.s.

13.00-14.00 Obéd
14.00-15.30 Moznosti evidence zdravotnickych prostiedkd

Ing. Petra Bi¢istova, STAPRO s.r.0., Produktovy manazer klinickych systémd,
Mgr. Jan Ptasek, STAPRO s.r.o., Produktovy manazer logistickych systém

15.30-16.00 Diskuse
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Komentovand prohlidka Malou Vidni
— od 16.30 h exkurze s vykladem v centru

Sumperku pro zdjemce
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8.00-8.30 Zahajeni druhého dne skoleni, otazky a odpovédi prvniho dne
MUDr. Mgr. Ing. Dalimil Chocholdc, PhD., MBA, LL.M., STAPRO.

8.30-9.30 Fleet management chirurgickych nastroju — cesta k efektivité, bezpecnosti a
spolehlivosti
Ing. Maté&j Stastny, biomedicinsky inZzenyr, Nemocnice Sumperk a.s., MAPO
medical s.r.o.; Mgr. Lubomir Vich, B. Braun medical s.r.o.

9.30-11.00  Prubéh a vysledky kontrol osob nakladajicich se zdravotnimi prostfedky
Mgr. Tomas$ Kojan, SUKL

11.00-11.30 Prestdvka

11.30-12.30 Vyrobce a problematika MDR — praktické postupy a potfebné analyzy pro
nalézani adekvatnich Feseni uzivatelim zdravotnickych prostiedka
Bc. Petra Olivova, B. Braun medical s.r.o.

12.30-13.30 Obéd

13.30-15.00 Zdravotnické prostfedky — jak zacit implementovat a jak dale postupovat
MUDr. Mgr. Ing. Dalimil Chochola¢, Ph.D., MBA, LL.M., STAPRO, RNDr. Renata
Podstatova, MBA; Ceska spole¢nost pro akreditaci ve zdravotnictvi
15.00-15.30 Exkurze na centralni sterilizaci Nemocnice Sumperk (max. 2 skupiny po 10
lidech)
Diskuse, ukonceni Skoleni, pfedani potvrzeni o absolvovani Skoleni

Odborni garanti Skoleni

Ing. Martin Tulis

Ing. Martina Klimkova

RNDr. Renata Podstatova, MBA

MVDr. Pavel Brauner, Ph.D.

MUDr. Alan Munteanu

MUDr. Mgr. Ing. Dalimil Chochold¢, Ph.D., MBA, LL.M.

Konference se kona ve spolupraci
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