CZECHII\/IPI_ANT)

Pozvanka

na odborny seminar poradany klastrem CZECHIMPLANT, z.s.
dne 13. 10. 2020 v zasedaci mistnosti firmy MEDIN, a.s.

Viachovicka 619, 592 31 Nové Meésto na Morave

Risk management zdravotnickych prostiedku

Pozice Fizeni rizika v systému QMS

*= Vztah k ostatnim kli¢ovym nastrojium Fizeni zdravotnického prostiedku
béhem zivotniho cyklu

= Zakladni pojmy a pravidla Fizeni rizika

= Novinky nové revize 1S014971:2019 a ISO/TR 24971:2020

Lektor: Ing. Oldfich Benes

Vice nez 15 let v oboru vyroby zdravotnickych prostfedka.

4 roky v Olympus Medical Products Czech, v pozici $éfa Competence Center, které pokryvalo
fizeni rizika. Plnici sou€asné i pozici Safety Officer.

DalSich 5 let ve firmé ELLA CS vyrabéjici ZP tf. Il pusobil jako $éf kvality a pozdéji vykonny
feditel. Pod jeho vedenim byl systém, v€etné nastroju fizeni rizika uspésSné preveden pod BSI
jako notifikovanou osobu a firma absolvovala FDA inspekci bez jediného nalezu, tzv. 483.

Mnohalety spolupracujici ¢len asociace ASTM v oboru FO2 Baleni sterilni bariery a E11 Kvalita
a statistika.

https://www.linkedin.com/in/oldrich-benes-69bb9916/
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https://www.linkedin.com/in/oldrich-benes-69bb9916/

PROGRAM:
9.30 - 10.00 - registrace

10.00 - 10.05 - zahajeni seminare

Jana Vykoukalova, vykonna feditelka klastru CZECHIMPLANT
10.05 - 11.30 - 1. ¢ast seminare

- Pozice fizeni rizika v systému QMS

- Zakladni pojmy a pravidla fizeni rizika
11.30 - 11.45 - prestavka na kavu

11.45 - 13.15 - 2. ¢ast seminare

- Vztah k ostatnim kli€¢ovym nastrojim Fizeni zdravotnického prostfedku
- Novinky nové revize 1ISO14971:2019 a ISO/TR 24971:2020

13.15 - 13.45 - prestavka na obcerstveni (bufetovy obéd)
13.45 - 15.15 - 3. ¢ast seminare formou workshopu

15.15 - 15.30 - prestavka

15.30 - 16.15 - 4. ¢ast seminare formou workshopu a diskuse
16.15 - 16.30 - Diskuse, zavér

Moznost osobnich konzultaci

Uéast pro éleny klastru ZDARMA

Prihlasky na email: jana.vykoukalova@czechimplant.cz
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