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pfiloha €. 6 dohody ¢.: NBA-MN-8/2018 POVEZ II Vzdélavaci zafizeni: XXXXX
Plan vyuky (€z2.03.1.52/0.0/0.0/15_021/0000053) |Lektor: XXXXX
Zaméstnavatel: Fresenius Kabi Horatev CZ s.r.o. I€o: | 27238920 Misto vyuky: OO
Nazev vzdélavaci aktivity: Certifikace vyrobce zdravotnickych prostfedki podle novych norem ISO 13485 a I1SO 9001
Pocet
PC Datum vyucovacich od - do Okruhy planovanych témat
hodin
8:00-16:30 Nové publikované verze standard( ISO 13485:2016 a ISO 9001:2015. Porovnani pozadavkl jednotlivych standard( v ramci systému managementu kvality. Pojmy
1 prestavka a definice vyplyvajici z poZzadavkd norem. MozZnost certifikace a pouZiti standardu organizaci pti pokryti Zivotniho cyklu zdravotnického prostfedku od navrhu az po
12.3.2018 8 12:00-12:30 likvidaci.
8:00-16:30
2 prestavka Zaméreni na postmarketing ollow up - sledovani postredku pfi jeho uzivani. Manangement rizik v ramci vyroby zdravotnickych zafizeni. Rozsifené pozadavky na
13.3.2018 8 12:00-12:30 dokumentaci, tzv. " Technical file"
8:00-16:30
3 prestavka Moznost vylouéeni pozadavkid nékterych kapitol - ndvod na vyhotoveni dokumentacniho zdlvodnéni. Zajisténi odpovidajici ifrastruktury dle poZzadavkd. PoZzadavky
14.3.2018 8 12:00-12:30 na management outsorcingu - zahrnuti do systému a jeho nasledné fizeni, monitoring a Udrzba.
8:00- 16:30
4 prestavka Srovnani ¢lank( ISO 13485 s pozadavky prislusnych evropskych smérnic ( 90/385/EEC Active Implantable Medical Device, 93/42/EEC Medical Device, 98/79/Ec In
15.3.2018 8 12:00- 12:30 Vitro Diagnostic Medical Device). Shrnuti legislativnich poZadavkl normy v ramci praxe. PoZzadavky na normy z pohledu interniho auditora.
8:00-14:30
5 prestavka Informovani o principech a zdsadach auditorovani - audit jako proces. Smérnice pro auditovani systému managementu. Planovani a pfiprava auditu. Pribéh auditu
16.3.2018 6 12:00 - 12:30 na misté. Dokonceni a zavér provedeného auditu.
6 16.3.2018 2 14:30- 16:30 Zavérecna zkouska
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Vyplrite pouze bild pole
Datum: 28.2.2018 .
Vyfizuje: XXXX jmeno, pt.'umenll, ijnklce Ing. lva Mackova - jednatelka
Cislo telefonu: XXXX a podpis oprz?vnene Ing. Monika Kaderabkovda, MBA - jednatelka
osoby (razitko) 3 . )
Email: XXXX Ing. Vaclav Raku$an - jednatel

Podpora odborného vzdélavani zaméstnancui Il
reg. ¢. CZ.03.1.52/0.0/0.0/15_021/0000053
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