ZPRAVA O CINNOSTI CSZT za rok 2021

1 ODBORNA CINNOST

1.1 Odborné akce

CSZT usporadala webinar:

e Zasadni zmény s prichodem nového narizeni o zdravotnickych prostiedcich MDR
(2017/745), 21. 4. 2021, online
spoluporadatelé:
Ceska spoleénost biomedicinského inzenyrstvi a Iékarské informatiky; Ceska asociace sester;
VSB-TU Ostrava, Fakulta elektrotechniky a informatiky; CVUT v Praze, Fakulta biomedicinského
inZzenyrstvi.
Pocet ucastnikd: 180
Jednalo se o prvni webinaf pofadany spole€nosti, pro pfihlasené u&astniky byl zdarma. Po
technické strance probéhlo v8e bez problému. O akci byl velky zajem. V ramci tohoto seminafe
se feSilo nové evropské nafizeni a s nim spojené novinky v oblasti zdravotnickych prostfedkd, se
kterymi se budou muset vyrovnat nejen uzZivatelé ZP, vyrobci, dovozci, ale také notifikované
osoby (oznamené subjekty). Zabyvali jsme se zejména reakci Ceské legislativy na pfichazejici
nové nafizeni, dale pak konkrétnimi zménami pro uzivatele, vyrobce, dovozce ZP, jako je napf.
pfedepisovani ZP, servis, povinna hlaseni, znaceni ZP, sledovani ZP po uvedeni na trh, nebo
tfeba i chystané novinky v databazi EUDAMED, aj. Diskuse byla vedena pfimo s odborniky z fad
uvedenych skupin.

CSZT usporadala pracovni den:

e Technické zabezpeceni budov ve zdravotnictvi, 22. 10. 2021, Novotného lavka 5, Praha 1
Spoluporadatelé:
Ceska spoleénost biomedicinského inZenyrstvi a lékarské informatiky; Ceska asociace sester;
VSB-TU Ostrava, Fakulta elektrotechniky a informatiky; CVUT v Praze, Fakulta biomedicinského
inZzenyrstvi.
Pocet ucastnik(: 72
Pracovni den byl uspé&3ny, hospodaFsky vysledek akce &ini 159 885 K&. Negativné je hodnocena
nizSi Ucast posluchacl, ktera byla pravdépodobné zplsobena nejistotou v covidové dobé.
Pracovni den byl zamé&fen na problematiku jak navrhnout, realizovat a bezpe&né uzivat veskeré
prvky infrastruktury zdravotnickych zafizeni. Neni to lehky ukol. PoZadavky vSech zudastnénych
se musi spoijit tak, aby byly respektovany potfeby uzivatelt na efektivni chod klinickych pracovist
a zaroven byly splnény v§echny nalezitosti s ohledem na bezpec€nost, udrzbu a dal$i. Odbornici
vystupujici na pracovnim dnu pomohli ziskat pfehled o problematice, nabidli k diskusi vlastni
nazory podloZzené praxi a mozna feSeni.

1.2 Publikace

CSZT vydava prednasky ze svych odbornych akci na webu v kapitole “Prezentace z odbornych
akci“, kde jsou zdarma ke stazeni.

V kapitole “Legislativni normy* jsou uloZeny soubory norem PREHLED normalizaénich
dokumentl IEC a CENELEC a vybranych souvisejicich dokumentd ISO a CEN -
ZDRAVOTNICKE EL. PRISTROJE. Normy jsou pravidelné aktualizovany.

Monotematické Elanky, které jsme tiskli dfive v Bulletinu, jsou téz vyvésSeny na webu.




1.3 Spoluprace s institucemi podobného zaméreni

1.4

2.2

Spoluprace s Fakultou biomedicinského inzenyrstvi CVUT, s Fakultou elektrotechnickou
CVUT a s VSB-TU Ostrava ma trvale dobrou urover. Nékolik &lenti nasi spolednosti externé
pfednasi na uvedenych vysokych Skolach.

Spolupréace s vyborem SBMILI CLS JEP pFi spoleénych postupech obou organizaci pfi
zpracovani stanovisek pro MZ CR pokraduje.

Spoluprace se Statnim uUstavem pro kontrolu IéCiv, se omezila na spolupraci s pobockou
CSZT pfi SUKL. Ta porada vlastni odborné akce, které zverejiiuje na svém webu. Pracovnici
SUKL se podileji na ptipravé odbornych akci CSZT, pokud spadaji do jejich zaméFeni, jsou
Cleny pfipravnych vybor(i a pravidelné na akcich pfednaseji. Spolupraci s vlastnim ustavem
bude tfeba oZivit.

Poboc¢ka pfi brnénském Ustavu pro statni kontrolu veterinarnich biopreparatt a |é&iv pokryva
segment veterinarnich lé€iv a biologickych preparatl a pofada vlastni seminare.

Spoluprace s Ceskou asociaci sester pfi spoleénych vzdélavacich aktivitach je stabilni. Mnoho
sester se Ucastni konferenci a symposii CSZT nékteré maji zajimava odborna sdéleni.
Neztracime ze zfetele problematiku ionizujiciho zafeni ve zdravotnictvi a spolupraci se
Spoleénosti radiologickych asistentt CR a Statnim ufadem pro jadernou bezpe¢nost mizeme
oznacit jako uspésnou.

Odborna éinnost poboéek CSZT
SUKL

Pobocka pfi Statnim Ustavu pro kontrolu 1&&iv je v ramci CSZT samostatnym subjektem od
roku 1990. Informace o seminafich jsou zvefejhovany na www.sukl.cz. loni byly zaméreny
vice na oblast farmakologie, v posledni dobé na novy zakon o zdravotnickych prostfedcich.
Poboc¢ka SUKL mé své zastupce v pripravnych vyborech odbornych akci, pokud se tématika
tyka ZP.

USKVBL

Pobo¢ka CSZT pii Ustavu pro statni kontrolu veterinarnich biopreparatd a Iégiv (dale
USKVBL) pracuje od roku 2004. Pobo¢ka umozfiuje svym &lentim Géast na odbornych akcich
v ramci celozivotniho vzdélavani a porada pro své €leny tematicky zaméfené vzdélavaci akce.
Informace o pofadanych seminarich Ize nalézt na strankach www.uskvbl.cz.

SPOLUPRACE SE STATNi SPRAVOU

Mz CR

Predseda CSZT Ing. Jifi Petracek je Clenem akreditacni komise MZ CR. Je v kontaktu
s odborem vzdélavani a védy MZ CR.

(o1 ]]

Cesky metrologicky institut podal v prosinci roku 2020 Z&dost o jmenovani oznamenym
subjektem pro oblast posuzovani shody zdravotnickych prostfedkd podle nafizeni Evropského
parlamentu a Rady (EU) €. 2017/745, o zdravotnickych prostfedcich (MDR). V sou¢asné dobé
probiha ze strany kompetentnich autorit proces pfezkumu Zadosti a provéfeni splnéni vSech
nezbytnych podminek pro jmenovani CMI ozndmenym subjektem pro tuto oblast. Pfedseda
CSZT Ing. Jifi Petragek se stal lenem pracovniho tymu na pozici hodnotitel vyrobku.

VOLENE ORGANY CSZT

VYBOR:
predseda Ing. Jifi Petracek jiri.petracek@fnmotol.cz
mistopfedseda doc. Ing. Martin Augustynek, Ph.D. martin.augustynek@vsb.cz




védecky tajemnik Ing. Vratislav Fabian, Ph.D.
hospodar Ing. Radka Kejmarova, MBA
Clenové Ing. Nela BeneSova

Ing. Petr Gabriel

Ing. Marek Gajovsky
MVDr. lvana Justova
Ing. Ondfej Svagr

KONTROLNI KOMISE:

fabian@medicton.cz

radka.kejmarova@uvn.cz

nela.benesova@fnmotol.cz
petr.gabriel@nemocnice.opava.cz
marek.gajovsky@fno.cz
ivana.justova@sukl.cz
ondrej.svagr@ikem.cz

pfedseda doc. Ing. Martin Cerny, Ph.D. martin.cerny@vsb.cz
Clenové Ing. Vaclav Cejka cejk.vaclav@seznam.cz

Ing. Jan Nahlik jan.nahlik@ikem.cz
organizacni pracovnik viz sdéleni na www.cszt.cz

ZASTUPCE CSZT ve valné hromadé CSVTS je Ing. Jifi Petragek.

CszT
Vybor CSZT

Vybor mél v r. 2021 4 schlze a 18. 11. 2021 se konala valna hromada per rollam.

Dne 20. 1. 2021 probéhla online formou schlize vyboru a kontrolni komise:

Vybor z dlvodu epidemiologické situace v CR odsouhlasil posunuti terminu pfipravované
konference v Pardubicich na rok 2022. Dale vybor rozhodl o pofadani webinafe (Zasadni
zmeény s pfichodem nového nafizeni o zdravotnickych prostfedcich MDR (2017/745)) v dubnu
2021 a pracovniho dne na Novotného lavce (Technické zabezpeceni budov ve zdravotnictvi)

v fijnu 2021.
Projednal novou podobu webovych stranek.
Odsouhlasil zménu tajemnika spolecnosti.

Dne 28. 7. 2021 probéhla online formou schiize vyboru:

Kontrola pfipravy pracovniho dne Technické zabezpeleni budov ve zdravotnictvi, ktery

probéhl 22. 10. 2021 v Praze.
Projednany pfipominky novych webovych stranek.

Dne 22. 10. 2021 probéhla v Praze schiize vyboru:

Kontrola pfipravy konference Kvalita zdravotni péce IX., ktera probéhne v terminu 9. a 10. 6.

2022 v Domé techniky Pardubice.
Projednavana problematika webovych stranek.

Dne 15. 12. 2021 probéhla online formou schlize vyboru a kontrolni komise:

Zhodnoceni pracovniho dne Technické zabezpeCeni budov ve zdravotnictvi, ktery se konal

22.10. 2021 v Praze.

Kontrola pfipravy konference Kvalita zdravotni péce IX., ktera probéhne v terminu 9. a 10. 6.

2022 v Domé techniky Pardubice.
Projednavani uprav a aktualizaci webovych stranek.
Odsouhlaseni prohloubeni spoluprace s CSBMILI.

Spoleénost podpofila Fakultu biomedicinského inzenyrstvi CVUT v Praze v pofadani cyklu

seminarl ,Osoba odpovédna za dodrzovani pravnich predpist MDR a jeji role ve firmach®.

Byl stanoven tajemnik spoleénosti pro rok 2022.



4.2

Podan report z valné hromady konané dne 18. 11. 2021.

Kontrolni komise

Kontrolni komise se se$la v roce 2021 2x na spole¢ném zasedani s vyborem CSZT a schvalila
Udetni uzavérku za rok 2021. Konstatovala, Ze CSZT vyviji ¢innost v souladu se stanovami a
neshledala zadné zavady. Zpravu o hospodafeni za rok 2021 schvalil vybor po vyjadieni
kontrolni komise v unoru roku 2022.

CLENSKA ZAKLADNA

Pocet ¢&lenl je ustaleny, v posledni dob& mirné klesa. Novi ¢lenové se hlasi hlavné po
vyznamnych odbornych akcich. Jsou to jednotlivci, z poloviny studenti CVUT, VSB — TU a
mladi BMI a technici. Jejich pocet odpovida pfiblizné ubytku starych ¢&len(, ktefi se bud
odhlasuji se sdélenim, Ze uz v oboru nepracuji, nebo nezaplati ¢lensky pfispévek po dvé
obdobi. Ke konci roku 2021 méla CSZT 175 aktivnich individualnich &lenti (bez &lend pobogek
CSZT SUKL a USKVBL).

CSZT méla v r. 2021 devét kolektivnich &lent

o Philips Medizintechnik s.r.o.

o DN FORMED Brno s.r.o.

o EFA Services

o VDI Metros

o Technicka univerzita v Liberci

o Getinge Czech Republic, s.r.o.

. MZ Liberec, a.s.

o Medisap s.r.o.

o A.M.1. - Analytical Medical Instruments s.r.o.

ZPRAVA O HOSPODARENI

Zprava o hospodareni byla projednana a schvalena kontrolni komisi a je k dispozici ¢lentim
CSZT na vyzadani na adrese sekretariatu CSZT.

Zpracovala: Ing. Nela BeneSova

V Praze dne 22. 2. 2022

Ing. Jifi Petracek
predseda CSZT



