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TFilety kvalifikadni kurz Ceské agentury pro standardizaci

urCeny predevsSim pro vyrobce, dale pak pro zplnomocnéné zastupce,
dovozce a distributory zdravotnickych prostfedku

a D At

termin kurzu

bez ucastnického poplatku prednaseji
hradi se pouze leden 2022 az prosinec 2024 zkuSeni lektofi z Porta Medica
dopliikové sluzby a dalSi odbornici z praxe

pod zastitou predsedy Ufadu pro technickou normalizaci, metrologii a statni zkugebnictvi




kurz je urCen pro regulatorni odborniky v tematicky zameérenych kurzech bude postupné ucastnici kurzu budou na zakladé
v oblasti zdravotnickych prostfedku vysvétlen a prodiskutovan cely rozsah nafizeni vstupniho testu rozdéleni do dvou
a pro manazery kvality o zdravotnickych prostfedcich znalostnich skupin

kurz bude veden formou
pfednasek se zarfazenim
interaktivnich workshopt a diskuzi

absolvovani kurzu poskytne nezbytné
znalosti pro osoby odpovédné
za dodrzovani pravnich predpisu

dodavatelem kurzu je spole€nost

Porta Medica s.r.o.

Kurz zahrnuje

6 semestru, celkem 12 Skoleni, poskytnuti elektronickych verzi testy pro ovéreni znalosti,

3 konference a dale 3 seminare studijnich materialt a Eeského prekladu jejich vyhodnoceni a zodpovézeni
pro nejvy$8i management spolecnosti MDCG dokumentt novych dotazu k tématu

Kurz je zdarma

Hradi se pouze poplatek 990 K¢ bez DPH
za doplnkové sluzby za 1 osobu za jednotlivy den Skoleni, konference nebo seminare
(v ramci doplfiikovych sluzeb obdrzi u€astnik tisténé vyukové materialy a obCerstveni v pribéhu Skoleni).
Kurz je mozné objednat pouze jako jeden celek, objednani jednotlivych Skoleni a seminafl neni mozné.
Kapacita kurzu je omezena, uc€astnici jsou pfijimani v poradi dle data a ¢asu podani zavazné pfihlasky.

Zavaznou pfihlasku prosim zasSlete nejpozdéji do 31. 12. 2021 na e-mail:

- jana.kazdova@portamedica.cz
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Vseobecné podminky pro u€ast v kurzu

ucastnikem kurzu je fyzicka osoba (osoba odpovédna za dodrzovani pravnich predpisu nebo manazer kvality)
objednatelem kurzu je organizace, ktera na néj vySle svého pracovnika nebo pracovniky

za jednu spole¢nost se kurzu mohou ucastnit maximalné 2 ucastnici

tisténé vyukové materialy budou pfedany vyhradné na zakladé uhrady doplrfikovych sluzeb za cely kurz

po kazdém absolvovaném semestru a Uspésné slozeném znalostnim testu (min. 60 % spravnych odpovédi) obdrzi u¢astnik
certifikat

kazdy ucastnik, ktery se zucastni alespor 80 % v3ech Skoleni a ktery uspédné absolvuje pribézné a zavérecné testy

(min. 60 % spravnych odpovédi), obdrzi diplom o uspéSném absolvovani celého kurzu

Osnova kurzu

1. semestr - Strategie pfechodu na narizeni MDR, strategie vstupu na trh
zahrnuje napf. pfechodna ustanoveni MDR, legacy devices, zakladni pojmy, role a povinnosti PRRC

2. semestr - Urgentni aktivity do konce prechodného obdobi
zahrnuje novou klasifikaci ZP, PMS a PMCF véetné PMCF studie

3. semestr - Systém frizeni kvality 3
zahrnuje napf. zavedeni SRK, vztah poZzadavki MDR a ISO 13485:2016, systémy a soupravy,
vyuziti €l. 16 a povinnosti PRRC

4. semestr - Uvadéni a dodavani na trh
zahrnuje povinnosti vyrobcu, dovozcu a distributort

5. semestr - Predklinické hodnoceni se zamérenim na hodnoceni biokompatibility
zahrnuje napf. postup posouzeni biokompatibility, hodnoceni rizik, vyuziti postupl pouZzitelnosti (usability)
a zvlastnosti predklinického hodnoceni software

6. semestr - Klinické hodnoceni

zahrnuje nalezitosti klinického hodnoceni, jeho aktualizaci, PMCF, zdroje klinickych udaju, klinické zkousky
nebo hodnoceni rizik
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