RESENI
PROBLEMATIKY
MDR A UDI

ve vztahu k nastrojum
dle nafizeni

Evropského parlamentu
a Rady EU 2017/745




MDR zasadné zpfisniuje pozadavky na sledovatelnost, dokumentaci
a Fizeni rizik zdravotnickych prostifedku pouzivanych poskytovatelem.

MEDIN, a.s., nabizi skoleni pro poskytovatele zdravotnickych sluzeb v oblasti

feSeni problematiky MDR a UDI ve vztahu k nastrojdm dle nafizeni Evropského
parlamentu a Rady EU 2017/745). Tym specialistdl tvoren znalci aktualni
legislativy se zkusenosti implementace u nejvétsiho ceského vyrobce nastroju
a implantatt s dlouhou tradici Vam problematiku vysvétli a nauciVas, ktery
nastroj ponechat, renovovat nebo vymenit.

(¥) MOZNOSTI SKOLENI

> TEORETICKE SKOLENI (ROZSAH 5 HODIN)

Skoleni je uréeno pro 1 az 10 Géastnik.

OBLASTI RESENT:

> Naplnénivyhlasky ¢. 377/2022 Sb,, kterd provadi nékterd ustanoveni zdkona
o zdravotnickych prostfedcich v rozsahu § 6 a § 7 — Minimalni pozadavky
na bezpecnost prostfedku pro Ucely spravné skladovaci praxe.

> Povinnosti poskytovatelt zdravotni péce v souvislostech s novou legislativou
(nafizeni (EU) 2017/745 (MDR) o zdravotnickych prostfedcich, zadkon ¢. 375/2022 Sb,
o zdravotnickych prostredcich.).

Povinnosti vyrobct, dovozct a distributor’ ve vztahu k poskytovateldm zdravotni péce.
Pouzivani zdravotnickych prostfedkd, které byly porizeny pred novou legislativou.
Povinnosti stran zpétné sledovatelnosti (dohledatelnosti) zdravotnickych prostifedkd.
Znaceni evidence UDI dle novych provadécich predpist MDR.

Evidence a zdznamy zdravotnickych prostfedk’ u poskytovatele.

v Vv VOV VWV

Ocekévané problémy stran sterilizace, sterilniho baleni, opakované pouzitelnosti atp.
u poskytovateld ZP.

V RAMCI SKOLENIi VAM:

VYSVETLIME:

> Jaké jsou nové pozadavky MDR.

> Na co se musi nemocnice pfipravit (UDI, ndvody, prohlaseni o shodé atp.).
> Jaké jsou nové povinnosti dodavatell ve vztahu k nemocnici.
>

Cojsou myty a co jsou fakta.

PORADIME:
> Jak sestavit databazi a dostat novym legislativnim pozadavkdm.
> Jak obstat pfi kontrole SUKL.

> Jak optimalizovat naklady pfi pInéni poZzadavku.

NAUCIME ODBORNY PERSONAL:

> Provést kontrolu chirurgickych nastrojd a rozpoznat rizikové faktory.

Jak predchézet poskozeni nastrojd pfi opakované pfiprave pro pouziti.

Jak posoudit spravnou funkci ndstrojd a jak rozpoznat nutnost servisu/ opravy nastroje

Jaka zavést preventivni opatieni proti znehodnocenfi nastroju.

ARV VY4

Spravné péci o nastroje.

CERTIFIKAT O ABSOLVOVANEM SKOLEN(

> Certifikat je akceptovan jako doklad o odborné zpUsobilosti pfi kontrole
technického stavu nastrojl podle zakona ¢. 375/2022 Sh.

(CENA ZATEORETICKE SKOLENI JE 40 000 KC BEZ DPH )

> NAVAZUJICI WORKSHOP (ROZSAH 3 HODINY)

Skoleni je uréeno pro 1 az 10 Géastniki

OBLASTI RESENI NAVAZUJI NA PETIHODINOVE SKOLENI.
V PRUBEHU WORKSHOPU PREVAZUJI:
> Praktické pfiklady a ukdzky mozného poskozeni nastrojd véetné moznosti posouzent.

> Spole¢né posouzeni 100 nastrojd objednatele s komentarem navazujicim
na teoretické skolent.

(CENA ZA WORKSHOP JE 30 000 KC BEZ DPH )

CENA ZA OBJEDNANI OBOU SKOLEN/ JE 60 000 KC BEZ DPH
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