AVDZPY MeDeRA o

ASOCIACE VYROBCU A DODAVATELU

ZDRAVOTNICKYCH PROSTREDKU
dical De1 L/\//7//\ ///1/

Struktura a obsah roc¢niho vzdélavaciho online kurzu AVDZP urc¢eného zejména pro
zacCatecniky
Dodavatel kurzu: Eva Havelkova, MeDeRa

Tematické zaméreni: oblast systému managementu a legislativnich pozadavka pro
zdravotnické prostiedky v rozsahu stanoveném niZe:

Navrh témat pro zacatec¢niky*:
1. Legislativni poZadavky pro ZP (24.9.2026, 13hod., MS Teams - online)
Registrace - EUDAMED, RZPRO, ISZP (22.10.2026, 13hod., MS Teams - online)
PoZadavky na systém management kvality (26.11.2026, 13hod., MS Teams - online)
Technicka dokumentace (17.12.2026, 13hod., MS Teams - online)
Sledovani po uvedeni na trh (28.1.2027, 13hod., MS Teams - online)
Rizeni rizik (25.3.2027, 13hod., MS Teams - online)
Biologické hodnoceni (29.4.2027, 13hod., MS Teams - online)
Klinické hodnoceni (27.5.2027, 13hod., MS Teams - online)
Studie pouZzitelnosti a stabilitni studie (10.6.2027, 13hod., MS Teams - online)

WONU WD

Prezencni workshop na téma: 25.2.2027 (9-15hod)
Navrh a vyvoj, Obecné pozadavky na bezpec¢nost a uc¢innosti (MDR Priloha I)

*témata mohou byt nasledné modifikovana dle aktualnich potieb a pozadavki dcastniki
kurzu

Struktura ro¢niho kurzu:
10 odbornych témat v obdobi zari 2026 - ¢erven 2027

9 x 1 hodina mési¢né online prostfednictvim MS Teams
1 x 6 hodin prezen¢niho workshopu

Jak se prihlasit:

Prihlasky zasilejte na emailovou adresu: evah@mede-ra.com a v kopii na email:
jana.vykoukalova@avdzp.cz formou zaslani vyplnéné prihlasky - viz priloha.

Termin pro prihlaseni 20. 9. 2026.
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