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kurzu
Zabezpecené Minimalnim standardem pro lektorskou ¢innost je pro ucely téchto Podminek
minimalni zajisténi lektorské Cinnosti ve vzdélavacich kurzech na zdkladé pracovnépravniho
lektorské vztahu nebo obdobného vztahu nebo jinym doloZitelnym smluvnim zplsobem
standardy lektory s odpovidajici kvalifikaci. Za lektory s odpovidajici kvalifikaci jsou

povazovany fyzické osoby, které:

v' maji alespofi vysoko3kolské vzdélani v bakaldfském studijnim programu
v oboru ¢innosti a odbornou praxi v ni minimdlné 1 rok nebo alespon vysokoskolské
vzdélani v bakalarském studijnim programu mimo obor ¢innosti a odbornou praxi v
ni minimalné 2 roky; pfi¢emz oborem cinnosti se pro tyto ucely rozumi obor
vzdélavani, v némz bude vzdélavani ve vzdélavacim kurzu poskytovano.

v' maji stfedo3kolské vzdélani s maturitou v oboru ¢&innosti a odbornou praxi v ni
minimalné 2 roky nebo stfedoskolské vzdélani mimo obor ¢innosti a odbornou praxi
v ni minimalné 3 roky nebo

v/ které maji alespon stiedoskolské vzdélani s vyuénim listem nebo stfedoskolské
vzdélani s maturitou a prokazatelnou lektorskou praxi v oboru Cinnosti v délce
alespon 5 let.

Administrativni | Ing. Jifi Marsa

podpora (smlouvy, fakturace)
Nazev IDARapp©?Master
vzdélavaciho | Starite se mistrem v fizeni rizik zdravotnickych prostredkl a excelujte v souladu
kurzul s nafizenim (EU) MDR/IVDR pomoci webové aplikace IDARapp®©.
Pozn. informace o vzdéldvacim kurzu jsou v 3vedeny na

1 vzdélavacim kurzem, tj. kurz digitdlniho vzdélavani je vzdélavaci aktivita, kterou poskytuje vzdélavaci zafizeni
pfi splnéni podminek uvedenych v casti E , Zamérena na prohloubeni, zvySeni, zménu
Ci ziskani kvalifikace nebo vzdélavaci aktivita vedouci k ziskani kompetenci nezbytnych k uplatnéni nebo udrzeni
se Ucastnika na trhu prace.
2 IDARapp®© je sotfwarové feseni spoleénosti Institut managementu rizik s.r.o. pro kompletni implementaci,
realizace, udrZeni a dokumentaci Ffizeni rizik zdravotnickych prostfedkd a diagnostickych zdravotnickych
prostfedkd in vitro v souladu s evropskou legislativou (MDR/IVDR) a harmonizovanou normou ISO 14971/A11.
3 Databdze rekvalifikaci a dalS$iho vzdélavani (dale jen ,Databdze”) sodkazem na
je pilotné
ovéfovanym opatfenim aktivni politiky zaméstnanosti podle § 106 zakona ¢. 435/2004 Sb.,
0 zaméstnanosti, ve znéni pozdéjsich predpist (déle jen ,,zdkon o zaméstnanosti®). Databazi zfizuje Ministerstvo
prace a socialnich véci (dale jen ,ministerstvo”) v souladu s potfebami trhu prace za ucelem zvySeni dostupnosti
kurzi dal$iho vzdélavani nabizenych vzdélavateli. Vstup, vedeni, ukonéeni vedeni a vyfazeni vzdélavatele
z Databaze a zpUsob nabizeni kurz( dal$iho vzdélavani prostfednictvim Databdze upravuji tyto Podminky pro
vstup a vedeni v Databazi rekvalifikaci a dalSiho vzdélavani (dale jen ,,Podminky”). Podminky vydava ministerstvo
za Ucelem pilotniho ovéreni Databaze.
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Ucastnikem je fyzickd osoba vedenda v evidenci uchaze¢i o zaméstnani nebo
evidenci zdjemc(l o zaméstnani “podle zdkona o zaméstnanosti, za niz se Ufad
prace zavazal hradit cenu kurzu dal$iho vzdélavani nebo jeji ¢ast.

52.000 K¢ v¢. DPH

42.640 K& vé. DPH

9.360 K¢ v¢. DPH

Elektronicka®

Budouci ucastnik vzdéldvaciho kurzu, tj. uchaze¢ o zaméstnani nebo zajemce
0 zaméstnani mulze prostrednictvim zaslat svlj zdjem stat se
Ucastnikem zvolené rekvalifikace nebo vzdélavaciho kurzu, jez jsou nabizeny
v Databazi, pficemzZ zdjem o vzdélavaci kurz bude prostfednictvim Databaze
predan vzdélavateli.

Prostorové Minimalnim standardem pro prostorové a materidlné-technické zabezpeceni
a materialné je zajisténi dalsiho technického vybaveni nebo vyukovych a studijnich pomtcek
technické nebo materidld uvedenych v karté vzdélavaciho kurzu dle ¢lanku XVII bodu 3
zabezpeceni .

vzdélavaciho PC s funkénim mikrofonem a webovou kamerou

kurzu Administratorské opravnéni pro uZivani IDARapp©

Internetové pfipojeni umozZiujici elektronickou formu vzdélavaciho kurzu
UzZivatelské opravnéni Microsoft Teams/ZOOM

vzdélavatelem

ASRNE NN

% Do evidence zajemctli 0 zaméstnani se mohou registrovat stavajici zaméstnanci, OSVC a dal3i, je chté&ji realizovat
vzdéldvaci kurz. Z registrace v evidenci nevyplyvd povinnost , pozastavit” Zivnostenské opravnéni ¢i dat vypovéd’
v zaméstnani.

5 Koneéné cena je vyjadiena souctem rozdilovych cen, tj. 82 % hradi UP a 18 % hradi G¢astnik pFed zahajenim
vzdélavaciho kurzu.

5 Podminky pro uhrazeni rozdilové ceny (82 % z koneéné ceny kurzu) vzdéldvaciho kurzu jsou stanoveny
v .
7V ptipadé vzdélavacich kurzl je po U&astnikovi vyZadovdna povinnd minimalni spolutdast, a to ve vysi 18 %
konecné ceny kurzu (82 % uhradi urad prace).

8 Realizaci aktivit elektronickou formou se rozumi distan&ni realizace aktivity s vyuZitim systému
videokonferenéniho prenosu, ktery umoini okamzitou vizudlni a akustickou interakci lektora (tj. probiha
v redlném case) a Ucastnika a jejich spolupraci. Aktivita realizovana elektronickou formou musi probihat
v prostredi softwarového nastroje, ktery umozni vytvoreni audiozaznamu o pribéhu realizace kurzu a vytvoreni
seznamu osob, které se kurzu digitalniho vzdélavani ucastnily. Vzdélavaci zafizeni je povinno vytvofit a archivovat
audiozaznam prlibéhu vzdélavaci akce. V pripadé vzdélavani elektronickou formou jsou prezenéni listiny
nahrazeny sestavou ¢i jinym pisemnym vystupem vytvorenym pfisluSnym softwarovym nastrojem, ktery bude
obsahovat jednoznacénou identifikaci Ucastnikd a rozsah jejich Gcasti v kurzu digitalniho vzdélavani.

/

VSechna prava vyhrazena Institut managementu rizik s.r.o.
IC 07037091 | www.eumdr.cz


http://www.eumdr.cz/
https://www.uradprace.cz/web/cz/vyhledani-rekvalifikacniho-kurzu#/rekvalifikacni-kurz-detail/15112
https://www.mpsv.cz/documents/20142/4552532/Datab%C3%A1ze+rekvalifikac%C3%AD_podm%C3%ADnky.pdf
https://www.mpsv.cz/documents/20142/4552532/Datab%C3%A1ze+rekvalifikac%C3%AD_podm%C3%ADnky.pdf

VZDELAVACi KURZ

@® Institut
-” » managementu

rizik

IDARapp© Master

' app®

leentification of Dufect g Analysis uf Rigk

Organizace a 1. DEN 08:00-12:30 Funkcionality IDARapp©; MENU; Profily; Proces
¢asova dotace | (7,5 hodin, fizeni rizik v IDARapp© vsouladu s poZadavky
vzdélavaciho tj. 450 MDR/IVDR™ a I1SO 14971/A11%2
kurzu® minut) 12:30-13:00 Obédova pauza
13:00-16:00 Identifikace prostifedku v IDARapp®© I.
2. DEN 08:00-12:30 Identifikace prostfedku v IDARapp®© Il
(7,5 hodin, Vytvoreni reportu Planu Fizeni rizik v IDARapp©
tj. 450 12:30-13:00 Obédova pauza
minut) 13:00-16:00 Identifikace bezpecnostnich charakteristik v IDARapp©
3. DEN 08:00-12:30 Analyza rizik vIDARapp© 1., tj. identifikace a analyza
(6 hodiny, nebezpeci a nebezpecnych situaci.
tj. 360 12:30-13:00 Obédova pauza
minut) 13:30-14:30 Analyza rizik v IDARapp®© II., tj. analyza rizik FMECA
4. DEN 08:00-12:30 Analyza rizik v IDARapp®© IlI., tj. vyhodnoceni kriti¢nosti
(7,5 hodin, rizik pomoci RPN a kritérii prijatelnosti
tj. 450 12:30-13:00 Obédova pauza
minut) 13:00-16:00 Kontrola rizik v IDARapp®© 1., tj. proces kontroly rizik,
analyza mozZnosti kontroly rizik, implementace opatfeni,
zbytkové riziko
5. DEN 08:00-12:30 Kontrola rizik v IDARapp®© Il., tj., analyza ptinosu a rizik,

(6,5 rizika plynouci z opatreni na kontrolu rizik, vyhodnoceni

hodiny, tj. Uplnosti kontroly rizik

390 minut) Vyhodnoceni celkového zbytkového rizika v IDARapp©
12:30-13:00 Obédova pauza
13:00-15:00 Prezkoumani tizeni rizik, vyrobnich a povyrobnich

informaci v IDARapp®©
Vytvofeni Zpravy fizeni rizik, Pfilohy 1 FMECA a Pfilohy 2
Karty rizik v IDARapp©

Benefity Béhem online intenzivniho kurzu "IDARapp© Master" v prostredi webové
vzdélavaciho aplikace IDARapp®© Ucastnici postupuji "krok za krokem" k ziskani znalosti
kurzu pro a upevnéni dovednosti v fizeni rizik, klicovych pro Uspésné uplatnéni na trhu
rozvoj prace risk managerl zdravotnickych prostfedkli (mysleno zdravotnicky
profesnich prostfedek a diagnosticky zdravotnicky prostredek in vitro).

znalosti a Béhem kurzu ucastnici ziskavaji porozuméni a dovednosti pro implementaci
dovednosti jednotlivych pozadavk( nafizeni (EU) 2017/745 (tzv. MDR) nebo 2017/746 (tzv.
ucastnika IVDR) v souladu s ISO 14971/A11 pro fizeni rizik v prostfedi webové aplikace

IDARapp®©.

Pod vedenim zkusSené lektorky budou ucastnici v prostfedi webové aplikace
IDARapp© postupné pracovat na vytvoreni dokumentace fizeni rizik prostredki,
ktera bude v zavéru kurzu prfedmétem hodnoceni jejich celkového pokroku
a Uspéchu v kurzu. Zaroven od lektorky obdrzi individudIni zpétnou vazbu na
svou praci, coZ jim pomUze identifikovat silné stranky a oblasti, ve kterych jesté
potrebuji zlepsit své dovednosti nebo znalosti risk managera.

9 Tydenni intenzivni kurz digitalniho vzdélavani s celkovou dotaci 35 hodin (5 h teorie, 30 h praxe), tj. 2.100 minut.
10 ze dne 5. dubna 2017 o zdravotnickych
prostfedcich, zméné smérnice 2001/83/ES, nafizeni (ES) €. 178/2002 a nafizeni (ES) ¢. 1223/2009 a o zruseni
smérnic Rady 90/385/EHS a 93/42/EHS

u ze dne 5. dubna 2017 o diagnostickych
zdravotnickych prostfedcich in vitro a o zruseni smérnice 98/79/ES a rozhodnuti Komise 2010/227/EU

= o Zdravotnickych prostiedcich — Aplikace managementu rizik na
zdravotnické prostredky
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Po absolvovani kurzu jsou ucastnici kompetentni samostatné realizovat
kompletni proces fizeni rizik prostfedku v prostfedi IDARapp®©, tj:
v vytvofit Uplnou identifikaci a specifikaci prostfedku véetné uréeného ucelu
dle MDR/IVDR ve shodé s ISO 14971/A11,
v’ vytvofit dokument ,,Plan fizeni rizik” véetné reviznich znak(, odpovédnostni
hierarchie a zavedeni dokumentovaného procesu zmény,
identifikovat bezpecnostni charakteristiky pfi pouziti prostfedku,
identifikovat a analyzovat nebezpeci a nebezpecné situace,
osvojit si pouziti metody FMECA jako vhodného ndstroje pro analyzu rizik
Zivotniho cyklu prostfedku (tj. od designu, pres vyrobu prostiedku, az po
jeho poutziti, vyrazeni a likvidaci) v€etné individudlniho nastaveni kritérii
pravdépodobnosti vyskytu (P), zavaznosti (Z) a detekovatelnosti (D) pro
tfiparametricky kvalifikovany odhad rizik,
v vyhodnotit kritiénost kazdého jednotlivého rizika pomoci RPN a posoudit
je skrze nastavena kritéria pro pfijatelnost rizik,
v" realizovat Uplny proces kontroly rizik spocivajici v analyze moznosti kontroly
rizik, implementace opatreni na kontrolu rizik, hodnoceni zbytkovych rizik,
analyze prinosu a rizik (tzv. risk benefit analyza), identifikace rizik plynoucich
z opatfeni na kontrolu rizik, vyhodnoceni Uplnosti kontroly rizik,
vyhodnotit celkové zbytkové riziko,
prezkoumat proces fizeni rizik, vyrobni a povyrobni informace a
vytvorit dokument ,,Zprdva fizeni rizik”, ,Ptilohy 1 FMECA” a ,,Pfilohy 2 Karty
rizik“ véetné reviznich znakl, odpovédnostni hierarchie a zavedeni
dokumentovaného procesu zmény.
Po absolvovani kurzu UGcastnici obdrzi certifikdt o absolvovani "IDARapp®©
Master" jako dikaz o jejich nové nabytych dovednostech a znalostech v fizeni
rizik prostredka.
Vstupni v Doklad o pracovné-pravnim vztahu k vyrobci'® zdravotnickych prostfedkd!* anebo
kvalifikaéni diagnostickych zdravotnickych prostfedkd in vitro®™ nebo, napf. na pozici manager

ANRNEN

AN

13 Vyrobcem” fyzickd nebo pravnicka osoba, kterd prostfedek vyrabi nebo zcela obnovuje nebo prostiedek dava
navrhnout, vyrobit ¢i zcela obnovit a uvadi tento prostfedek na trh pod svym jménem nebo ochrannou znamkou.”
14 Zdravotnickym prostfedkem” nastroj, pfistroj, zafizeni, software, implantat, ¢inidlo, materidl nebo jiny
pfedmét urcené vyrobcem k pouZiti, samostatné nebo v kombinaci, u lidi k jednomu nebo nékolika z téchto
konkrétnich Ié¢ebnych ucel:

— diagnostika, prevence, monitorovani, predikce, progndza, |é¢ba nebo mirnéni nemoci,

— diagnostika, monitorovani, 1é¢ba, mirnéni nebo kompenzace poranéni nebo zdravotniho postiZeni,

— vySetrfovani, ndhrady nebo Upravy anatomické struktury nebo fyziologického ¢i patologického procesu nebo
stavu,

— poskytovani informaci prostiednictvim vySetteni in vitro, pokud jde o vzorky pochazejici z lidského téla, véetné
darovanych orgdnd, krve a tkani, ktery nedosahuje svého hlavniho uréeného Gcinku v lidském téle nebo na jeho
povrchu farmakologickymi, imunologickymi ani metabolickymi Ucinky, jehoZ funkce vSak muiZe byt takovymi
ucinky podporena.

Za zdravotnické prostredky se povaZzuji rovnéz tyto vyrobky:

— prostredky urcené ke kontrole nebo podpore poceti;

— vyrobky specidlné urcené k cisténi, dezinfekci nebo sterilizaci prostfedk( uvedenych v ¢l. 1 odst. 4 a prostredkl
uvedenych v prvnim pododstavci tohoto bodu.

15 Diagnostickym zdravotnickym prostfedkem in vitro” zdravotnicky prostfedek, ktery je &inidlem, vysledkem
reakce Cinidla, kalibratorem, kontrolnim materialem, sestavou, nastrojem, ptistrojem, zafizenim, softwarem nebo
systémem, pouzivanym samostatné nebo v kombinaci, ktery je vyrobcem urcen pro vysetfeni vzork( in vitro,
véetné darované krve a tkani ziskanych z lidského téla vyhradné nebo prevazné za ucelem ziskani nékteré z téchto
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pozadavky rizik, manager kvality, interni auditor, osoba odpovédna za dodrZovani pravnich
vzdélavaciho predpisti (PRCC), regulatory affairs a dalsi pozice vykondvajici zcela nebo se podileji
kurzu na dil¢ich ¢innostech fizeni rizik u vyrobce,

v prohlaseni zajemce o vykon pozice manager rizik, manager kvality, interni auditor,
osoba odpovédnad za dodrzovani pravnich predpist (PRCC), regulatory affairs a dalsi
pozice, které zamysli vykondvat zcela nebo se casteCné vramci fizeni rizik

u vyrobce.
Vstupni v Po dobu trvani vzdéldvaciho kurzu musi mit ucastnik k dispozici PC
technické s funkénim mikrofonem a webovou kamerou,
pozadavky v internetové pfipojeni umozfujici G€ast na elektronické formé vzdélavaciho
vzdélavaciho kurzu, pred zahdjenim kurzu aktivni .
kurzu
Ostatni vstupni | V pfipadé tohoto vzdélavaciho kurz je po ucastnikovi vyZzadovana povinna
pozadavky minimalni spolulcast, a to ve vysi 18 % konecné ceny kurzu (82 % uhradi urad
vzdélavaciho prace) uhrazend pred zahdjenim vzdélavaciho kurzu na ucet bankovni Ucet
kurzu vzdélavatele.
v Doklad o zaplaceni rozdilové ceny vzdélavaciho kurzu, ktery ¢ini 18 % koneéné
ceny.
Vystupni Ucastnik musi splnit 80 % Gcast na vzdélavacim kurzu.
pozadavky Kvalifikaéni vystup:
vzdélavaciho v Ucastnik praci na zadanych tkolech v jednotlivych blocich (viz vy3e ,Organizace
kurzu a Casova dotace vzdélavaciho kurzu“) vzdélavaciho kurzu prokaze ziskané
znalosti a zejména konkrétni nezbytné dovednosti pfi fizeni rizik prostredku
v IDARapp®©;

v" Ucastnik vzavéru 5. bloku predlo?i kompletni dokumentaci prostfedku ve
formatu pdf, tj. Plan fizeni rizik, Zprava fizeni rizik s Pfilohou 1 FMECA a Pfilohou
2 Karty rizik vytvorené v IDARapp®©.
Certifikat Po UspéSném absolvovani vzdélavaciho kurzu na zakladé splnéni vstupnich
a vystupnich podminek viz vyse bude ucastnikovi udélen certifikdt o absolvovani
vzdélavaciho kurzu ,,IDARapp© Master”,

informaci: a) o fyziologickém nebo patologickém procesu nebo stavu, b) o vrozeném télesném nebo mentalnim
postizeni, c) o predispozici k uréitému zdravotnimu stavu nebo nemoci, d) pro stanoveni bezpecnosti
a kompatibility s moznymi ptijemci, e) k predvidani reakci na Iécbu, f) pro stanoveni a monitorovani
terapeutickych opatreni. Nddoby na vzorky se rovnéz povazuji za diagnostické zdravotnické prostredky in vitro;
,nadobami na vzorky” prosttedky, at jiz podtlakového nebo jiného typu, uréené vyrobcem vyhradné pro primarni
uskladnéni a uchovani vzorka z lidského téla pro ucely diagnostického vysSetreni in vitro.”
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