Sekretariat Ceska spoleénost pro jakost, z.s.
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Online certifikace.

- Prihlasit se ke zkousce
Va Pokud Vadm termin nevyhovuje nebo neni vypsdan, na dalSim terminu se domluvime.

Charakteristika

Pozadavky na vzdélani a praxi:

m  Stfedoskolské vzdélani technického sméru,
m  Minimalné 5 let praxe v oblasti zachazeni se zdravotnickymi prostredky.
®m  Persondlni certifikdt manazera kvality nebo doklad o absolvovani kurzu Manazer kvality.

DalsSi pozadavky
Pozadavky odbornych znalosti:

®  Pro ziskani certifikdtu jsou pozadovany odborné znalosti uchaze¢d tykajici se zachazeni se zdravotnickymi prostredky.
®  Absolvovani kurzd ¢i Skoleni z oblasti problematiky zdravotnickych prostrfedkd v délce min. 2x8 hod.

Doplnkové informace

B cena za zkousku a certifikat S-ZP (3 pokusy) 1700,- K¢
B cena za recertifikaci S-ZP (po 3 letech) : 700,- K¢
®  Pri recertifikaci po 3 letech je opét nutné slozit zkousku v https://elearning.csq.cz

Doplnkové informace

Platnost certifikatu

3 roky

Postup certifikace

VyplInéni on-line prihlasky a prilozeni vSech potrebnych dokladd v elektronické podobé.

Vyhodnoceni miry spinéni pozadavk( Zadatele ze strany CS|

Pripadné dodate¢né doplnéni pozadovanych dokument(

Rozhodnuti o pripusténi ke zkousce

COp oznami zadateli, aby se sdm zaregistroval do E-learningu CS) na adrese https://elearning.csq.cz.

Po zaregistrovdni ozndmi zadatel tuto skutecnost COp. Odborny pracovnik COp ho zapiSe na kurz obsahujici dany termin zkousky.
Pri dalsim prihlaseni do https://elearning.csq.cz se jiz Zzadateli zobrazi kurz obsahujici dany termin zkousky a vSechna data a
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informace potrebné pro absolvovani zkousky.
m  Zkous$ka se sklada pouze z pisemné ¢asti: Pisemny test znalosti - na oblast Zdravotnickych prostiedkd:

TEMATA OTAZEK V OBLASTI ZDRAVOTNICKYCH PROSTREDKU

REGULACNI ZALEZITOSTI

REGULACE ZDRAVOTNICKYCH PROSTREDKU
KLASIFIKACE

OZNACENI CE

POSOUZENi SHODY

HARMONIZOVANE NORMY

TECHNICKA DOKUMENTACE

SYSTEM QMS A NORMA ISO 13485

AUDITY
KONTROLA DOKUMENTU
NORMA ISO 13485

OVERENi PROCESU

RiZENi DODAVATELU
POLITIKA KVALITY A CiLE
PRISTUP NA ZAKLADE RIZIKA

SOFTWARE

SOFTWARE JAKO ZDRAVOTNICKY PROSTREDEK
OVEROVANI A VALIDACE SOFTWARU

ZIVOTNIi CYKLUS

BEZPECNOSTNI TRIDY A UROVEN

APLIKACE

BEZPECNOST IT

RIiZENi RIZIK A NORMA 1SO 14971

RIZENi RIZIKA ZIVOTNIHO CYKLU
AKTUALIZACE NORMY ISO 14971
NEBEZPECi A NEBEZPECNA SITUACE
PRIJETI RIZIK

ZMENA RIZIKA

ANALYZA RIZIK

SPECIFIKA SOFTWARU

NAVRH A VYVO)

POZADAVKY NA BEZPECNOST A UCINNOST
POPIS URCENEHO POUZITI

ARCHITEKTURA SYSTEMU

PRE KLINICKE HODNOCEN;

OVERENI (VERIFIKACE A VALIDACE)
BIOCOMPATIBILITA - NORMA 1SO 10993

SPRAVNA VYROBNI PRAXE

® PROGRAMY A PLANY KVALITY
m NASTAVENi PARAMETRU VYROBNICH PROCESU
® VSTUPNI, MEZIOPERACNI A VYSTUPNi KONTROLA

SPRAVNA DOVOZNi A DISTRIBUCNi PRAXE
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CESKA
SPOLECNOST
PRO JAKOST

® PODMINKY SKLADOVANI
= BALENI
m EXPEDICE

POSKYTOVANI SERVISU

TECHNICKE VYBAVENI
KVALIFIKACE

OPRAVNENI

INSTRUKTAZ A ZASKOLENI

Z kazdého tématu budou v on-line testu generovany 3 otézky.

Blizsi informace
Ing. Romana Hofmanova

T: +420 606 727 622
E: hofmanova@csq.cz
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BTK (BEZPECNOSTNE TECHNICKE KONTROLY)

Sekretariat

T: +420 221 082 269
E: sekretariat@csq.cz
F: +420 221082 229

Ceska spoleénost pro jakost, z.s.
Novotného lavka 200/5
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