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Cil/cile predmetu

Cilem predmeétu je seznamit studenty s legislativnimi pozadavky

Z oblasti souvisejicich s oborem biomedicinsky technik. Predmet je
predevsSim zameren na zakon C. 268/2014 Sb., o zdravotnickych
prostredcich, a to z pohledu uvedeni vyrobku na trh, klinického
hodnoceni a provozu. Dale je probirana problematika norem, zakony
souvisejici s poskytovanim zdravotnich sluzeb, a dale zakonné
podminky a specifika oboru biomedicinsky technik. CviCeni jsou
koncipovana jako reseni praktickych problému, se kterymi se students
mohou v nasledné praxi setkat.



Vstupni pozadavky predmetu

U studentu se predpoklada znalost zakladnich principu fungovani
zdravotnické techniky, a to z duvodu praktickych ukolu na cvicenich,
kde napr. resi problematiku klinickych hodnoceni, Ci analyzy rizik,
pro které je znalost vybrané techniky velmi podstatna.



CVUuT

CESKE VYSOKE
UCENI TECHNICKE
V PRAZE

Vystupni znalosti, dovednosti, kompetence,

Znalost legislativnich podminek:

e uvedeni ZP na trh, klinického hodnoceni ZP, servisu a provozu ZP

e v oblasti vyuzivani harmonizovanych norem, norem ISO a jejich aplikace v provozu
e prav a povinnosti zdravotnickych pracovniku se specializaci biomedicinsky technik
Orientace v problematice:

« poskytovani zdravotnickych sluzeb

« RZPRO a role podstatnych organd z pohledu ZP (MZ CR, SUKL)

 akreditace a notifikace ZP



CVUuT

CESKE VYSOKE
UCENI TECHNICKE
V PRAZE

Koncepce vyuky, dosavadni zkusenosti, dobra
vyukova praxe

Vyuka je koncipovana standardni formou v rozsahu 1+1.

Prvni Cast semestru probihaji prednasky, dalsi Cast semestru je zamerena
na cviceni:

- feSeni realnych pripadu z praxe z legislativhiho pohledu

CviCeni jsou navazana na prednasky, studenti jsou hodnoceny za praci
na cvicenich.

Studenti jsou zpravidla na cviCeni pripraveni (jsou dopredu informovani o tematu,
které se bude resit).



Doporuceni, ,pozadavky" na ostatni predmety

Vice upozornovat na legislativni aspekty souvisejici predevsim s
provozem ZP.



Sdeleni na zaver (poznatek k reakreditaci, ...)

Plan do budoucna:

e Vice zapojit studenty z hlediska prace s novymi informacemi a
aktualitami z oblasti zdravotnické legislativy

e zamérit se na provazanost norem, vyhlasek a zakonu
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