WORKSHOP NA TEMU ZDRAVOTNICKE POMOCKY
16.11.2022

8:15-8:30
Registracia ucastnikov

8:30 — 9:00
Aktualny pravny ramec pre oblast’ zdravotnickych pomécok
Ing. Monika Laurovi¢ova
Urad pre normalizaciu, metroldgiu a skugobnictvo Slovenskej republiky

9:00 — 9:45
Klasifikacia zdravotnickych pomécok
Ing. Katarina Has¢icova
bgs. s.r.o., Trenéin

9:45 - 10:00
Prestavka

10:00 — 10:45
Poziadavky na bezpecnost’ a vykon zdravotnickych pomécok
RNDr. Lucia Medvecova, PhD.
bgs. s.r.o., Trencin

10:45 - 11:30
Klinické hodnotenie zdravotnickych pomécok,
dohlad po uvedeni na trh z pohPfadu kompetentnej autority
Ing. Boris Zajac
Statny Ustav pre kontrolu liegiv

11:30 — 12:00
Obed
12:00 — 12:45

Klinické hodnotenie zdravotnickych pomécok,
dohlad po uvedeni na trh z pohladu notifikovanej osoby
Juraj Salgovi¢, PhD., PharmDr. Slavomir Damin
3EC International a.s., Bratislava

12:45 - 13:30
Poziadavky na technickii dokumentaciu
Ing. Irenej Polacek
3EC International a.s., Bratislava

13:30 — 14:15
Vyhlasenie o zhode, navod na pouzitie, ozna€enie zdravotnickych pomécok
Ing. Beata Drevkova
Statny ustav pre kontrolu liegiv

14:15 - 14:30
Prestavka

14:30 — 15:15
Biokompatibilita zdravotnickych pomécok
Ing. Jan Sluka
3EC International a.s., Bratislava

15:15 - 16:00
uDI
Ing. Ivan Bernat
Statny ustav pre kontrolu liegiv

16:00 — 16:30
Diskusia
Zaver



