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Regulamin egzaminu certyfikacyjnego dla Osoby Odpowiedzialnej za Zgodnosé
Regulacyjng (PRRC)

1. Postanowienia ogdlne

Niniejszy regulamin okresla zasady przeprowadzania egzaminu w ramach procesu
certyfikacji Osoby Odpowiedzialnej za Zgodno$¢ Regulacyjng (PRRC), zgodnie z
wymaganiami Rozporzgdzenia (UE) 2017/745 w sprawie wyrobéw medycznych.

Celem egzaminu jest niezalezna weryfikacja wiedzy kandydata w zakresie przepisow prawa
unijnego i krajowego, wymagan normatywnych oraz praktycznych obowigzkéw wynikajgcych
z petnienia funkcji PRRC.

2. Sposob przeprowadzania egzaminu

2.1 Miejsce i forma egzaminu

Egzamin odbywa sie zdalnie, w formule online, na platformie Easy Generator. Egzamin jest
przeprowadzany na zywo, 0 wyznaczonej godzinie, w obecnosci osoby nadzorujgce;j
przebieg testu.

2.2 Wymagania techniczne
Uczestnik egzaminu zobowigzany jest do:
e Kkorzystania z komputera z dostepem do Internetu,
e posiadania dziatajgcej kamery, ktoéra pozostaje wtgczona przez caty czas trwania
egzaminu,
e zapewnienia warunkéw umozliwiajgcych samodzielng, niezaktdcong prace.

Uwaga: Podczas egzaminu niedozwolone jest:
e korzystanie z zewnetrznych pomocy jak np. rozporzadzen, podrecznikéw, notatek
oraz innych zrodet wiedzy,
¢ konsultowanie sie z osobami trzecimi,
e opuszczanie pola widzenia kamery.

2.3 Zasady egzaminu

e Egzamin skfada sie z 40 pytan zamknietych jednokrotnego wyboru.

e Na rozwigzanie testu uczestnik ma 60 minut.

e Link do egzaminu jest aktywny od momentu ogtoszenia jego rozpoczecia przez
osobe nadzorujgca.

o Kazdy uczestnik ma prawo tylko do jednego podejscia — logowanie sie wytgcznie w
celu zapoznania z testem skutkuje jego uruchomieniem.

e Minimalny prég zaliczenia wynosi 75% poprawnych odpowiedzi.

e W przypadku niezaliczenia egzaminu, uczestnik powinien skontaktowac sie z
organizatorem pod adresem: szkolenia@tuv-nord.pl.

2.4 Zgoda na utrwalanie wizerunku

W celu zapewnienia bezstronno$ci i prawidtowego przebiegu egzaminu, uczestnik wyraza
zgode na nagrywanie sesji egzaminacyjnej. Nagranie przechowywane jest przez jednostke
certyfikujgca przez okres 3 miesiecy od jego ukonczenia.

3. Instrukcja logowania i przebieg egzaminu

Po kliknieciu w przestany link, nalezy sie zalogowac, podajac:
e imie i nazwisko,
e adres e-mail osoby zdajgcej egzamin
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Po zalogowaniu, uczestnik zostaje przeniesiony do tablicy informacyjnej, na ktérej widoczny
jest zegar odliczajgcy czas (czas jest nieprzerywalny).

Po udzieleniu odpowiedzi na wszystkie pytania, nalezy klikng¢ ,Zatwierdz wszystkie
odpowiedzi”. Czynnos¢ ta automatycznie przesyta wyniki do systemu i kornczy egzamin.

4. Informacje koncowe

Platforma nie wysyta wynikow na adres e-mail. Ostatecznym potwierdzeniem wyniku jest
wiadomos¢ od osoby nadzorujgcej egzamin wystana drogg mailowg, po uprzedniej
weryfikacji wyniku egzaminu, w przeciggu 7 dni od jego ukonczenia.

Przystgpienie do egzaminu oznacza akceptacje niniejszego regulaminu. Jednostka

certyfikujgca zastrzega sobie prawo do przerwania egzaminu w przypadku naruszenia zasad
lub zaktécen technicznych.
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