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Pro zaCatek bych rada poznamenala, ze vsechny poskytnuté dokumenty
jsou Sablonami, které muzete/nemusite vyuzit. Je také Cisté na Vas, v jakém
rozsahu je pripadné vyuzijete.

Ridte se prosim tim, Ze to, co budete mit v dokumentech napsané, musi
odpovidat Vasi realité — zalezi tedy na Vas, zda upravite realitu dle
dokumentace, €i dokumentaci dle reality©

Preji co nejrychlejsi ,prokousani se® dokumentaci!
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Je nutné zmeénit vSechna cervena pole dle Vasi spole€nosti a
jmenované PRRC (osoby odpovédné za dodrzovani pravnich
predpisi)

V zahlavi bud’to smazte ,,Misto pro Vase logo“, nebo viozte logo

vlastni (do zahlavi se dostanete dvojklikem na tuto oblast, nasledné ji mazete
editovat)

Rozhodné je mozné do smlouvy pridat néjaké pozadavky/prava
PRRC ¢i spole¢nosti, ale sdileny dokument by meél byt z pohledu
legislativy dostacujici

Vodoznak smazete v sekci Navrh (horni lista) 2 Vodoznak = Odebrat vodoznak.
Smazanim vodoznaku zaroven prebirate odpovédnost za dokument.
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Prohlaseni k prostredku vyrobenému na zakazku
(dle Prilohy XIll. — doporucuiji precist)

« Jedna se o dokument, ktery byste méli vyuzivat na denni bazi, pfi kazdém
zhotoveni prostredku na zakazku musi byt vyplnén tento dokument!

« Dokument je nutné archivovat po dobu min. 10 let od doby uvedeni prostredku
na zakazku na trh

* Vlozte své logo ¢i smazte obrazek ,,Misto pro Vase logo*“

« Za identifikacni €islo povazujte sériové Cislo prostfredku na zakazku, které
uvadite i na stitku

 Pokud ma vyrobce vice mist, kde vyroba prostiredku na zakazku probiha, musi
byt uvedena vSechna

 To, zda splnujete vSechny pozadavky dle Prilohy I, zakliknete (pripadné
zaSkrtnete v tisténé verzi). Pokud zaskrtnete, ze pozadavky neplnite, je tfreba to
racionalné odlivodnit (napf. ortéza pro miminko je oznac¢ena pouze na obalu,
protoze na prostiredku neni dostatek mista, atp.)

Vodoznak smazete v sekci Vlozeni (horni lisSta) > Zahlavi a zapati, smazete text & Obrazek].

Smazanim vodoznaku zaroven prebirate odpovédnost za dokument
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Predavaci protokol
(prostredek na zakazku/zkusebni vybaveni)

Mozna uz mate podobné dokumenty zavedeny — toto je opét nase
predstava/navrh a je na Vas, jak s danymi protokoly budete
zachazet

Jen bych poznamenala, pokud vyuzijete analyzu rizik, kterou Vam
poskytujeme jako priklad, je nutné zaimplementovat i predavaci
protokol zkusebni vybaveni, ktery ale opét muiize vypadat odliSné,
nez ten nami navrhovany

Opét prosim o vlozeni vlastniho loga ¢i smazani obrazku ,,Misto
pro Vase logo“ (dvojklik na oblast a poté smazat/vlozit vlastni logo)

Vodoznak smazete v sekci Navrh (horni lista) 2 Vodoznak = Odebrat vodoznak.
Smazanim vodoznaku zaroven prebirate odpovédnost za dokument.
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Tento dokument slouzi jako navod, ktery shrnuje, jaké informace je
nutné dodavat spolu s prostredkem, at’ uz ve formé navodu nebo
Stitku

Doporucuji si zkontrolovat Vase procesy dle tohoto dokumentu, zda
Vas stitek obsahuje vSechny pozadované informace. Pokud tak
ucinite, je tento dokument pri pripadné kontrole velmi dobry

podkladovy material, ktery muizete prezentovat jako urcitou interni
smeérnici, podle které se ridite.

Opét prosim o vlozeni vlastniho loga €i smazani obrazku ,,Misto pro
Vase logo“ (dvojklik na oblast a poté smazat/vlozit vlastni logo), je

mozné vlozit i ID dokumentu, pokud mate implementovanou interni
metodiku v ramci ozna€ovani dokumentace, pokud ne, tak smazat.

Vodoznak smazete v sekci Navrh (horni lista) 2 Vodoznak = Odebrat vodoznak.
Smazanim vodoznaku zaroven prebirate odpovédnost za dokument.
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(neni povinnym dokumentem z pohledu MDR)

Dokument, ktery zac¢lenuje proces klinického hodnoceni do
ostatnich procesu probihajicich ve Vasi spoleénosti

Pokud bude soucasti Vasi dokumentace, je nutné ho projit a
zkontrolovat, zda to, co je v ném uvedeno, opravdu odpovida
skutecnosti. Nasledné vytisknout a zalozit do Ssanonu
(pripadné vést v el. podobé)

Je nutné prizpusobit titulni stranku a zahlavi

Vodoznak smazete v sekci Navrh (horni lista) 2 Vodoznak = Odebrat vodoznak.
Smazanim vodoznaku zaroven prebirate odpovédnost za dokument.
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Povinny dokument dle MDR

Prizpusobit titulni stranku a zahlavi, procist, zda je to, co je psano, ve
shodé s praxi, pripadné procesy upravit. Nasledné vytisknout a zalozit
do Sanonu (pripadné vést v el. podobé)

Doplnit odkazy na dokumenty, kde je to vyzadovano
(pripadné tyto ¢asti smazat)

Vyklad tykajici se prostredkli na zakazku neni jednoznacny (¢l. 61) —
nemuzeme tvrdit, ze je povinnym dokumentem z pohledu MDR.

Prizpusobit titulni stranku a zahlavi, procist, zda je to, co je psano, ve
shodé s praxi, pripadné procesy upravit. Nasledné vytisknout a zalozit
do Sanonu (pripadné vést v el. podobe)

Doplnit odkazy na dokumenty, kde je to vyzadovano
(pripadné tyto ¢asti smazat)

Vodoznak smazete v sekci Navrh (horni lista) > Vodoznak = Odebrat vodoznak.
Smazanim vodoznaku zaroven prebirate odpovédnost za dokument.
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(neni povinnym dokumentem z pohledu MDR)

Dokument, ktery zaclenuje proces PMS do ostatnich procesu
probihajicich ve Vasi spolec¢nosti.

Pokud bude soucasti Vasi dokumentace, je nutné ho projit a
zkontrolovat, zda to, co je v ném uvedeno opravdu odpovida
skutecnosti. Nasledné vytisknout a zalozit do sanonu (pripadneé vést
v el. podobé).

Je nutné prizpusobit titulni stranku a zahlavi.

Vodoznak smazete v sekci Navrh (horni lista) 2 Vodoznak = Odebrat vodoznak.
Smazanim vodoznaku zaroven prebirate odpovédnost za dokument.
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Plan PMS

Povinny dokument dle MDR

PrizpUsobit titulni stranku a zahlavi, procéist, zda je to, co je psano, ve shodé s
praxi, pripadné procesy upravit. Nasledné vytisknout a zalozit do Sanonu
(pfipadné vést v el. podobé)

Vodoznak smazete v sekci Navrh (horni lisSta) 2 Vodoznak 2> Odebrat vodoznak.
Smazanim vodoznaku zaroven prebirate odpovédnost za dokument.

Zprava o PMS

Povinny dokument dle MDR

Prizplsobit titulni stranku a zahlavi, procist, zda je to, co je psano, ve shodé s
praxi, pripadné procesy upravit. Nasledné vytisknout a zalozit do Sanonu
(pripadné vést v el. podobé)

Zatim neni nutné reSit — s PMS teprve zacinate, tudiz nemutizete mit zpravu PMS,
zprava musi byt vyhotovena v periodé, kterou si stanovite v planu PMS

Sdileny dokument je Sablona, jak mtlize Vase zprava PMS vypadat, ale finalni
podoba je na Vas

Vodoznak smazete v sekci Navrh (horni lista) 2 Vodoznak = Odebrat vodoznak.
Smazanim vodoznaku zaroven prebirate odpovédnost za dokument.
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(neni povinnym dokumentem z pohledu MDR)

Dokument, ktery zac€lenuje proces fizeni rizik do ostatnich procesu
probihajicich ve Vasi spolec¢nosti.

Pokud bude soucasti Vasi dokumentace, je nutné ho projit a
zkontrolovat, zda to, co je v ném uvedeno, opravdu odpovida
skutecnosti. Nasledné vytisknout a zalozit do Ssanonu
(pripadné vést v el. podobé).

Je nutné prizpusobit titulni stranku a zahlavi.

Vodoznak smazete v sekci Navrh (horni lista) 2 Vodoznak = Odebrat vodoznak.
Smazanim vodoznaku zaroven prebirate odpovédnost za dokument.
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Povinny dokument dle MDR

Prizpusobit titulni stranku a zahlavi, procist, zda je to, co je psano, ve
shodé s praxi, pripadné procesy upravit. Nasledné vytisknout a zalozit
do sanonu (pfipadné vést v el. podobé).

Doplnit odkazy na dokumenty, kde je to vyzadovano
(pripadné tyto €asti smazat).

Vodoznak smazete v sekci Navrh (horni lista) 2 Vodoznak = Odebrat vodoznak.
Smazanim vodoznaku zaroven prebirate odpovédnost za dokument.

Povinny dokument dile MDR

Mélo by dojit ke zkontrolovani analyzy rizik, zda identifikovala vSechna
rizika, se kterymi se setkavate ve Vasi spole¢nosti, pripadné rizika spolu
s opatifenimi doplnit a tyto dopady zaznamenat i ve zpravé o fizeni rizik.

Smazanim textu PRIKLAD (v prvnim fadku tabulky) prebirate odpovédnost za dokument.
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Povinny dokument dle MDR

Prizpusobit titulni stranku a zahlavi, procéist, zda je to, co je
psano, ve shodé s praxi, pripadné procesy upravit. Nasledné
vytisknout a zalozit do Sanonu (pripadné vést v el. podobeé).

Doplnit odkazy na dokumenty, kde je to vyzadovano

(pripadné tyto ¢asti smazat).

Pokud aktualizujete analyzu rizik, je nutné aktualizovat i zpravu o
Fizeni rizik.

Vodoznak smazete v sekci Navrh (horni lista) > Vodoznak = Odebrat vodoznak.

Smazanim vodoznaku zaroven prebirate odpovédnost za dokument.

Prizpusobit zahlavi, procist, zda je to, co je psano, ve shodé s
praxi, pripadné upravit. Nasledné vytisknout a zalozit do Sanonu
(pripadné vést v el. podobé)
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Vigilance

SOP Vigilance (neni povinnym dokumentem z pohledu MDR, ale
vzhledem k tomu, ze neexistuje plan vigilance, mélo by nékde byt
zakotveno, jak ve spole€énosti vigilance probiha)

 Dokument, ktery zaclenuje proces rizeni rizik do ostatnich procesii
probihajicich ve Vasi spole¢nosti.

 Pokud bude soucasti Vasi dokumentace, je nutné ho projit a
zkontrolovat, zda to, co je v ném uvedeno, opravdu odpovida
skutecnosti. Nasledné vytisknout a zalozit do sanonu
(pripadné vést v el. podobé).

* Je nutné prizpulsobit titulni stranku a zahlavi.

 Vodoznak smazete v sekci Navrh (horni lista) > Vodoznak - Odebrat vodoznak.
Smazanim vodoznaku zaroven prebirate odpovédnost za dokument.
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Tento dokument se vyplniuje s kazdou stiznosti a je archivovan.

Dokument poskytuje navod, zda je nutné stiznost ohlasovat, a
pokud tomu tak je, tak do kdy je nutné ohlaseni provést.

Vodoznak smazete v sekci Navrh (horni lista)-> Vodoznak-> Odebrat vodoznak.
Smazanim vodoznaku zaroven prebirate odpovédnost za dokument.

Tabulka, ve které jsou zaznamenavany vsechny stiznosti.
Je nutné ji mit k dispozici pfi auditu kontrolnim organem.

Opét je na Vas v jakém formatu ji budete vést.
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« Ackoli je soubor dokumentu velmi obsahly, tak je stale na Vas
dokumentovat proces vyroby

« Tedy archivovat mérné listy
« Zaznamenavat pouzité komponenty, materialy...

* Acelkové se pokusit ziskat co nejvice informaci ze zminéného
procesu

V pfipadé dotazl jsem k dispozici na e-mailu: vostracka@ottobock.cz
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