Nazev dokumentu

Dokument si prectu a

| ji, pfipadné

lehce pozménim

X |Jmenovaci listina

Dokument musim
prubézné aktualizovat

Dalsi akce probihajici s
dokumenty

Struény popis dokumentu

Jmenuji PRRC?

Listina, ve které je jmenovana PRRC (¢lanek
15). Je vhodné zde stanovit prava a
povinnosti PRRC, které vychazeji ze
zminéného ¢lanku.

SOP?vigilance

Zaimplementuiji proces

Popisuje cely proces vigilance v ramci
konkrétni spolecnosti a dokumenty, které jsou
vyuzivany v systému vigilance, ktery je
spoustén s kazdou pfijatou stiznosti, o které
dostane ortotik-protetik informaci. Ve je
zobrazeno v procesnim diagramu.

Rozhodovaci strom

VyuZziji v pfipadé potieby

Kazdou stiznost je tfeba zanalyzovat v
rozhodovacim stromu a na zakladé vysledku
zvolit dal$i postup.

Systém vigilance

Registr stiznosti

VyuZziji v pfipadé potfeby

Kazdou stiznost je nutné zaznamenat v
registru stiznosti, ktery je dostupny v pfipadé
auditu.

Formulare hlaseni

VyuZziji v pfipadé potieby

Online formulafe na strankach SUKL, je nutné
je vyuzit v pfipadech, které identifikuje
rozhodovaci strom.

SOP fizeni rizik

Zaimplementuiji proces

Popisuje cely proces fizeni rizik v ramci
konkrétni spole¢nosti, od jeho planovani az po
zhotoveni zpravy o vysledcich analyzy rizik,
zarovefi popisuje dokumenty, které jsou s
Fizenim rizik spojené. Ve je zobrazeno v
procesnim diagramu.

Plan fizeni rizik

Ridim se dle ngj

Popisuje plan fizeni rizik, tedy metodologii,
podle které je ve spole¢nosti provadéno Fizeni
rizik.

Analyza rizik

Rizeni rizik

Prabézné aktualizuji - pokud

identifikuji nova rizika

Analyza jednotlivych rizik a také pfidruzenych
opatfeni. Rizika jsou v rdmci analyzy
kvantifikovéna, aby mohlo dojit k jejich
naslednému zhodnoceni.

Zprava o fizeni rizik

Po aktualizaci RAC? je nutné

aktualizovat i zpravu

Prezentuje vystupy analyzy rizik, tedy rizika
pfijatelnd/nepfijatelna. Zbytkova rizika musi
byt promitnuta do IFU*, aby byl
uzivatel/pacient CMD® informovany o
pfipadnych hrozbach.

Oduvodnéni pouzitelnosti

Prectu, zalozim

Specifikuje, kdo a za jakych podminek je
opravnén bezpecné a Gcinné CMD pouzivat.
Dokument vychazi z vystupi RAC.

SOP klinické hodnoceni

Zaimplementuiji proces

Popisuje cely proces klinického hodnoceni v
ramci konkrétni spole¢nosti. Déle specifikuje
dokumenty, které s procesem pfimo souvisi.
V$e je zobrazeno v procesnim diagramu.

Plan klinického hodnoceni

Ridim se dle ngj

Specifikuje metodologie klinického hodnoceni.

Klinické hodnoceni

Zprava o klinickém hodnoceni

V piipadé sdileni dat s OB®
aktualizuje zpravu o PMS’

OB.

Vystup z klinického hodnoceni - popis reSerSe
literarnich zdrojt.

SOP PMS

Zaimplementuiji proces

Popis procesu sledovani CMD po uvedeni na
trh, véetné souvisejici dokumentace. Ve je
zobrazeno v procesnim diagramu.

Plan PMS

Ridim se dle ngj

Metodologie k procesu sledovani CMD po
uvedeni na trh.

PMS

Zprava o PMS

Aktualizace v pripadé

potieby - nové informace z

PMS, CE?® (zatim neni k
dispozici - PMS teprve
zagina, nemulze byt k
dispozici zprava)

Navrh formy vyhodnoceni a prezentace
kvantitativnich vystupti z PMS.

x Labeling Checklist

Mohu si dle néj kontrolovat,
zda pInim podm. Pfilohy |

Rozbor Pfilohy | (kapitola Ill). Analyzuje
relevantni body, které se tykaji CMDs.

X  |Potvrzeni o materialech

Dokument zalozim a ukazuiji
pfi auditu - pozor, plati jen na
vypsané OB materidly

Prohlaseni, které stanovuje, Ze vyjmenované
materialy od OB jsou biokompatibilni.
Dostupné zatim na vyzadani, postupem ¢asu
bude dostupné online.

x Genericky navod

Predavam pacientovi +
ziskam dukaz o predani

Navod ke konkrétnimu "typu" CMD.

Vytvoiim u kazdého CMD,

Navody jina znacka

Ziskam navody; kde? Poté
zalozim ve sloZce pacienta

a Prohlaseni k prostredku necham podepsat pacientem, Prohlaseni ke konkrétnimu CMD (P¥iloha XIIl).
5 zalozim kopii
Mérny list Vytvorim u kazdého CMD, g, otvicke podkiady k vyrob& CMD.
E zaloZim
¥ Technicka dokumentace Vytvf)'rlm u kazdého CMD, Spemfl’kace ko'n'kretmho typu CMD + pouzité
zalozim materialy, soucastky.
Prohlaseni o shodé OB Stah_n'u v downvload celntru,
2 zaloZzim ve sloZce pacienta
F Névody OB §\ Stah_n'u v downvload celntru,
o“e zaloZzim ve sloZce pacienta
A - e B
Prohlaseni o shodé jina znacka O@Q lek?m navod)'/, ke F’ote
S NS zaloZzim ve sloZce pacienta
[=

1V pfipadé auditu znam obsah v&ech dokument, vim, kde jsou ulozeny a jak s kazdym pracovat

'PRRC= osoba odpovédna za dodrzovani predpist
2SOP=standardni opera&ni postup

*RAC=analyza rizik

“IFU=navod k pouziti

SCMD=custom-made device (prostfedek na zakazku)

°0B= Ottobock
"PMS=sledovani po uvedeni na trh
°CE=Klinické hodnoceni




