Nézov dokumentu

Dokument si precitam a

p 1itujem,

pripadne lahko pozmenim

musim priebeZ
aktualizovat

Dalsie prebiehajtice akcie s
dokumentami

Struény popis dokumentu

Listina, v ktorej je menovand PRRC (€ldnok 15). Je tu vhodné stanovit

ziskam dokaz o odovzdani

X |Menovacia listina j !
Menujem PRRC prava a povinnosti PRRC, ktoré vychadzaju zo zmieneného ¢lanku.
Popisuje cely proces vigilancie v rdmci konkrétnej spolo¢nosti a
S . . dokumenty, ktoré su vyuzivane v systéme vigilancie, ktory sa
SOP” vigilancia Zaimplementujem proces . M " sy . . _
" spusta s kazdou prijatou staznostou, o ktorej dostane ortopedicky
?, technik informdciu. V3etko je zobrazené v procesnom diagrame.
o
3 ; .. ; KaZzdu staznost je treba zanalyzovat v rozhodovacom strome a na
<. |Rozhodovaci strom Vyuzijem v pripade potreby , , e urer
@, zaklade vysledku zvolit dalsi postup.
Q
2. . s . - . Kazdu staznost je nutné zaznamenat v registri staznosti, ktory je
o |Register staznosti VyuZijem v pripade potreby . B i
dostupny v pripade auditu.
L . : Online formulare na strankach SUKL, je nutné ich vyufit v pripadoch,
Formular hlasenia VyuZijem v pripade potreby L. - .
ktoré identifikuje rozhodovaci strom.
Popisuje cely proces riadenia rizik v ramci konkrétnej spolo¢nosti, od
. L . . jeho pldnovania az po zhotovenie spravy o vysledkoch analyzy rizik,
SOP riadenie rizik Zaimplementujem proces . . . P P L
zaroven popisuje dokumenty, ktoré su s riadenim rizik spojené. Vetko
je zobrazené v procesnom diagrame.
- o - . Popisuje plan riadenia rizik, teda metodoldgiu, podfa ktorej je v
Plan riadenia rizik Riadim sa podla neho . . . L, o
spolo¢nosti vykonadvané riadenie rizik.
=
§ Priebezne aktualizuj - pokial Analyza jednotlivych rizik a taktiez pridruzenych opatreni. Rizikd su v
%. Analyza rizik identifikuje$ nové rizika ramci analyzy kvantifikované, aby mohlo déjst k ich naslednému
= zhodnoteniu.
B
L 5. ) Prezentuje vystupy analyzy rizik, teda rizikd prijatelné/neprijatelné.
Sprava o riadeni rizik B aktluallza'clu RAF R Zvy3kové rizikd sa musia premietnut do IFU*, aby bol uzivatel/pacient
aktualizovat i spravu 5. ) ) ) )
CMD’ informovany o pripadnych hrozbach.
. X v X .. .. Specifikuje, kto a za akych podmienok je opravneny bezpeéne a G¢inne
Odévodnenie pouzitelnosti |Precitam, zaloZim Y , .
CMD pouzivat. Dokument vychadza z vystL&;ov RAC.
— — —
2 |soP Kiinické hodnotenie Zaimplementujem proces Poplstue C§vaproc?s klinického hodnotenia v rému konkrétnej
= spolocnosti. Dalej Specifikuje dokumenty, ktoré s procesom priamo
(L Lo ~ . < -
il suvisia. VSetko je zobrazené v procesnom diagrame.
g
S |Plan klinického hodnotenia |Riadim sa podia neho Specifikuje metodolégiu klinického hodnotenia
o
ES
®  |Spréva o klinickom V pripade zdielania dat s o8° . L, . e Y, X
, i ) 2 Vystup z klinického hodnotenia - popis reserse literarnych zdrojov.
hodnoteni aktualizuje spravu o PMS’ OB.
. . Popis procesu sledovania CMD po uvedeni na trh, vratane suvisiacej
SOP PMS Zaimplementujem proces L. N . ) .
dokumentdcie. V3etko je zobrazené v procesnom diagrame.
P |Plan PMS Riadim sa podla neho Metodoldgia k procesu sledovania CMD po uvedeni na trh.
M
S Aktualizacia v pripade potreby - nové Navrh formy vyhodnotenia a prezentacie
. informécie z PMS, CE® (zatial nie jek kvantitativnych vystupov z PMS.
Sprava o PMS . L. o ..
dispozicii - PMS este len zacina, preto
nemdze byt k sprava k dispozicii)
Podla neho si mdéZem kontrolovat, ¢ plnim B X . .
. . . ; P Rozbor Prilohy | (kapitola I1l). Analyzuje relevantné body, ktoré sa
X |Labeling Checklist podmienky Prilohy | L
tykaju CMDs.
Dokument zaloZim a ukazujem |Prehlasenie, ktoré stanovuje, Ze vymenované materialy od OB su
X [Potvrdenie o materidloch pri audite - pozor plati len na biokompatibilné. Dostupné zatial na vyZiadanie, postupom ¢asu bude
vypisané OB materidly dostupné online.
Odovzdavam pacientovi +
X |Genericky ndvod 7 Névod ku konkrétnemu "typu" CMD.

AIND NWau3Ruoy Ny Ayuswnyoq

Prehlasenie k pomocke

Vytvorim u kazdého CMD,
necham podpisat pacientom,
zalozim kopiu

Prehldsenie ku konkrétnemu CMD (Priloha XIlI).

Merny list

Vytvorim u kazdého CMD,
zalozim

Biometrické podklady k vyrobe CMD.

Technicka dokumentacia

Vytvorim u kazdého CMD,
zalozim

Specifikdcia konkrétneho typu CMD + pouZité materidly, sGciastky.

Prehlasenie o zhode OP

Névody OB

Prehlasenie o zhode ina
znacka

Navody ina znacka

Komponenty

Stiahnem z download centra,

zalozim v zlozke pacienta X
Stahnu v download centru, X
zaloZim ve sloZce pacienta

Ziskam navody; kde? Potom X
zalozim v zlozke pacienta

Ziskam navody; kde? Potom X

zaloZim v zlozke pacienta

I V pripade auditu ponam obsah vSetkych dokumentov, viem, kde su ulozené a ako s kazdym pracovat’ I

* PRRC= osoba zodpovedna za dodrZovanie predpisov

2 SOP=$tandardny operaény postup

® RAC=analyza rizik

4 4 o .
IFU=navod na pouZivanie

® CMD=custom-made device (pomocka na mieru)

6

0B= Ottobock

7 PMS=sledovanie po uvedeni na trh

8

CE=klinické hodnotenie




