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Na zaciatok by som rad poznamenal, ze vSetky poskytnuté dokumenty
su Sablonami, ktoré mozete / nemusite vyuzit. Je tiez Cisto na Vas, v
akom rozsahu ich pripadne vyuzijete.

Riadte sa prosim tym, ze to, Co budete mat v dokumentoch napisang,
musi odpovedat Vasej realite —zalezi teda na Vas, Ci upravite realitu
podfa dokumentacie, alebo dokumentaciu podla reality. ©

Prajem Vam Co najrychlejSie ,prehryzenie sa” dokumentaciou!
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* Je nutné zmenit’ vSetky ¢ervené polia podla Vasej spolo¢nosti
a menovanej PRRC (osoby zodpovedna za dodrzovanie
pravnych predpisov)

« V zahlavi bud'to zmazte ,,Miesto pre Vase logo*“, alebo vlozte
vlastné logo (do zahlavia sa dostanete dvojklikom na tato
oblast’, nasledne ju mézete editovat’)

« Rozhodne je mozné do zmluvy pridat’ nejaké poziadavky/prava
PRRC ci spolocnosti, ale nami zdielany dokument by mal byt’ z
pohladu legislativy dostacujuci

Vodoznak zmazete v sekcii Navrh (horna lista) — Vodoznak — Odobrat’
vodoznak. Zmazanim vodoznaku zaroven preberate zodpovednost’ za
dokument.
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(podla Prilohy XIII. — odportucam precitat)
Jedna sa o dokument, ktory by ste mali vyuzivat’ na dennej baze, pri kazdom zhotoveni

pomdcky na mieru musi byt’ vyplneny tento dokument!

Dokument je nutné archivovat’ po dobu min. 10 rokov od doby uvedenia pomocky na mieru
natrh

Vlozte svoje logo €i zmazte obrazok ,,Miesto pre Vase logo*
Za identifika€né Cislo povazujte sériové €islo pomocky na mieru, ktoré uvadzate i na stitku

Pokial ma vyrobca viac miest, kde prebieha vyroba pomécky na mieru, musia byt’ potom
uvedené vsetky

To, &i spinate vietky poziadavky podrla Prilohy |, zakliknite (pripadne zaskrtnite v tlaéenej
verzii). Pokial zaskrtnete, ze poziadavky neplnite, je potrebné to racionalne odévodnit’
(napr. ortéza pre babatko je oznac¢ena iba na obale, pretoze na pomaécke nie je dostatok
miesta, atd'’.)

Vodoznak zmazete v sekcii Vlozenie (horna lista)—s Zahlavie a pata, zmazete text & [Obrazok].Zmazanim
vodoznaku zaroven preberate zodpovednost’
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(pomocka na mieru/skiiSobné vybavenie)

Pravdepodobne uz mate podobné dokumenty zavedené —toto je
opat’ nasa predstava/navrh a je na Vas, ako budete s danymi
protokolmi zaobchadzat’

Len chcem poznamenat’, ze pokial vyuzijete analyzu rizik, ktoru
Vam poskytujeme ako priklad, tak je nutné zimplementovat’ i
odovzdavaci protokol skusobného vybavenia, ktory moéze ale opat’
vyzerat’ odliSne, nez ten nami navrhovany

Opat’ prosim o vlozenie vilastného loga ¢i zmazanie obrazku
,Miesto pre Vase logo“(dvojklik na oblast’ a potom zmazat’/viozit’
vlastné 10go)

Vodoznak zmazete v sekcii Navrh (horna lista) — Vodoznak — Odobrat’ vodoznak.

Zmazanim vodoznaku zaroven preberate zodpovednost’ za dokument.
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Tento dokument slazi ako navod, ktory zhrinuje, aké informacie je
nutné dodavat’ spolu s poméckou, €i uz vo forme navodu alebo
stitku

Odporucame si skontrolovat’ Vase procesy podla tohoto dokumentu,
¢i Vas stitok obsahuje vSetky pozadované informacie. Pokial tak
urobite tak je tento dokument pri pripadnej kontrole vemi dobry
podkladovy material, ktory mézete prezentovat’ ako urcitu internu
smernicu, podla ktorej sa riadite.

Opat’ prosim o vlozenie vlastného loga ¢i zmazanie obrazku ,,Miesto
pre Vase logo“(dvojklik na oblast’ a potom zmazat’/viozit’ vlastné
logo), je mozné vlozit’ i ID dokument, pokial mate implementovanu
internu metodiku v ramci oznacovania dokumentacie, pokial nie, tak
zmazat'.

Vodoznak zmazete v sekcii Navrh (horna lista) = Vodoznak — Odobrat’ vodoznak.
Zmazanim vodoznaku zaroven preberate zodpovednost’ za dokument.
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(nie je povinnym dokumentom z pohladu MDR)

Dokument, ktory zac¢lenuje proces klinického hodnotenia do
ostatnych procesov ktoré prebiehaju vo Vasej spolo¢nosti

Pokial bude suéast’'ou Vasej dokumentacie, je nutné ho prejst’ a
skontrolovat’, ¢i to, ¢o je v hom uvedené, naozaj zodpoveda
skutoc¢nosti. Nasledne vytlaéit’ a zalozit’ do zakladac¢a (pripadne viest’
v el. podobe)

Je nutné prispoésobit’ titulnu stranku a zahlavie

Vodoznak zmazete v sekcii Navrh (horna lista) — Vodoznak — Odobrat’ vodoznak.
Zmazanim vodoznaku zaroven preberate zodpovednost’ za dokument.
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Povinny dokument podla MDR

Prisposobit’ titulnu stranku a zahlavie, precitat’, €i to, ¢o je napisané, je v
zhode s praxou, pripadne procesy upravit. Nasledne vytlacit’ a zalozit’ do
zaklada€a (pripadne viest' v el. podobe)

Doplnit’ odkazy na dokumenty, kde je to vyzadované (pripadne tieto Casti
zmazat’)

Vyklad tykajuci sa pomécok na mieru nie je jednoznaé€ny (¢l. 61) —
nemozeme tvrdit’, ze je povinnym dokumentom z pohlfadu MDR.
Prispésobit’ titulnu stranku a zahlavie, precitat’, ¢i to, ¢o je napisané, je v
zhode s praxou, pripadne procesy upravit. Nasledne vytlacit’ a zalozit’ do
zaklada€a (pripadne viest' v el. podobe)

Doplnit’ odkazy na dokumenty, kde je to vyzadované (pripadne tieto casti
zmazat’)

Vodoznak zmazete v sekcii Navrh (horna lista) — Vodoznak — Odobrat’ vodoznak.
Zmazanim vodoznaku zaroven preberate zodpovednost’ za dokument.
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(nie je povinnym dokumentom z pohfadu MDR)

Dokument, ktory zaclenuje proces PMS do ostatnych procesov
prebiehajucich vo Vasej spolo¢nosti.

Pokial bude su€ast’'ou Vasej dokumentacie, je nutné ho prejst’ a
skontrolovat’, ¢i to, ¢o je v hom uvedené naozaj odpoveda
skutoc¢nosti. Nasledne vytlacit’ a zalozit’ do zakladaca (pripadne
viest' v el. podobe)

Je nutné prispoésobit’ titulnu stranku a zahlavie.

Vodoznak zmazete v sekcii Navrh (horna lista) — Vodoznak — Odobrat’ vodoznak.
Zmazanim vodoznaku zaroven preberate zodpovednost’ za dokument.
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Povinny dokument podla MDR

Prisposobit’ titulnu stranku a zahlavie, precitat’, €i to, ¢o je napisané, je v zhode s
praxou, pripadne procesy upravit. Nasledne vytla¢it’ a zalozit’ do zaklada¢a
(pripadne viest’ v el. podobe)

Vodoznak zmazete v sekcii Navrh (horna lista) — Vodoznak — Odobrat’ vodoznak. Zmazanim vodoznaku
zaroven preberate zodpovednost’ za dokument.

Povinny dokument podla MDR

Prispésobit’ titulnu stranku a zahlavie, preditat’, ¢i to, ¢o je napisané, je v zhode s
praxou, pripadne procesy upravit. Nasledne vytlacit’ a zalozit’ do zakladaca
(pripadne viest’ v el. podobe)

Zatial nie je nutné riesit' —s PMS este len zacinate, teda nemézete mat’ spravu
PMS, sprava musi byt vyhotovena v perioéde, ktoru si stanovite v plane PMS

Zdiefany dokument je Sablona, ako méze Vasa sprava PMS vyzerat, ale finalna
podoba je na Vas

Vodoznak zmazete v sekcii Navrh (horna lista) — Vodoznak — Odobrat’ vodoznak. Zmazanim vodoznaku

zaroven preberate zodpovednost’ za dokument.
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(nie je povinnym dokumentom z pohladu MDR)

Dokument, ktory zacleniuje proces riadenia rizik do ostatnych
procesov ktoré prebiehaju vo Vasej spolo¢nosti.

Pokial bude suéast’'ou Vasej dokumentacie, je nutné ho prejst’ a
skontrolovat’, ¢i to, ¢o je v hom uvedené naozaj odpoveda
skutocénosti. Nasledne vytlacit’ a zalozit’ do zakladaca (pripadne
viest’' v el. podobe)

Je nutné prispdésobit’ titulna stranku a zahlavie.

Vodoznak zmazete v sekcii Navrh (horna lista) - Vodoznak — Odobrat’ vodoznak.
Zmazanim vodoznaku zaroven preberate zodpovednost’ za dokument.
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* Povinny dokument podla MDR

* Prispoésobit’ titulnu stranku a zahlavie, precitat’ ¢€i to, ¢o je napisané, je
v zhode s praxou, pripadne procesy upravit. Nasledne vytla€it’ a
zalozit’ do zaklada€a (pripadne viest’' v el. podobe).

 Doplnit’ odkazy na dokumenty, kde je to vyzadované (pripadne tieto

casti zmazat’).
Vodoznak zmazete v sekcii Navrh (horna lista) — Vodoznak — Odobrat’ vodoznak.
Zmazanim vodoznaku zaroven preberate zodpovednost’ za dokument.

* Povinny dokument podla MDR

* Malo by dojst’ ku skontrolovaniu analyzy rizik, ¢i identifikovala vSetky
rizika, s ktorymi sa mézete stretnut’ vo Vasej spoloc¢nosti, pripadne
rizika spolu s opatreniami doplnit’ a tieto dopady zaznamenat’ i v
sprave o riadeni rizik.

« Zmazanim textu PRIKLAD (v prvom riadku tabulky) preberate
zodpovednost’ za dokument.
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Povinny dokument podla MDR

* Prispoésobit’ titulnu stranku a zahlavie, precitat’ i to, ¢o je napisané, je
v zhode s praxou, pripadne procesy upravit. Nasledne vytlaéit’ a
zalozit’ do zakladac€a (pripadne viest’ v el. podobe).

 Doplnit’ odkazy na dokumenty, kde je to vyzadované (pripadne tieto
casti zmazat)).

* Pokial aktualizujete analyzu rizik, je nutné aktualizovat’ i spravu o
riadeni rizik.

* Vodoznak zmazete v sekcii Navrh (horna lista) — Vodoznak — Odobrat’ vodoznak.
Zmazanim vodoznaku zaroven preberate zodpovednost’ za dokument.

* Prispdésobit’ zahlavie, precitat’ €i to, ¢o je napisané, je v zhode s
praxou, pripadne procesy upravit. Nasledne vytlacit’ a zalozit’ do
zakladaca (pripadne viest’ v el. podobe).

Navod k MDR dokumentacii | © Otto Bock Slovakia s.r.o. 13



ottobock.

(nie je povinnym dokumentom z pohlFadu MDR, ale
vzhfadom k tomu, ze neexistuje plan vigilancie, malo by byt’
niekde zakotvené, ako vigilancia v spolo¢nosti prebieha)

Dokument, ktory zaélenuje proces riadenia rizik do ostatnych
procesov prebiehajucich vo Vasej spolo¢nosti.

Pokial bude sucast'ou Vasej dokumentacie, je nutné ho prejst’ a
skontrolovat), €i to, €¢o je v hom uvedené, skuto¢ne zodpoveda
skuto€nosti. Nasledne vytlacit’ a zalozit’ do zakladaca (pripadne
viest' v el. podobe).

Je nutné prispoésobit’ titulnd stranku a zahlavie.

Vodoznak zmazete v sekcii Navrh (horna lista) ™ Vodoznak — Odobrat’ vodoznak.

Zmazanim vodoznaku zaroven preberate zodpovednost’ za dokument.
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Tento dokument sa vyplnuje s kazdou staznost’ou a je archivovany.

Dokument poskytuje navod, €i je nutné st’aznost’ ohlasovat’, a pokial’
tomu tak je, tak do kedy je nutné ohlasenie vykonat'.

Vodoznak zmazete v sekcii Navrh (horna lista) = Vodoznak — Odobrat’ vodoznak.
Zmazanim vodoznaku zaroven preberate zodpovednost’ za dokument.

Tabulka, v ktorej su zaznamenavané vsSetky st'aznosti.
Je nutné ju mat’ k dispozicii pri audite kontrolnym organom.

Opat’ je ale na Vas v akom formate ju budete viest.
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 Aj ked’ je subor dokumentov velmi obsiahly, tak je stale na Vas
dokumentovat’ proces vyroby

« Teda archivovat merné listy
« Zaznamenavat pouzité komponenty, materialy...

* A celkovo sa pokusit ziskat Co najviac informacii zo zmieneného
procesu

V pripade otazok som k dispozicii na e-maily:
marek.bachura@ottobock.sk
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