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'. | Sl’J KL PInéni pozadavk Pilohy X1l MDR

Priloha XIll MDR

1. Prohlaseni o prostredku na zakazku

2. Pozadavek na vytvoreni vyrobni dokumentace

3. Zavazek vyrobce, ze bude vyrabét podle dokumentace z bodu 2
4. Lhuty k uchovavani dokumentace

5. Poprodejni sledovani
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Prohlaseni o prostredku na zakazku 1/

1. Jméno a adresa vyrobce a veskerych vyrobnich mist

(adresa sidla + vyroby, v€etné outsourcingu)

2. Pripadné jméno a adresa zplnomocnéného zastupce

(pouze pro vyrobce mimo EU)

3. Udaje umozhuijici identifikaci daného prostfedku

(jméno/oznaceni + vyrobni ¢islo kazdého prostredku)

4. Pro vylucné pouziti urCitym pacientem

(identifikace jménem, zkratkou, kédem)

5. Identifikace toho, kdo predepsal

(konkrétni osoba, nejen firma)
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Prohlaseni o prostredku na zakazku 2/2

6. Konkrétni vlastnosti prostredku z predpisu

(od prvotniho zadani aZ po posledni upresnéni)

7. Prohlaseni o shodé s pozadavky prilohy |
(tedy ne XIII)

8. Informace o obsahu IéCivych latek apod.

(derivatu lidské krve nebo plazmy, tkané a bunék lidského a zviteciho plivodu)

= Kdo vydal, kdy vydal, podpis

= 1x uchovat, 1x predat Iékafi (povinnost predat pacientovi)
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Technicka dokumentace 1,2

s, Zakladni dokumentace
— Urceny ucel
— Klasifikace
— Informace poskytované vyrobcem
— Navrh prostredku
— Seznam norem
— Analyza prinosU a rizik

=, Vyrobni postupy

= Biologické hodnoceni
— Normy fady CSN EN I1SO 10993
— V pripadé materiald, které jsou ZP, se Ize spolehnout na jejich posouzeni shody
— Rada vyrobcd CMD jsou poskytovatelé — plati pro né povinnosti zakona o ZP
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Technicka dokumentace 2/2

» Analyza rizik
— Norma CSN EN 1SO 14971
— Plan, stanoveni cile
— Analyza, hodnoceni, kontrola, hodnoceni zbytkového rizika, zprava o fizeni
— Cely zivotni cyklus
— Prokazatelné stanoveni pravdépodobnosti, zavaznosti i odhalitelnosti
— Stanoveni realného opatreni
— Bezpecnost stanovena navrhem
— Ochranna opatreni soucasti prostredku i vyrobniho procesu

— Bezpecnostni informace — nejméné vhodné ochranné opatreni

= Klinické hodnoceni (¢l. 61 a priloha XIV MDR)
, Vigilance (¢l. 87 ad. MDR + zakon o ZP)
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Vyrobni postup

=, Dostatecné podrobny (dam vypalit v peci x vypaleni v peci typ, model,
vyrobce, na konkrétni program, teplota, doba,...)

s, Zodpovédnost (kdo co déld)

 Plati i pro veskeré outsourcované cinnosti

=, Metody kontroly

s, Dokumentace ke konkrétnimu prostredku
— Kdo, co a kdy délal
— Kompletni historie zadani, v€etné upresnéni
— Z jakého materidlu (typ, vyrobce, Cislo Sarze)
— Na jakém stroji (model, vyrobce, vyrobni Cislo)
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Znaceni prostredku

 Primarné na samotném prostredku a prodejnim obalu

=, Zakladni identifikace prostredku, musi byt zrejmé, co je co (kdo je
vyrobce)
— Nazev
— Vyrobce
— Jednoznacna identifikace
— Datum exspirace/vyroby
— Vystrahy
— Udaje o skladovani
— Zdravotnicky prostredek + ,Prostredek na zakazku“

=, Nékteré informace lze uvést v podobé harmonizovanych symbolu

"--.\‘//‘ ‘ “,‘,
I~
ul = v N A
Norma CSN EN ISO 15223-1:2022 o
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Navod k pouziti

=, Vyrobce ruci za to, zZe prostredek bude funkcni a bezpecny, pokud je
pouzivan v souladu s jeho pokyny

s, Vétsina informaci totoznych se znacenim, dale mj.:
— Urceny ucel s indikaci a kontraindikaci (napf. alergie na materialy)
— Nezadouci vedlejsi ucinky
— Informace k poufZiti (napft. jak pripravit, Cistit, ceho se vyvarovat apod.)
— Vystrahy a upozornéni
— Informace o hlaseni zavaznych nezadoucich prihod
— Datum vydani

=, Cast pro lékafe, ¢ast pro pacienta
= Vyrobce ma povinnost predat |ékari, Iékar pacientovi
~N

~ Nelze predat v elektronické podobé
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Poprodejni sledovani (. 83 ad. MDR)

=, Aktivni a systematické shromazdovani, zaznamenavani a analyzovani
udaju...

... 0 kvalité, ucinnosti a bezpecnosti prostredku...

... po celou dobu jeho Zivotnosti...

%, ... za uCelem vyvozovani zaverd...

-, ... a stanoveni, provadéni a monitorovani preventivnich a napravnych

opatreni.

» Dokumentované (plan, pravidelny vystup, monitorovani opatreni)

Q

Q

5, Cerpa z a promita se do vedkeré ostatni technické dokumentace
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Dotaznik spokojenosti
' o, SUKL

MATE ZKUSENOSTI SE SUKL?

Podélte se o né s namil

SUKL se jako kazda organizace snazi zlepSovat a rozvijet
poskytované sluzby.

Budeme proto radi, kdyz nam date zpétnou vazbu
vypInénim nasledujiciho dotazniku.

DOTAZNIK SPOKOJENOSTI

Predem dékujeme za spolupraci a za ¢as vénovany odpovédim.

28.11.2023
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https://forms.office.com/r/wsBLCYs3W6

fe, SUKL

Dékujeme za pozornost.

STATNI USTAV PRO KONTROLU LECIV
Srobérova 48, 100 41 Praha 10

tel.: +420272 185 111

fax: +420 271 732 377

e-mail: posta@sukl.cz
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