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Uvod

Tento ndvod byl vytvoren za ucelem zlepsSeni orientace Zadatell v softwarovém
systému MEDECA a efektivnéjsiho vyuZzivani jeho funkci. Navod je rozdélen
na dvé hlavni ¢3asti, aby poskytl komplexni prehled. Prvni ¢ast se zaméfuje
na podrobny popis uzivatelského rozhrani systému, véetné navigacnich prvkd,
struktury strdnek a zpUsobu, jakym jsou zobrazeny informace o Zadostech.
Druhd ¢ast se vénuje praktickym kroklm spojenym s nahravanim dokumentace
a podanim Zadosti, vcetné detailnich pokynU pro pfifazovani soubor(
k jednotlivym kritériim.

Cilem tohoto ndvodu je usnadnit Vam préci a zarucit, Ze vSechny potrebné kroky
pfi spravé zadosti budou jasné a prehledné. Véfime, Ze informace a pokyny
obsazené v tomto dokumentu Vam pomohou |épe se orientovat v softwarovém
systému MEDECA a efektivnéji ridit své zadosti.

Pokud budete mit jakékoliv dotazy nebo se setkate s problémy pfi pouzivani
systému, nevahejte nas kontaktovat. Jsme pfripraveni Vam poskytnout
potfebnou podporu, abychom zajistili, Ze VaSe zkuSenost se softwarovym

systémem MEDECA bude co nejkomfortnéjsi.
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Prvni prinlaseni
Nez zaCnete pracovat se softwarovym systémem MEDECA, dale
jen SW MEDECA, je potreba nejprve vyplnit a podat vstupni formulaf zadosti
o posouzeni shody. Po odeslani formulafe pracovnici CMI rychle Vasi 7adost
zaeviduji a vytvori pro Vas prihlaSovaci udaje. Ty Vam pak zaslou na e-mailovou
adresu Administrativni kontaktni osoby (ACP), kterou jste uvedl|i ve vstupnim
formulafi.

V e-mailu najdete odkaz, pres ktery si nastavite své vlastni heslo pro pristup
do systému. Doporucujeme, aby heslo bylo dostatecné silné, coz zajisti
maximalni bezpecnost Vasich udaju.

Cestina v
Aktualizace hesla

Je tfeba zménit heslo.

Nové heslo

Potvrdit heslo

Odeslat

Poté budete vyzvani k potvrzeni vseobecnych obchodnich podminek. Jakmile
je potvrdite, mlzZete se jiz snadno prihlasit a zacit plné vyuzivat prostredi
systému MEDECA.

Cestina v
VSeobecné obchodni podminky

Pro piihlaseni musite souhlasit se Vseobecnymi obchodnimi podminkami a
s nasledujicim prohlasenim:

Prohlasuji, e vstupuji do systému Medeca jako opravnéné osoba Zadatele

s umyslem Géastnit se podani a spravy zadosti o posouzeni shody

zdravotnického prostfedku. Zavazuji se k respektovani pravidel sluiného

chovani pfi pouzivani softwaru a k ochrané integrity aplikace pred
jakymkoli itmyslnym poskozenim.

Potvrdit Zamitnout
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Orientace v uzivatelském rozhrani

Po pfihlaseni do systému se Vam zobrazi zalozka s prehledem vsech Vasich
podanych zadosti. Na kazdé strance systému MEDECA je k dispozici navigacni
lista, ktera obsahuje zalozku Zzadosti, a na pravé strané uzivatelské menu
a notifikacni ikonu.

Medeca Zadosti £} Client User

A > Zadosti

Podané Zadosti

ID zadosti Podana Stav Posledni zména
1383-REQ-2024/08 06.06.24 11:50 ® 7adost zalozena 29.07.24 10:18
1383-REQ-2024/10 30.07.24 10:56 ® Zadost podana 30.07.24 10:58

Pokud vyberete konkrétni zadost, otevre se stranka s podrobnymi informacemi
o této Zadosti. Na této strance najdete dulezité informace a zdlozky, které
Vam usnadni orientaci a dalsi praci se systémem.

Medeca Zadosti L Client User

L ] > Zadosti >  b156fc17-77cd-4d6b-8682-cbbcde8135ef

Zadost  Informace o 7adateli  Prostredky SRK  Soubory

1383-REQ-2024/10 o Zadost zalozena ~ Zadost je zalozena. Zadatel viozi dokumentaci zadosti.

Podat finalni Zadost - . 9
Postup Ptiloha IX, kapitola | a Ill. Posouzenf shody zaloZzené Checklist pfezkumu

Zrusit podani zadosti . . . Checklist prezkumu Zadosti obsahuje aktuélni informace o stavu ovéfovani a
na systému fizeni kvality. . . . e o . .
posouzeni informaci uvedenych v zadosti a pfiloZzené dokumentaci. Oznameny
subjekt zde pribézné déava najevo Zadateli v jaké je fazi pfezkum jeho Zadosti.

Typ posouzeni Posouzeni shody nového zdravotnického 1 2 3 4
prostredku Z1 - Zakladni informace o vyrobci
Evidenéni &islo 1383-REQ-2024/10 Z2 - Z&kladni informace o vyrobku 0O O
Poptévka 1383-INQ-2024/01 Z3 - Finalni zadost 0
) ) S1 - Ridici a planovaci procesy OO
Jazyk komunikace cestina
S2 - Soulad s pravnimi pfedpisy 0O
Jazyk dokumentace en
S3 - Komunikace se zainteresovanymi stranami 0
Zdravotnické VST-2000
Hledat v databazi prostredky Klasifikace: lla, MD kéd: MDA 0203 - Aktivni S4 - Rizeni 7droit 1 ]
J N A T R« ot | PRIy Dy gy s M
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Orientace v uzivatelském rozhrani

Systém MEDECA ma jednotnou strukturu rozhrani stranek, ktera usnadnuje
orientaci. Kazda stranka je rozdélena do nasledujicich casti:

* Navigacni prvky: V horni ¢asti stranky najdete drobeckové menu a zalozky
zadosti, které Vam pomohou snadno se orientovat.

* Menu uzivatele: Zde muZete zménit jazyk rozhrani, pristupovat k strucné
dokumentaci systému, odhlasit se a je zde umisténa notifikacni ikona.

* Levé menu: V levém menu jsou zobrazeny pfikazy, které mizZete provadét
na aktuadlni strance.

*  Obsah stranky: Zde se zobrazuje hlavni obsah stranky, ktery muze byt nékdy
rozdélen na dva sloupce. V horni casti obsahu stranky také najdete
evidencni Cislo a aktudlni stav Zzadosti s popisem.

Zadosti L Client User
Medeca 4dosti Menu uzivatele loi

A > Zidosti >  bi56fc17-77cd-adeb-8682-cbbedes1ssef Drobeckove menul

Zadost Informace o zadateli  Prosttedky SRK  Soubory Zéloikyl

1383-REQ-2024/10 e Zidostzalozena Zadost je zaloZena. Zadatel vlozi dokumentaci Zadosti. IStav ZadOStl

Obsah stranky ‘

Podat findlni Zadost - i ¥
Postup Priloha IX, kapitola | a Ill. Posouzeni shody zaloZené Checklist prEZkumu
Zrusit podani zadosti 9 e - Checklist prezkumu Zadosti obsahuje aktualni informace o stavu ovéfovani a
na systému fizeni kvality. o y i I i .
posouzeni informaci uvedenych v Zadosti a pfiloZené dokumentaci. Oznameny
subjekt zde priibéZné dava najevo Zadateli v jaké je fazi prezkum jeho Zadosti.
Typ posouzeni Posouzeni shody nového zdravotnického 1 2 3 4
prostredku Z1 - Zakladni informace o vyrobci
" ; q _REQ- Z2 - Zakladni informace o vyrobku 4 [ [
Leve menu Evidencni cislo 1383-REQ-2024/10 vyl ]
Poptavka 1383-INQ-2024/01 Z3 - Finalni Zadost O
" ’ S1 - Ridici a planovaci procesy O O
Jazyk komunikace cestina
S2 - Soulad s pravnimi pfedpisy 0 O
Jazyk dokumentace en
S3 - Komunikace se zainteresovanymi stranami OO
Zdravotnické VST-2000
Hledat v databazi prostredky Klasifikace: lla, MD kéd: MDA 0203 - Aktivni S4 - Rizeni 7droif |

AR ISR R IR L oA AR A i A ARV AT
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Detail zadosti

V detailu zadosti mate vSechny potfebné informace prehledné na dosah a pravée
zde se odehrava prakticky vedkera prace se zadosti v systému MEDECA. Udaje
jsou rozdéleny do bloku, které mlzZete snadno prohlizet pomoci zalozek v horni
casti stranky.

Najdete zde nasledujici zalozky:

« Zadost: Zakladni informace o Zadosti.

* Informace o zadateli: Zakladni informace o zadateli.

* Prostfredky: Obecné informace o vyrobcich, popfipadé technické
dokumentace, a kritéria posouzeni shody.

« SRK: Obecné informace o dokumentaci systému Fizeni kvality a kritéria
posouzeni shody.

* Soubory: Seznam soubor(i souvisejicich s Zddosti.

Medeca Zadosti L) Client User

) > Zadosti > b156fc17-77cd-4d6b-8682-cbbcde8135ef

|2édost Informace o 7adateli Prostfedky SRK  Soubory

1383-REQ-2024/10 e Zadost zalozena iédostje zaloZena. Zadatel vlozi dokumentaci zadosti.
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Detail Zadosti — zalozka Zadost

Zalozka Zadost slouZi jako Uvodni strana detailu Zadosti a jsou zde obsaZeny
zejména zakladni informace jako napfiklad:

*  Postup a Typ posouzeni shody

* Evidencni Cislo Zadosti a propojena poptavka
* Jazyk komunikace a jazyk dokumentace

» Zakladni informace o prostredcich

* Datum podani finalni Zadosti

V pravé ¢asti stranky se nachazi Checklist prezkumu. Tento checklist pravidelné
aktualizujeme, abychom Vam poskytli orientacni prehled o aktualnim stavu
Vasi zadosti.

Medeca Zadosti £} Client User

A > Zidosti >  b156fc17-77cd-4d6b-8682-cbbcde8135ef

Zadost Informace o Zadateli  Prostredky SRK  Soubory

1383-REQ-2024/10  ® Zadost zalozena  Zadost je zalozena. Zadatel vlozi dokumentaci zadosti.

Podat finalni zadost - . Y
Postup Priloha IX, kapitola I a Ill. Posouzeni Checklist prezkumu

Zrusit podani Zadosti L , Y . Checklist pfezkumu zadosti obsahuje aktualni informace o stavu
shody zaloZené na systému fizeni kvality. P . . . s )
ovéfovani a posouzeni informaci uvedenych v Zadosti a

prilozené dokumentaci. Oznameny subjekt zde priibézné dava

Typ posouzeni Posouzeni shody nového zdravotnického najevo zadateli v jaké je fazi pfezkum jeho Zadosti.
prostfedku T2 3 4

Z1 - Zékladni informace o vyrobci

Evidenéni ¢islo 1383-REQ-2024/10
Z2 - Zakladni informace o vyrobku 1 ]

Poptévka 1383-INQ-2024/01 L

P Z3 - Finalni 24dost L]
Jazyk komunikace  cestina S1 - Ridici a planovaci procesy L O

Hledat v databazi
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Detail zadosti — zalozka Informace o zadateli

Na této zaloZce najdete identifikacni Udaje a podrobné informace tykajici se Vasi

zadosti. Slouzi predevSim k prehlednému shrnuti a kontrole zakladnich
informaci, které jste vyplnili ve vstupnim formulafri.

Medeca Zadosti L Client User

] > Zadosti >  b156fc17-77cd-4d6b-8682-cbbcde8135ef

Zadost  Informace o 7adateli  Prostredky SRK  Soubory

1383-REQ-2024/10 e Zidost podana  AZ zkontroluje podanou zadost a potvrdi jeji zaloZeni.

A - Identifikacni Udaje B - Informace souvisejici s zadosti

, . . N . T i shod i é
Informace o vyrobci, zasilateli Zadosti YP posouzeni shody Posouzeni shody nového

zdravotnického prostfedku

Jméno vyrobce Lorem s.r.o.
Plan plnéni zadosti a dolozeni finalni dokumentace
Identifikaéni ¢islo (1€0) 70243051
Kompletni finalni zédost véetné  2025-01-23
Adresa registrovaného mista 2218B Baker St, Marylebone, systémové dokumentace
podnikani London NW1 6XE, UK
Findlni technickéd dokumentace ~ 2026-01-23
Stat Spojené kralovstvi Velké Britanie a

Severniho Irska Historie poptavek

Hledat v databazi Obecny popis cinnosti a sluzeb  Design and development of UHF- Z4dost podana na zékladé 1383-INQ-2024/XX

Mezi informace, které zde naleznete, patfi:
* Jméno a adresa Vasi spolecnosti

» IC, DIC a SRN (Single Registration Number)

s 7

* Fakturacni udaje

* Kontaktni udaje na ACP, pripadné PRRC nebo jiné kontaktni osoby

s

* Informace souvisejici s Zadosti: napriklad plan dodani dokumentace,
seznam kritickych dodavatel(i, normy pro vedeni systému fizeni kvality atd.

Tyto informace Vam pomohou efektivné spravovat Vasi Zadost a zajistit,
ze vSechny potiebné detaily jsou spravné a uplné vyplnény. Pokud objevite
chybu v nékterém 1z udajii nebo dosSlo k jejich zméné, kontaktujte
nas pro provedeni opravy.

10
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Detail zadosti — zalozka Prostredky

Na zdloice Prostredky najdete obecné udaje o Vasich vyrobcich a vyrobnich
postupech, které byly prevzaty ze vstupniho formulare Zzadosti. V pravém
sloupci jsou uvedena kritéria pro posouzeni shody, k nimz budete pfipojovat
jednotlivé dokumenty. Podrobnosti o nahravdni a pfipojovani dokument(
naleznete ve druhé kapitole.

Medeca Zadosti Q1 Client User

N > Zadosti >  b156fc17-77cd-4d6b-8682-cbbcde8135ef

Zadost  Informace o zadateli  Prosttedky SRK  Soubory

1383-REQ-2024/10 & Zadost podana AZ zkontroluje podanou Zadost a potvrdi jeji zaloZenf.

C - Obecné informace o vyrobcich Vyrobek ¢.1 - VST-2000
Informace o vyrobnich postupech a vyrobé Doplnenl dokumentace
Vyroba v Ne
cistych T1a - Popis a specifikace ZP, véetné jeho variant a
prostorach S .
prislusenstvi
Validovan Ne Sterilizace Ne - nazev/obch. nazev ZP, celkovy popis, urceny ucel, typicti uZivatelé,
P s - zakladni UDI-DI, ostatni UDI-DI, EMDN, jiny kod,
steriliza¢ni provadéna
. N - urtend populace pacientd, indikace ZP, zdravotni stavy,
proces interné
kontraindikace,
. - principy fungovéni ZP, mechanismus a¢inku,
Rizené ¢i monitorované prOStred| - kvalifikace a nalezité zdlvodnéni,
) - pouzité klasifika¢ni pravidlo, rizikova tfida a nalezité zdGvodnéni.
Hledat v databazi Teplota Ano Mikrobiologie ~ Ne

Na této zdloZce najdete napriklad:

* Informace o vyrobnich postupech a vyrobé
* Informace o monitorovani prostredi

* Pouzité technologie vyrobnich postupti

* Generickou skupinu prostredku

* Zakladni UDI-DI

* Urceny ucel a popis prostredku

* Vycet modelli a variaci

11
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Detail zadosti — zaloZzka SRK

Z4lozka SRK se vénuje Vasemu zavedenému systému Fizeni kvality. V levém

sloupci naleznete obecné informace jako odhadovany pocet stran
Vasi dokumentace a normy, podle kterych je Vas systém strukturovan.

V pravém sloupci jsou uvedena kritéria pro posouzeni shody, kterym
se podrobné vénuje druha kapitola.

Medeca Zadosti {) Client User

) > Zadosti >  b156fc17-77cd-4d6b-8682-cbbcde8135ef

Zadost  Informace o 7adateli  Prostiedky SRK  Soubory

1383-REQ-2024/10 e Zadost podana AZ zkontroluje podanou zadost a potvrdi jeji zalozZen.

D - Dokumentace systému fizeni kvality Doplnéni dokumentace

Odhadovany pocet stran 200

dok t MS Ridici 4 i
okumentace Ql S1 - Ridici a planovaci procesy

Odhadovany pocet stran 300 Prirucka kvality, Programy kvality, Plany kvality, Zaznamy o kvalité, Cile

dokumentace TF kvality, fizeni zmén SRK.

Procesni mapa, jednotlivé postupy, kritické postupy, odpovédnosti,

postupy zajisténé treti stranou. Zavazek vyrobce k pouzivani postupd.

Odhadovany pocet stran 150 k J g | N
- Organizacni struktura, odpovédnosti, jmenovani zplnomocnéného
dokumentace klinického 9 P J P
zastupce
hodnoceni P
Relevantni pro Zadost Ano

Systém fizeni kvality vyrobce

S2 - Soulad s pravnimi predpisy
Hledat v databézi Systém fizeni kvality zaveden Ano . .
Strateaie. postupv a souviseiici dokumentv pro zaiidténi souladu s

12
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Detail zadosti — zalozka Soubory

Na této zdloZice se v levé Casti zobrazi pfikaz pro nahrani soubord dokumentace.
V pravé (asti stranky pak najdete prehled vSech nahranych soubort, které
jsou prehledné rozdéleny do pfislusnych slozek.

Medeca Zadosti £} Client User

A > Zidosti >  b156fc17-77cd-4d6b-8682-cbbcde8135ef

Zidost Informace o 7adateli  Prostiedky SRK  Soubory

1383-REQ-2024/10  ® Zdost zalotena  Zadost je zalozena. Zadatel vlozi dokumentaci 7adosti.

Nahrat dokumentaci Dokumentace systému Fizeni kvality <

Technicka dokumentace prostredku ¢. 1 <

Hledat v databazi

Pro kazdou Zadost je vidy k dispozici jedna sloZzka ,Dokumentace systému fizeni
kvality“ a takovy pocet sloZek ,Technicka dokumentace prostfedku®, ktery
odpovida poctu prostiredku, na které se Vase zadost vztahuje.

13
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Druha kapitola

Popis zakladnich procesu
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Nahravani souboru

Spravné nahrani Vasi dokumentace je klicové pro cely proces posouzeni shody.
Dokumentace by meéla byt snadno pristupna a prehledna, aby cely proces
probihal hladce. V. SW MEDECA jsme vytvorili prostredi, které Vam toto
usnadni.

Nahravani dokumentace se provadi na zaloice ,Soubory”. Po vybéru pfikazu
»Nahrat dokumentaci z levé listy, se otevie okno pro nahrdvani soubor.

X

Nahravani dokumentace zadosti

Zvolte sadu dokumentace a vloZte ZIP soubor, ktery obsahuje dokumenty. Dokumenty budou nahrany do
systému. Nové nahrani nahrazuje celou sadu dokumentace novou verzi. Nahrané dokumenty budou pak k
dispozici pro vybér ve formulafich doplnéni dokumentace.

Sada dokumentace’ Povinne pole

<>

ZIPs dokumenty‘ povinné pole
Pretahnéte soubor mysi do tohoto prostoru, nebo kliknéte pro vybér z disku

Nahrajte prosim ZIP soubor s dokumenty. Po odeslani formulafe bude dokumentace zpracovéana a
zpfistupnéna v zéloZce soubory. Zpracovani souborti muZe trvat dle velikosti archivu az 15 minut,
prosim ponechte formulaF otevieny.

Zrusit

Zvolte, do jaké sady dokumentace chcete soubory nahrat — vyberte meazi
dokumentaci systému fizeni kvality a technickou dokumentaci pro kazdy
Vas prostredek.

Poté muzZete soubory bud pretdhnout do Sedého pole mysi, nebo je po kliknuti
vybrat z adresdre. Systém umoZiiuje nahrat pouze komprimované soubory
ve formatu ZIP.

V zavislosti na velikosti dokumentace mUiZze nahravani trvat nékolik minut. Méjte
prosim trpélivost a nechte okno oteviené, dokud proces nahravani nebude

dokoncen.
15
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Nahravani souboru

Nahrané soubory muZete zobrazit na zaloZce ,Soubory“. Po rozkliknuti sady
dokumentace, do které jste soubory nahrdli, se zobrazi struktura Vasi
dokumentace.

Zpocatku jsou vSechny slozky zaviené, ale muZete je snadno otevfit a tim
zobrazit kazdy jednotlivy nahrany soubor.

Zadost Informace o 7adateli  Prostredky SRK  Soubory
1383-REQ-2024/10 e Zadost zalozena Zadost je zalozena. Zadatel viozi dokumentaci zadosti.

Nahrat dokumentaci Dokumentace systému Fizeni kvality v
Test Files - QMS v
Internal Audit 4
Organisation structure <
Policies and Procedures v

(2 Policies and Procedures 1 Stahnout

(2 Policies and Procedures 2 Stahnout

KdyZ je Vase dokumentace v poradku nahrdna, mlzete prejit k dalSimu kroku,
kterym je pfifazeni souboru k jednotlivym kritériim pro posouzeni.

16
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Prirazeni souboru ke kritériim

Jakmile jsou soubory nahrany, je nutné je pfifadit k jednotlivym kritériim.
Tato kritéria se nachazeji na zalozkach Prostiedky a SRK a poskytuji pfehledny
checklist poZadavku, které pro posouzeni shody stanovuje MDR.

Pro Upravu kritérii kliknéte na tlacitko ,,Upravit” v pravém sloupci na zalozkach
SRK nebo Prostfedky. U kaZdého kritéria je tfeba nejprve rozhodnout,
zda je relevantni pro Vasi zadost. K tomu slouzi zaskrtavaci pole , Relevantni
pro zadost.” Pokud shledate, Ze kritérium neni pro Vasi Zadost relevantni,
zdlivodnéte Vase rozhodnuti v komentafi.

Po zaskrtnuti pole se zobrazi tlacitko pro pridani souboru a moznost pfridat
komentare pro poznamky.

S7 - Rizeni rizik

Postupy a souvisejici dokumenty pro fizeni rizik

Ocekévané dokumenty:
- Postupy a souvisejici dokumenty pro fizenf rizik
- Seznam rizik

- Redeni pozadavka uvedenych v pfiloze |, bodé 3

| Relevantni pro zadost I

Pridavejte soubory nize tak, aby vSechny zde uvedené poZadavky byly
pokryty (jednim, ¢i vice soubory). K souboru pfipojte komentér, kde se

plnéni pozadavku nachéazi.

Komentar

Pridat soubor z dokumentace
a relevantni komentar
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Prirazeni souboru ke kritériim

Vyberte soubor z nabidky (bud vybérem z rolovaci nabidky nebo zaddnim

kldvesnici) a jednoznacné identifikujte, kde presné je dlkaz napliujici dané
kritérium. Uvedte napfiklad:

 Cislo stranky, kde se kritérium nachazi.
* Kapitolu, ktera obsahuje relevantni informace.
« Cislo odstavce, pokud je to relevantni.

Timto zpUsobem zajistite, Ze posuzovatelé rychle najdou potfebné informace
a proveéri splnéni kritérii bez ¢asovych pritahu.

1 X
Soubor z Quality Manual 2 »
dokumentace*
Komentar k Organizacni struktura -
souboru* Kapitola 6.2, Strana 13

Upresnéte misto vyskytu plnéni
pozZadavku v souboru, napf. strana,
kapitola, odstavec.

Pridat soubor z
dokumentace a
relevantni komentar

Pomoci tlacitka ,Pfidat soubor” miiZzete snadno pridat dalsi soubory. Postupujte
stejné jako predtim: vyberte soubor, prifadte ho k prislusSnému kritériu
a detailné popiste, kde v dokumentu je kritérium splnéno.

Nakonec nezapomente zmény v kritériich pribéziné ukladat, aby byly Vase
Upravy spravné zaznamenany.
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Podani zadosti
Kdyz jsou vSechny VasSe soubory uUspésné nahrany a pfifazeny ke vsem
relevantnim kritériim posouzeni, mlzete prejit k findlnimu podani Zadosti
o posouzeni shody.

’

Po vybrani pfikazu ,Podat findlni zadost“ na karté Zadost se zobrazi okno
pro podani Zadosti. Pomoci odkazl stdhnete formular Zadosti a zobrazite
informace k cené na webovych strankach CMI.

Podat finalni zadost

Zadatel potvrzuje, e vioZil véechny dokumenty pro uréeni rozsahu Zadosti a e zaplati pfisluény poplatek
nejpozdéji do 10dnd. Odeslanim tohoto formulére prejdete do stavu ,Dokumentace zadosti vlozena'.

Podepsané PDF finalni zadosti” PoV""é pole 4 Podepsané PDF finalni zadosti

Stahnout PDF soubor k podpisu

Informace k zaplaceni poplatku

Zrusit

V Zadosti jsou vypsané veskeré relevantni informace, které jsou v SW MEDECA

k dispozici, napriklad informace propsané ze vstupniho formulare, soubory

prifazené ke kritériim a Vase komentare.
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Podani zadosti
Zadost je tfeba podepsat povéfenou osobou vyrobce, a to v &asti F (konec

dokumentu). Bez podpisu neni Zadost mozné akceptovat a budete vyzvani
k jeji opravé.

F - PODPIS ZADATELE

Podpis opravnéného zastupce
Zadatele, ktery podal Zadost o
posouzeni shody:

Pomoci tlacitka ,,Podepsané PDF finalni zadosti“ nahrajete podepsanou zadost.
Akci potvrdite tlacitkem , Odeslat.”

Podat finalni zadost

Zadatel potvrzuje, Ze vlozil véechny dokumenty pro uréeni rozsahu zadosti a 7e zaplati pfislusny poplatek
nejpozdéji do 10dnd. Odeslanim tohoto formulare prejdete do stavu ,Dokumentace zadosti vlozena'.

Podepsané PDF finalni zadosti” PoVinne pole @ Signed Application.pdf
Stahnout PDF soubor k podpisu

Informace k zaplaceni poplatku

Timto je Vase zadost oficialné podana.
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Kontaktujte nas

Potrebujete s ¢imkoli pomoci nebo chcete zjistit moznost posouzeni vaseho zdravotnického prostiedku od CMI?
Nevahejte nas kontaktovat:

Cesky metrologicky institut Kontaktni osoba:

Centrum pro certifikaci zdravotnickych prostredk( Ing. Jan Kavalirek
Hvozdanska 2053/3 vedouci oddéleni administrace zakdzek a podpory

148 00 Praha-Chodov

jkavalirek@cmi.cz

medical@cmi.cz T: 728 472 322
www.cmi.cz/mdr
09/09/2024
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