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Informativní přehled požadované dokumentace

	žadatel

	Název firmy:
	Název a typ výrobku:

	
	


	Druh dokumentace
	Dokument klienta

	Název výrobku
	

	Typ/Model
	

	Popis výrobku
	

	ZP
	Klasifikační třída
	

	Určený účel použití
	

	Analýza rizik
	

	ZP
	Technická dokumentace (checklist) nutná pro splnění základních požadavků na produkt.

	
	- Všeobecné požadavky
	

	
	- Chemické, fyzikální a biologické vlastnosti
	

	
	- Infekce a mikrobiální kontaminace (včetně obalových systémů)
	

	
	- Použitelnost – životnost (stabilitní studie)
	

	
	- Informace poskytované výrobcem (české příbalové letáky, instrukce, návody, značení …)
	

	Příslušné testy a zkoušky, jejich četnost, výsledky, použité normy
	

	Dokumentace k typové zkoušce
	

	Dokumentace návrhu výrobku
	

	Seznam norem, které byly aplikovány úplně nebo částečně
	

	Informace že výroba splňuje požadavky systému jakosti podle:

	- ISO 9001:2000
	

	- EN ISO 13485
	

	- jiné
	

	Doklady vztahující se k použitému systému jakosti  a doklady o schopnosti plnit závazky a udržovat  schválený systém jakosti
	


	Dokumenty z certifikačního auditu, dozorových auditů, listy neshod
	

	ZP
	Dokumenty dokladující záruku výrobce a dovozce o získávání informací  a zkušeností uživatelů, zavedení systému oznamování a evidence nežádoucích příhod (reklamace) - zák. č. 123/2000 ve znění zákona č. 130/2003 Sb., vyhl. č. 501/2000 Sb. ve znění vyhl. č. 304/2003 Sb.
	

	Výsledky, hodnocení, studie nebo Klinické hodnocení
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