Aplikace WIDAR off-line
Navod k pouziti pro klienty NB 1023

1. Uvod

Aplikace WIDAR off-line (WIDAROoff) nahrazuje plné pfedchozi verzi WIDAR pracujici on-line s
SQL databazi, pfi¢emz stabilita on-line aplikace zaleZela na kvalité pfipojeni a dalSich aspektech. |
kratkodobé nestability internetového pfipojeni na strané klienta nebo providera internetu
zpusobovaly problémy se zobrazenim uloZenych dat. Z tohoto divodu bylo rozhodnuto o nahradé
systému WIDAR verzi pracujici off-line (WIDAROoff), ve které prace klienta probiha na jeho pocitadi,
kam se ukladaji i pfipadné zalohy s mezivysledky, stejnym zplsobem pracuji i posuzovatelé
technické dokumentace na strané ITC (oznameny subjekt NB 1023).

PFi sestavovani odpovédi na strané klienta a posuzovani na strané ITC jsou veSkera vkladana a
editovana data zpracovana na pocitaci pfisluSného pracovnika klienta nebo posuzovatele ITC a
nevyzaduiji v této fazi pfipojeni na server ITC, ani pfistup na internet. Teprve po ukonéeni daného
ukolu (tzv. cyklu na strané klienta nebo kola na strané ITC) je nutny pfistup k internetovym sluzbam
za ucelem jednorazového odeslani dat ve formé jediného souboru do databaze. Jestlize v tomto
okamziku dojde k vypadku spojeni nebo sité, |ze soubor odesilat opakované, dokud neni potvrzeno
prijeti uplného nepoSkozeného souboru. V pfipadé zavaznych problému s internetovym pfipojenim
(napf. blackout u providera) Ize soubor pfenést i na kompatibilnim datovém nosici.

Vzhledem k tomu Ze WIDAROoff pracuje se stejnou SQL databazi jako pfedchozi on-line verze
WIDARU, lIze jej pouzit jak pro nové projekty, tak pro projekty, které jiz byly rozpracovany v on-line
verzi WIDARu, a to na strané klienta i pracovnikd ITC. V téchto pfipadech se zobrazuji existujici
data z databaze SQL v novém prostfedi bez jakéhokoliv poSkozeni nebo ztraty dat.

WIDAROoff byl navrzen pro prostfedi s operaénim systémem WINDOWS 10 a vy$Sim. Prohlizeni bez
moznosti Uprav je navrzeno pro internetovy prohlize¢ Microsoft Edge. Vzhledem k tomu, Ze od
podzimu 2025 hodla Microsoft ukon¢it podporu WINDOWS 10, je zadouci upgrade systému na verzi
WINDOWS 11.

Tento navod k pouziti popisuje postup vyuzivani aplikace WIDAROoff pracovniky klienta, postup
pracovniku ITC je predmétem jiného navodu uréeného pro vnitfni potfebu ITC.

K rozliSeni akci provedenych pracovniky ITC (oznameného subjektu/notifikované osoby NB 1023)
se pouziva v tomto dokumentu zkratka NB, zatimco akce klienta jsou oznaceny zkratkou C.

2. Blokové schéma komunikace klienta s databazi

Klient pfi vyplfiovani prvkl (otazek WIDARu) neposila sva data pfimo do databaze umisténé na
serveru ITC, ale primarné je uklada na svém pocita€i do pracovni slozky, kterou si sam zvolil. Po
vyplnéni v8ech poZadovanych informaci a kontrole uplnosti jsou data ztéto slozky ve formé
jedine€ného soboru s oznacenim *.wid pfesunuty na FTP server ITC, kde k nému maji pfistup
posuzovatelé ITC.

Na pfikaz posuzovatele ITC jsou data z FTP serveru zkopirovana do SQL databaze.

Posuzovatelé ITC si stdhnou data z FTP serveru do zvolené pracovni slozky ve svych pocitacich,
kam ukladaji vysledky pfezkumu dokumentace, které po ukon&eni pfezkumu vlozi na server FTP a
do databaze. Takto upraveny soubor je poté preposlan klientovi, ktery jej ulozi do své pracovni
slozky a k nalezim NB 1023 pfiklada své reakce a cely proces se opakuje, viz nasledujici diagram.
Cervena Sipka vyznaduje fazi, kdy je nezbytny prenos dat prostfednictvim internetové nebo
intranetové sité.
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3. Prvni cyklus — prace klienta s aplikaci WIDAR-C-OFF

Zodpovédny pracovnik NB 1023 vygeneruje v systému WIDAROoff novy projekt. To znamena, Ze pro
tento projekt vy€leni v databazi SQL datovy prostor a vytvofi na FTP serveru ITC prvy datovy soubor
formatu *.wid, o ¢emz je klient informovan nasledujicim e-mailem, odeslanym z e-mailové adresy
webzadost@itczlin.cz .

Text mailu klientovi:

ITC-WIDAR : pfistup do aplikace WIDAR / access to the WIDAR

ﬁ Odpovédét <® Odpovédét viem —» Preposlat

WebZadost - ITC a.5. «webzadost@itczlin.cz= B

Komu mblazek@itczlin.cz; Pavel Vanék pd 30.05.2025 13:16

@Zpréva byla odeslana s dilefitosti: Vysoka.

Dobry den / Dear Client,

Byl Vam udélen pfistup do aplikace WIDAR s nasledujicimi pfihlasovacimi idaji / You have been granted access to the WIDAR
application with the following login details:

Zakazka / Project number : 013600001z

Uzivatel/ User: aaal

Heslo / Password: aaal11

Produkt / Product : produkt nazev

Upozorfiujeme, Ze Udaje v aplikaci je nutno vyplnit a pozadovanou dokumentaci zaslat nejpozdéji do 30 dni o obdrzeni této
zpravy. / Please note that data in the application must be completed and the required documentation submitted within 30
days since receipt of this message.

Link pro online prohlizeni stavu zakazky / Link for online viewing : https://app.itczlin.cz:449

Link pro staZeni aplikace / Link to download an appp : https://medical-devices.itczlin.cz/editor/files/WIDCOFF/setup.exe

Adresa serveru FTP ani adresa souboru *.wid neni pro uzivatele NB ani pro klienta dulezita, protoze

presuny dat fedi aplikace automaticky.

Cislo projektu tvofi 9 &islic, za kterymi je bezprosttedn& uvedeno pismeno malé latinské abecedy
v pfipadé, Zze soucasti jedné zadosti (projektu) je nékolik samostatnych prostfedkd s vlastnimi
technickymi dokumentacemi.

Cislo projektu, jméno uZivatele a heslo je vhodné si zaznamenat, nebot se v ramci fedeni projektu
vyskytne poZadavek na tato pfistupova data jesté nékolikrat.
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3.1. Stazeni aplikace WIDAR-C-OFF

Klient po obdrzeni e-mailu pouzije hypertextovy odkaz (link) ,Link pro stazeni aplikace®, ktery je
soucasti vySe zobrazeného e-mailu oznaceného ,ITC-WIDAR: pfistup do aplikace WIDAR / access
to the WIDAR®.

Klient klikne na link pro stazeni aplikace WIDAR-C-OFF a v zavislosti na verzi jeho operacniho
systému se objevi informace o mozném ohrozeni pocitace po spusténi aplikace, jejiz vydavatel neni
operacnim systémem rozpoznan:

Instalace aplikace — upozornéni zabezpedeni X
Vydavatele nelze ovérit. ™
Opravdu cheete tuto aplikaci nainstalovat? @_ﬂ'

Nazev:
WIDAR-C-OFF

Z (chcete-li zobrazit dplnou doménu, podrite ukazatel my3i nad nasledujicim Fetézcem):
medical-devices.itczlinez

Vydavatel:
MNeznamy vydavatel

Instalovat Meinstalovat

Aplikace z Internetu mohou byt uZite¢né, mohou viak také poskeodit poditad. Pokud zdroj
nepovaiujete za divéryhodny, neinstalujte tento software, Daldi informace...

Po kliknuti na ,Instalovat® se objevi dal$i systémové upozornéni.

Systém Windows ochranil vas pocitac
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Nyni je nutno kliknout na odkaz ,Dal$i informace® a nasledné odsouhlasit spusténi aplikace kliknutim
na tlacitko ,Pfresto spustit”.

Systém Windows ochranil vas pocitac

ft Defender zabranil spuiténi

Piesto spustit Nespouitét

Po spusténi aplikace se objevi dialogové okno, ve kterém je klient pozadan o zadani Cisla
zakazky/projektu. Klient tedy pouZije €islo projektu, které obdrzel v e-mailu:

Enter project number-Zadejte dislo zakazky n

| | o

Cislo je nutno vlozZit ve formatu, jaky byl klientovi sdélen e-mailem, tedy &islo projektu, za nimz
nasleduje oznaceni Casti bezprostfedné, tj. bez mezery nebo lomitka, napf. 013600001z. Po
zadani Spatného Cisla je o tom klient informovan a aplikace se ukongi.

Bylo-li zadano spravné Cislo projektu, je klient nasledné pozadan o zadani pristupovych kédu
(User/Pass - Jméno/Heslo), které rovnéz zjisti z e-mailu. V pfipadné chybného zadani je klient o
pouziti nespravnych pfistupovych kédd informovan:

User/Pass n Spatna kombinace jména a hesla
Incorrect username or password

|lser I

Pass | oK
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Po uspésném prihlaseni se objevi okno prizkumnika s pozadavkem na vybér pracovni slozky
v pocitadi klienta, do které hodla ukladat sva data zpracovavana stazenou aplikaci WIDAR-C-OFF.
Do této pracovni slozky bude program ukladat v ramci daného projektu vSechny rozpracované

soubory, které klient postupné ukladal, i kone€ny soubor uréeny k odeslani do NB databaze. Do této
pracovni slozky se budou ukladat i soubory odesilané z NB 1023 po jednotlivych kolech kontroly.

Vyhledat sloZku X
Zvolte pracovni sloZku WIDARLU pro prad se zakazkou

Select the WIDAR working folder for project
processing0 13600001z

Il Flocha

» % Domi
M| Galerie
» @ Onelrive
J Dokurmenty
. Hudba
P9 Obrazky
2 Plocha
+ Stafené soubory

i Videa
Blazek Marek
B Tento poditaé
Vytwofit novou sloZku Frusit

Nevybere-li klient zadnou slozku a pouze odklikne OK, budou se vytvorené soubory ukladat na
Plochu (Desktop) pocitaCe klienta. Tato varianta vSak neni prakticka, nebot’ v pracovni slozce se
bézné ukladaji desitky souborl a plocha se stane neprehlednou. Dobrou praxi je pouzit pro nazev
pracovni slozky &islo projektu, neni to vSak vibec podminkou.

>
>
>
>
>
>
>
>

Nazvy soubor, které vytvari WIDARoff automaticky, maji pevné danou strukturu, sestavajici z €isla
projektu, oznaceni jeho Casti (existuje-li), dale data a Casu v rozSifeném zobrazovacim formatu
RRRR-MM-DD-hh-mm, za kterym je uveden tzv. id zakazky (systémova proménna pro
programatorské ucely), zkratka json, charakterizujici typ souboru, za kterou je kéd zdroje (autora)
tohoto souboru. Nazev souboru je zakoncen teckou, za niz nasleduje extenze ,wid“ vztahujici se
k programu WIDAROff:

013600001-z-RRRR-MM-DD-hh-mm-idzakazky-json-XXXX.wid

Kod zdroje souboru nabyva hodnot XXXX (soubor vygenerovany a odeslany z NB 1023
prostfednictvim FTP serveru) nebo C (soubor vytvofeny klientem).

Jestlize dojde v pribéhu Casu k aktualizaci aplikace WIDAR-C-OFF, bude klient e-mailem
odeslanym z e-mailové adresy webzadost@itczlin.cz informovan o této skuteCnosti, pficemz
soucasti e-mailu bude link na adresu, ze které Ize stahnout novou verzi aplikace analogicky, jako
tomu bylo pfi prvém staZeni popsaném vyse.

3.2. Propojeni aplikace WIDAR-C-OFF s datovym souborem

Nasledné se WIDAR-C-OFF dotaze pomoci pruzkumnika, se kterym ze souborl ve vybrané
pracovni slozce hodla klient pracovat. TéméF ve vSech pfipadech si klient vybira posledni
(nejnovéjsi) soubor.
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Pouze ve vyjime¢nych pfipadech (napfiklad kdyz klient v pribéhu prace s aplikaci WIDAR-C-OFF
zjisti, Ze jiz dfive udélal ve vypliiovani dat chybu) se klient maze vratit k nékterému ze starSich, dfive
ulozenych soubor(, kde se jesté chyba nevyskytovala.

Select a file witf.'u_-d-;ta >
“ w o « temp » 013600001z o 3 Prohledat: 013600001z o
Uspofadat +  Mova slozka =~ 0 @

Mazev - Datum zmény
~ [ Tento poéitaé | D 013600001-z-2025-05-30-13-17-2302- json- X0 wid 30.05.2025 13:24
> = Mistni disk (C:
> wm C5 (1192168
> e €5 (1192.168.1
> o is (WT92.168.1(
> e 8 (W\192.168.1
> = mbla (19216
> s
Mazev souboru: | 013600001-2z-2025-05-30-13-17-2302 -~ | wid files (*.wid) 5
Zruit

Vybérem daného souboru dvojklikem nebo kliknutim na tlagitko ,OtevFit“ se spusti WIDAR-C-OFF a
zobrazi se pracovni plocha pro vkladani informaci tykajicich se technické a klinické dokumentace
daného projektu. Pracovni plocha sestava z navigacniho pruhu umisténého v horni ¢asti, za kterym
nasleduje fada prvkl (otazek), na které je klient povinen zodpovédét. Pritom plati, Ze odpovédi na

nékteré otazky znepfistupni jiné otazky nasledujici (pro dany zdravotnicky prostiedek irelevantni).

= 013600001/ - L] X
M= d | e | s e

12,

The technical documentation and supporting documents refermed to in each sction of this repart wil be SUDMIEd In Electronic or Nard copy a5 follows (Notes: At ieast one checkox Must be ticked Hard copy docuUMENts are not required)

WeD storage speciications (address)

13.
The applicant declares that
~ he has not lodged any application for the same quality management syste refated to the medical device with another notified body < br— he has nol withdrawn an appication previously lodged with another nolified body prior to the notified body's conformity assessment decision
— the application for e Same conformity A5SesSMent Nas Not BEen refUsed by another nolified body

" YES (ie the applicant h

ot pre:
 NO fi e the appseant has pre,

ly submitted and withdewn an application, nor has it been refused)

Iy submitted an apgiication but it has been withdrawn or refused)

134,

Ifthe appiication has been submitted in the past to another nolified body and has been withdrawn before the certfication decision or has been refused by another notified body, indicate the name and identification number of that notiied body and describe the main reasons for the withdrawal
of refusal
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3.3. Popis prostiredi WIDAR-C-OFF

Navigacni pruh obsahuje v levé horni ¢asti oznaceni Cisla projektu (pfipadné i jeho €asti) a dvé
tlagitka ,UKLADANI* a ,Zobraz*, nasleduje roletové (drop-down) menu pro p¥imy vybér sekce
projektu k prohlizeni a/nebo zpracovani — vyplfiovani a editaci dat. Pohyb mezi sekcemi Ize ovladat
tlacitky ,Pfedchozi sekce®, ,Dalsi sekce”, ,Pfedchozi relevantni“ a ,DalSi relevantni®.

UKLADANI  Zobraz

Dalsi
relevantni

T e B

" EN

|‘I. / Informace pro fadatele a seznam sekci Zadosti j DalZi sekce

Po pouziti tlacditka ,DalSi relevantni® jsou prvky bezpfedmétné pro dany prostfedek opominuty a
zobrazi se nasledujici relevantni prvek. Analogicky se nezobrazuji bezpfedmétné prvky pfi pouZiti
tlacitka ,Predchozi relevantni®.

Pole za navéstim ,Hledej“ umoznuje volné vyhledavani sekci a jejich prvk( s pfimym pfistupem
k danému prvku.

Posledni prvek ovladaciho panelu je pfepina¢ (radiobutton) CZ/EN, umozniujici vybér jazykove
mutace zobrazeni menu a textu otazek ve vSech prvcich. Vychozi nastaveni je anglické (EN),
kliknutim na CZ Ize kdykoliv pfejit na Ceskou mutaci.

Menu ,UKLADANI* nabizi po kliknuti nasledujici dvé moznosti:

= 013600001/

UKLADAMNI | Zobraz

Uloz lokdlné gtele a seznam sekci Zadosti

Odesli do [TC

o Uloz lokalné — umozruje klientovi ulozit rozpracovany soubor (i opakované) do pracovni
slozky svého pocitaCe, aniz by potfeboval internetové pfipojeni. Pfi kazdém dalSim lokalnim
ulozeni se vytvofi novy soubor typu *.wid ve zvolené pracovni slozce.

e Odesli do ITC — po vypInéni odpovédi na vSechny pozadované (a tedy relevantni) otazky
WIDARU se touto cestou pfedava soubor vypracovany v ramci daného cyklu do ITC. Zde je
ovSem podminkou existence internetového pfipojeni.

3.4. Moznosti zobrazeni

Je-li zvolena nabidka ,Zobraz®, otevie se zaSkrtavaci seznam se 4 moznostmi vybé&ru zobrazeni
pracovni plochy aplikace WIDAR-C-OFF:;

= 0136000013

UKLADAMNI | Zobraz

|'I.f|nfu: Odpovedi tkci 13
Komentare
12 Zjisteni
Technick Reakce klienta frne «

Zaskrtnutim jedné nebo vice moznosti (az 4) vybere klient, které panely s daty hodla zobrazovat.

Rozvrzeni okna (tedy které panely budou zobrazeny a které nikoliv) se Fidi podobné jako u klienta
vybé&rem moznosti na zaloZce ,Zobraz®. Nabizi se 4 mozZnosti:
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v" Odpovédi zobrazuji klientova data, ktera viozil do WIDARu, a odpovédi uréené pracovnikim
NB 1023 (odliSené Cervenou barvou).

v' Komentare jsou uréeny pro vyjadfeni pracovniki NB k odpovédim a relevantnim ¢astem
technické dokumentace v dané sekci. Komentare Ize editovat a formatovat z hlediska typu,
velikosti a fontu pisma. Komentadfem dany pracovnik charakterizuje ¢€ast technické
dokumentace vztahujici se ke zvolené sekci, popisuje uroven, pfednosti a nedostatky dané
sekce.

v Zjisténi vztahujici se kdané sekci ma 3 stavy a textovou ¢ast obsahujici strukturu
(hierarchickou) zjisténi a podrobny popis zjisténi s odkazem na porusené clanky MDR,
spole¢nych specifikaci CS, pokynid MDCG, ustanoveni harmonizovanych norem nebo jinych
technickych specifikaci. Pfi prvém otevieni dané sekce se zjisténi nachazi ve stavu ,Zjisténi
nezadano®. Posuzovatel NB 1023 zméni kliknutim na ,ZjiSténi nezadano” stav zjisténi zméni
na ,ANO“ nebo ,NE“. V textu se uvadi popis zjisténi, pfipadné v dalSich kolech ijeho
odstranéni. To znamena, Ze textova ¢ast muze obsahovat popis zjisténi i v pfipadé, kdy je
stav zjisténi ,NE“. K tomu muaze dojit napf. ve druhém kole, kdy po prvém kole byl stav zjisténi
LANO“ a ve druhém cyklu klient nedostatky odstranil, takze posuzovatel nastavenim na
,NE*“ dava najevo, ze je tato ast uspokojivé vyfeSena. Textova ¢ast zjisténi pak dokumentuje
nalez a jeho odstranéni v dalSich cyklech.

| Kliknutim provedete zménu ]
Zji¥téni nezadfano Zjisténi NE Zjisteni ANO

v" Reakce klienta pfichazi v uvahu ve druhém a dal$im cyklu, klient zde popisuje zplsob
odstranéni neshody, pfipadné pfi€iny jejiho vzniku.

V prvém cyklu je implicitné nastaveno pouze zobrazeni odpovédi, do kterych klient vklada své
informace a odkazy na odpovidajici Casti technické dokumentace (nazev souboru technické
dokumentace, kapitola, strana, pfipadné odstavec feSici danou odpovéd), Ize vSak zaSkrtnutim
v nabidce ,Zobraz" nastavit zobrazeni dalSich ¢asti ze 4 nabizenych.

ProtoZe je pracovni plocha na displeji rozdélena mezi panely odpovidajici zaskrtnutym Castem
v nabidce ,Zobraz®, je vhodné zaSkrtnout jen ty &asti, jejichz zobrazeni ma smysl, aby se
nezmensSovala plocha panell, se kterymi klient pracuje. V pfipadé 1. cyklu je to pouze Cast
,Odpovédi‘, nebot’ ,Komentare® a ,Zjisténi“ obsahuji vysledky posouzeni daného prvku (klientovych
odpovédi) pracovniky oznameného subjektu NB 1023, ,Reakce klienta“ je pak reakci na vyjadieni
NB, takze v 1. cyklu jsou vSechny 3 zbyvajici panely vzdy prazdné. Jejich pouZiti je naopak nezbytné
ve druhém a vysSim cyklu nebo kole.

Pod naviga¢nim pruhem jsou zobrazeny jednotlivé prvky identifikované &islem sekce a porfadovym
Cislem prvku v této sekci. Pofadova Cisla nemusi tvofit nepferusenou rfadu.

Klientovi se zobrazi série:

* modre vybarvenych poli (navesti s informaci a pozadavky na vlozeni dat); tato pole jsou
informacni a trvale nepfistupna pro klienta — nazyvaji se OTAZKY

= Sedych poli, ktera jsou nepfistupna, avsak pfistup k nim se muze ménit v zavislosti na
odpovédich na urcité otazky formou checkboxu a/nebo prepinactd ANO/NE apod.

= bilych poli, do kterych klient povinné doplni informace bud textem, nebo zaskrtavanim v
checklistech, pfipadné volbou polohy pfepinacu (radiobuttons); pfistup k nim se rovnéz mize

meénit v zavislosti na odpovédich na urcité predchozi otazky formou checkboxu a/nebo
prepinacl ANO/NE apod.

= Protoze se jedna o prvy cyklus, nejsou zde zadna svétle Cervené vybarvena pole obsahujici
komentare a zjiténi NB. Ta se klientovi zobrazi az po prvnim kole pfipominek NB 1023.
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= 012600001/a - [m] X
UKLADANI  Zobrez

Predchozi

sekce

Dal5i
relevantni

s ] ca

|B / Klasfikace j O EN

Dalsi sekee

8.1.

Postupovali jste pfi klasifikaci posuzovaného zdravotnického prostfedku podle pokynu MDCG 2021-24 Guidance on classification of medical devices?

+ ANO
= MNE

8.2.

Podejte odivodné&ni nepouZiti MDCG 2021-24, pfipadn& popiste odchylky.

8.3.

Je tento vyrobek pfisludenstvim zdravotnického prostfedku?

" ANO
& NE

8.5.

Stanovena rizikova tfida prostfedku:

" Im
“r
s
" lla
b
il

8.6.

Uvedte struéné odivodnéni klasifikace a pouZité(a) pravidio(a) véetné pfisludné odrazky podle Pfilohy VIl Nafizeni MDR. Uvedte odkaz na pfisluinou ¢ast technické

Al mamndanm-

3.5. Prvky aplikace WIDARoff
Prvky aplikace mohou nabyvat nasledujicich Sesti formatu:

a) Textové pole, do kterého se vepisuje formou textu odpovéd na otazku. Doporucuje se
zadavat texty pomoci klavesnice pocitace. Kopirovani a vkladani texta z jinych aplikaci nebo
souborl je mozné, avSak prenaseni ze specializovanych programu a aplikaci nemusi byt
vzdy uspésné. Hodla-li klient pfesto vlozit vétsi mnozstvi textu z externich souboru a
kopirovani pfinasi problémy, je doporu¢eno pouzit funkci "Vlozit jako prosty text" pomoci
klavesové zkratky Ctrl-Shift-V nebo kliknutim pravym tlacitkem mysSi a vybérem této funkce
z menu. Texty na strané klienta nelze formatovat, pouziva se pouze jeden standardni font
pisma.

b) Prepinag, ktery obsahuje dva nebo vice krouzku (tlacitek), z nichz muze byt kliknutim vybran
vzdy pouze jeden.

c) Seznam (checkbox) obsahuje dvé nebo vice zaskrtavacich poli¢ek, z nichz alespon jedno je
nutno kliknutim vybrat/zaskrtnout. Lze zaSkrtnout vice policek seznamu (tfeba vSechny),
Jestlize klient nezaSkrtne Zadné policko, WIDAROoff pfi pokusu o uzavieni cyklu nahlasi
chybu a identifikuje tento prvek jako nevyplnény.

d) Roletova nabidka (drop-down menu) se pfi kliknuti rozvine a nabidne dvé nebo vice
odpovédi, z nichz Ize kliknutim jednu vybrat. Nebude-li vybrana zadna moznost, WIDARoff
pfi pokusu o uzavieni cyklu nahlasi chybu a identifikuje tento prvek jako nevypinény.
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e) Prepinac s polem na doplnéni textu funguje stejné jako prepinac b), avSak nabizi moznost
doplnit upfesnujici text do pole umisténého vedle aktivovaného krouzku (tlaCitka prepinace),
napf. odavodnéni dané volby.

f) Seznam s polem na doplnéni textu funguje stejné jako seznam c), avSak nabizi moznost do
pole umisténeho vedle kazdého checkboxu (poloZky seznamu) doplnit upfesfiujici text, napf.
oduvodnéni této volby.

3.6. Vyplnéni odpovédi ve WIDARu a uzavieni 1. cyklu

v v

doplnit odkazem na &ast technické dokumentace, kde jsou uvedeny nezbytné dlikazy k tvrzeni
prezentovanému v odpovédi (Oznaceni a verze technické dokumentace, jeji ¢ast, strana, odstavec
apod.) tak, aby obé strany (klient a NB 1023) jednoznacné fesily tentyz aspekt.

V8echny Casti dokumentace musi byt k dispozici digitalné ve formatu umoznujicim prohledavani
textu (nikoliv skenovana grafika) a v jazyce, na kterém se s NB klient dohodnul (k dispozici jsou
moznosti Cestina CZ, slovenstina SK a angli¢tina EN).

Klient postupuje po sekcich pouzitim naviga¢niho pruhu a tlacitek ,Pfedchozi sekce®, ,DalSi sekce®,
.Pfedchozi relevantni“ a ,DalSi relevantni“, mize pouzit i filtr ,Hledej“, do kterého zada Cislo sekce
nebo &islo polozky.

Kazdou sekci zobrazuje WIDAROoff v pfipadé dlouhych textl jako jediné dlouhé okno, ve kterém je
mozno se pohybovat pomoci posuvniku na pravém okraji okna. Funguje i scrolling koleCkem mysi,
avSak nemusi byt spolehlivy — zavisi na typu mysi a jejim ovladacim software (driveru) a pfedevsim
na pozici kurzoru.

V ramci sekce jsou zobrazovany jednotlivé prvky, které Ize také v pfipadé dlouhych textd vlozenych
do okna prvku ovladat posuvniky, které jsou umistény na pravém okraji kazdého prvku, vievo od
posuvniku sekce.

Klient muze kdykoliv ulozit rozdélanou praci pomoci tlacitka ,JUKLADANI" a submenu ,UloZ lokaln&®,
viz obrazek v kapitole 3.3. tohoto navodu. Tim se ulozi aktualni data do pracovni slozky zvolené
klientem (viz kapitola 3.1.) ve specifickém formatu *.wid.

Format a struktura nazvu tohoto souboru jsou podobné, jako je uvedeno v kapitole 3.1. u souboru
generovaného NB, av3ak lisi se aktualnim ¢asem a kddem klienta (pouzit kdd C namisto XXXX).

b

Kazdé pouziti funkce ,UloZ lokalné&“ vede k ulozeni dalSiho nového souboru *.wid do pracovni slozky,
kterou si pro tento projekt klient vybral. Nazev souboru se od pfedchozich lidi pouze datem a Easem
ulozeni zakd6dovaném v nazvu. Pfi standardnim abecednim Fazeni nazvu souborl ve slozce je tento
soubor posledni. Hodla-li klient po libovolné dlouhém pferuseni pokracovat ve vyplhovani WIDARu,
spusti aplikaci WIDAR-C-OFF, (neni-li jiz spusténa), otevie prislusnou slozku a v ni oznaci posledni
soubor, ktery nasledné otevie dvojklikem nebo tlaCitkem ,Otevrit®.

Po vyplnéni véech relevantnich odpovédi klient aktivuje tlagitko ,UKLADANI“ a submenu ,Odesli do
ITC" Pfi prvém odesilani do ITC se aktivuje okno s potvrzenim souhlasu klienta ,Souhlas klienta“ /
,Client consent® s obsahem prohlaSeni vtomto okné. Klient souhlas vyjadfi kliknutim na
LANO/“YES*; klikne-li na ,NE“/“NO*, dalSi proces neprobéhne. Jazykova mutace prohlaseni zavisi
na volbé CZ nebo EN v pfepinadi na naviga¢nim pruhu.
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Client consent x

The applicant declares that:

-the application for conformity assessment of this medical
device(hereafter referred to as the application’} is filled in correctly and
does not contain false or misleading information

-the applicant did not submit the same application simultaneously to
another notified body:

-the applicant signed a General Framework Agreement [GFAJwith
Institut pro testovani a certifikaci, a.s. (hereinafter referred to as “ITC” or
"ME 1023

- neither the company nor the applicant’s employees have any relation
to ITC, which could jeopardize ITC's independence and impartiality, and
the only kind of service ITC has provided or provides to the applicant is
conformity assessment and / or product testing..<br= <br»<hd=The
applicant undertakes to:</hd=

-maintain the quality system in a usable and effective condition and
fulfil all obligations arising out of the approved quality systém

- comply with the provisions of the General Framework Agreement{GFRA)
- implement and update a systematic procedures for evaluating the
experience gained with manufacured devices, including the provisions
of the Annex ¥ of Directive 93 /42 / EECIMDD], and implement the
necessary corrective measures accordingly;

- notify the competent authorities of any failure or deterioration of the
properties and,/ or performance of the device and any inaccuracies in

{ instructions for use, which may result in death of the patient or user ar i
serious deterioration of their health as soon as they become aware of
them;

l - notify the competent authorities of any technical or medical reason l

related to the properties or performance of the device and leading to
withdrawal of this type devices from the market as soon as they become
aware of them;

- submit above information provided to the competent authorities also
to notified body NB 1023,

Ano Me

Pfed odeslanim do ITC musi klient opét potvrdit svou identitu zadanim pfidéleného jména a hesla.

Nasledné WIDAR-C-OFF kontroluje, zda byly v8echny relevantni otazky vyplnény. Neni-li tomu tak,
obdrZi klient informaci ,VSechny odpovédi nebyly vyplnény, odeslani neni mozné. Vyplhte, prosim,
oznacené polozky“. Za touto zpravou nasleduje seznam Cisel polozek, které mély byt vyplnény, ale
nestalo se tak:

: Nat any items have been filled, the sending is impossible, Please fill in the indicated items | 2.7. > 2.2. = 2.3, = 24, » 2.5 > 251,
| 74, 7.6 = 70, » 82 > 9.15. > 9.20, > 9.21. » 9.22, > 9.22.1, » 9.23.1, » %252, > 9.35. » 9.36, > .38, = 10.1.1, = 10,10, = 10.1

Klient muze odpovédi k indikovanym otazkam doplnit a pokusit se znovu o odeslani. Byl-li jiz
WIDAR-C-OFF vyplnén spravné, odesle se soubor na FTP server ITC uréeny k tomuto ucelu.
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Klient mUze opustit a zavfit formulai WIDAR-C-OFF standardnim zpUsobem, tj. kliknutim na kfizek
v okné vpravo nahofe, av8ak systém po ném vyzaduje potvrzeni, aby zabranil neumysinému
ukonéeni nebo opusténi aplikace bez ulozeni dat.

Pokusi-li se klient nasledné odeslat tentyz soubor na FTP server jesté jednou, k novému odeslani
nedojde a klient obdrzi informaci, ze tento datovy soubor jiz byl do ITC odeslan:

>

The ITC folder already contains the file you want to export

Ze strany klienta se jedna o uzavieni cyklu, které vSak jesté podléha schvaleni nékterym
z pracovnikd NB pfidélenych pro pfezkum tohoto projektu. Teprve po tomto schvaleni obdrzi klient

potvrzovaci e-mail:

ITC-WIDAR 013600001/z : ukonceni cyklu / end of cycle
€ Odpovédét | % Odpovédétviem —> Pieposlat

-]

pa 30.05.2025 14:08

WebZadost - ITC.a.5. <webzadost@itc:

Komu Pavel Vanék

'E' Zprava byla odeslana s dileZitosti: Vysoka,

Dobry den / Dear client,
Data byla Uspé&3sné vlioZena a databaze WIDAR byla zpfistupnéna ITC k pfezkumu dokumentace. / Data has

been successfully entered and the WIDAR database has been made available to ITC for documentation review.
Zakazka / Project number : 013600001z
Produkt / Product : produkt nazev

Link for online viewing : https://app.itczlin.cz:449
Link to download an appp : https://medical-devices.itczlin.cz/editor/files/\MIDCOFF/setup.exe

Tim byl kompletné uzavien 1. cyklus a vloZzena data (odpovédi) pfezkoumavaji posuzovatelé NB
1023 v 1. kole pfezkumu a databazi doplfiuji svymi komentafi a zaznamy o neshodach.

4. Cinnosti klienta ve druhém cyklu

Cinnosti klienta popsané v této kapitole se analogicky pouZiji i ve tfetim, pfipadné étvrtém cyklu.
Jakmile jsou pfezkoumany odpovédi a dokumentace klienta pracovniky NB 1023, vedouci projektu
pfistoupi k ukonceni kola. Po ném obdrzi klient z e-mailové adresy webzadost@itczlin.cz
automaticky odeslané e-mailové sdéleni o ukonceni 1. kola pfezkumu dokumentace a o zpfistupnéni
WIDARUu na reakce.

ITC-WIDAR, ukonceni pfezkumu bylo dokonéeno/ The review of the technical documentation has been completed

-]

po 16.06.2025 13:56

B B €~ Odpovédét 4~ Odpovédét viem —> Pfeposlat
WebZadost - ITC,a.s. «<webzadost@itczlin.cz» J P ) Eoe P

Komu  Pavel Vanék

IEI Zprava byla odeslana s dilefitosti: Vysoka.

Dobry den / Dear Client,
Pfezkum technické dokumentace byl dokonéen a aplikace WIDAR je zpfistupnéna k Vasim reakcim / The review of the technical documentation

has been completed and the WIDAR application has been made available for your feedback.
Zakazka / Project number : 013600001¢
Produkt / Product : nazev produktu 3, po 1. kole

Link for online viewing : https://app.itczlin.cz:449
Link to download an appp : https://medical-devices.itczlin.cz/editor/files/\WIDCOFF/setup.exe

SD-56 v 02 Str.12z 15



mailto:webzadost@itczlin.cz

Klient spusti aplikaci ,WIDAR-C-OFF*, kterou si instaloval v ramci prvého cyklu, a vyplni Cislo,
pfipadné i ¢ast projektu a pomoci pfistupovych dat (jméno a heslo) obdrzi pfistup k aktualnim datam
WIDARu. Zvoli si pracovni slozku na svém pocitaci (vhodné a doporucené je pouziti stejné slozky
jako v prvém cyklu, avSak Ize nadefinovat i jinou slozku).

Do této slozky aplikace stdhne soubor vygenerovany po 1. kole *.wid (s kédem XXXX, protoZe jeho
puvodcem je NB). Nyni klient dvojklikem nebo kliknutim na tlacitko ,Otevfit* zajisti zobrazeni dat po
1. kole na pracovni plose.

Implicitni nastaveni zobrazeni pracovni plochy se ve druhém a kazdém dalSim cyklu liSi od
zobrazeni v prvém cyklu, nebot zde jsou jiz komentafe a zjisténi NB z prvého (dalSiho) kola.

Po otevfeni standardné neuvidi panel se svymi odpovédmi, nybrz panely ,Komentare®, ,Zjisténi“ a
,Reakce klienta“.

203600914
S,

UELADAN  Zobraz

1. ¢ Infomeace peo dndatele & seme

Koarriaiilale

‘roboe podal Tadost & BIGICNIL 0 po

Aiistani NE

Reakce kbenta
[

Muze vSak panel se svymi odpovédmi zobrazit pomoci nabidky ,Zobraz“ a zaskrtnutim polozky
,Odpovédi“ v nabidnutém seznamu, jak je zobrazeno v ¢asti 3.4. tohoto navodu.

Klient prochazi jednotlivé sekce pomoci tladitek ,Pfedchozi sekce® ,DalSi sekce®, ,Pfedchozi
relevantni,“ ,DalSi relevantni®, pfipadné volného prohledani podle Cisla polozky (,Hledej). Sva
vyjadfeni a napravna opatreni k nalezim zapisuje do panelu ,Reakce klienta“ tam, kde je uvedeno
LZjisténi ANO*.

Tlagitka ,Pfedchozi relevantni a ,DalSi relevantni v této fazi nezobrazi prazdné prvky (bez
vloZzeného textu nebo jiného vstupu) ani prvky, u nichZ je uvedeno ,Zjisténi NE®. V této souvislosti je
vhodné pfipomenout, ze panel ,Zjisténi“ mize obsahovat text, i kdyz je v zahlavi panelu uvedeno
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odstranéno a pfezkum NB 1023 odstranéni akceptoval a potvrdil pfepnutim do stavu ,Zjisténi NE®.

V pribéhu posuzovani klient uklada sva data do zvoleného adresare pomoci menu ,Ukladani — Uloz

lokalné“. Kdyz vepise své reakce ke vSem Zjisténim, uzavre cyklus prostfednictvim menu ,Ukladani
— Odesli do ITC".

Tim dojde ke zkopirovani souboru z klientova pocitaCe do pfisludné slozky na FTP serveru ITC, o
uspésném prenosu je klient informovan.

Pt

Data byla aspéiné odeslana do ITC k uzavreni cyklu, Vydkejte na reakdi
ITC.

Jakmile pracovnik ITC zajisti stazeni vysledkd druhého cyklu do databaze SQL, obdrzi klient e-
mailové sdéleni analogicky jako po ukonceni 1. cyklu.

5. Postup ukonceni projektu

V dalSich kolech postupuje NB 1023 i klient analogicky jako v kapitolach 5. a 6. tohoto navodu az do
rozhodnuti ITC o ukon€eni pfezkumu zavéreénym verdiktem o akceptaci nebo odmitnuti pfedlozené
technické dokumentace.

Po uzavieni posledniho kola, kdy se jiz neoCekava reakce klienta, vedouci projektu uzavie cely
projekt. Tim se zamezi moznosti vkladat dalSi informace jak na strané klienta, tak na strané NB
1023.

Klient je nasledné e-mailem informovan o ukonéeni projektu a uzamceni databaze vuci jakymkoliv
zménam ze strany klienta i NB 1023.
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PFiloha 1: Struktura WIDARu pro MDR — Souslednost sekci a pocty prvka v nich
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Pfiloha 2: Struktura WIDARu pro MDR — pfehledny diagram
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