Medicinos prietaisy Paskelbtyjy (Notifikuoty) jstaigy (NB-MED) koordinavimas pagal Tarybos direktyvas
90/385/EEB, 93/42/EEB ir 98/79/EB
Rekomendacija NB-MED/2.5.1/Rec5
Techniné dokumentacija
1. Jvadas

Reikalavimai techninei dokumentacijai yra iSdeéstyti jvairiuose medicinos prietaisy direktyvy prieduose, atitinkamai
atitikties jvertinimo proceddrai bei patiems gaminiams. Paprastai dokumentacija turéty apimti gaminio projektavima,
gamybg ir numatytg darba.

Pastaba. Gaminio ‘darbas’ apimty instaliavimg, paruo$img naudojimui, patikrinimus prie§ naudojima ir priezira,
kalibravima ir aptarnavimg, buadingus tam tikram aptariamam prietaisui.

| dokumentacijg jtraukiamos detalés priklausys nuo gaminio rasies ir nuo to, kas techniniu pozidriu laikoma batina tam,
kad bdty galima pademonstruoti gaminio atitikimg medicinos prietaisy direktyvy bdatiniesiems reikalavimams. Jei yra
taikomi darnieji standartai, techniné dokumentacija turéty aiskiai parodyti, kur Sie buvo panaudoti tam, kad baty galima
parodyti atitiktj atskiriem buatiniesiems reikalavimams, kuriuos apima standartai.

Pastaba. Sios Rekomendacijos yra paradytos patenkinti medicinos prietaisy ir aktyviy implantuojamy medicinos prietaisy
rekomendacijy poreikj. Nezidrint to rekomendacijos taip pat gali bati naudingos kalbant apie IVD, taciau gali prireikti
perzidreéti atsizvelgiant j VDD praktinio diegimo patirt;.

2. Rekomendacijy tikslas

Siy rekomendacijy tikslas yra pateikti vadovg Paskelbtosioms (Notifikuotoms) jstaigoms, jgaliotosioms valdZios jstaigoms
ir gamintojams dél techninés dokumentacijos, kurios reikia tam, kad bty galima atitikti medicinos prietaisy direktyvy
reikalavimus.

Pastaba. Siy rekomendacijy tikslas néra jpareigoti gamintojg reorganizuoti esangig technine dokumentacijg ten, kur $i
jau yra tinkama ir pakankama.

3. Techniné informacija

3.1 Bendra dalis

Objektas Rekomendacija

a) Techninés Sios rekomendacijos néra numatytos kaip i§samus i$vardijimas visos techninés dokumentacijos,
dokumentacijos kurios gali prireikti atskirais atvejais. Lygiai taip pat, kuomet nejtraukiama tam tikra informacija,
turinys nurodyta Siose Rekomendacijose, turéty biti pateikiamas pateisinimas.

Direktyvos reikalauja iS5 gamintojo paruosti technine dokumentacijg ir nustatyti bei pateisinti tai, kas
tinka ir ko uZtenka uztikrinti jo medicinos prietaisy atitikimg atitinkamoms direktyvoms. Sie
nurodymai, zinoma, kinta kiekvienu atskiru atveju, priklausomai nuo gaminio tipo, su jo gamyba
susijusios rizikos, instaliavimo, naudojimo ir aptarnavimo ir laikotarpio, kurj jis yra buves rinkoje.
Pavyzdziui, abejotina, kad gerai zinomiems gaminiams, nepriklausomai nuo jy klasifikavimo, turéty
bati atlikta daug formalaus projekto patvirtinimo darby, taciau gamintojas turéty turéti nemazai ziniy
iS rinkos apie naudojimo patirtj kartu su detalémis, rodanciomis kaip jis reagavo j bet kokias
iSkilusias problemas, ir Sie prieinami duomenys turéty bati panaudojami patvirtinimo metu.

b) Kita jvertinta Paskelbtosios (Notifikuotos) jstaigos, bendras prietaiso(y) vaizdas bty naudingas, pvz.,
schema, fotografija ar brézinys.

3.2 Gaminio aprasymas

Objektas Rekomendacija

a) Prietaiso(y) bendras aprasymas | Cia turéty bati jtrauktas varianty diapazonas (pvz., tam tikro tipo kateteriy grupé,
besiskirianti tik ilgiu) ir pakuotés apraSymas, kai Si yra svarbi prietaiso(y) numatyty
charakteristiky bei veikimo iSsaugojimui. Nepaisant to, viskas, ko reikia, yra trumpas
aprasymas, leisiantis suprasti prietaiso(y) projekta, charakteristikas ir, jei taikytina,
veikimg ir atskirti jo variantus. Daugeliu atvejy uztekty prietaiso(y) pavadinimo. Jei
‘techniné dokumentacija’ turi biti jvertinta Paskelbtosios (Notifikuotos) jstaigos,
bendras prietaiso(y) vaizdas baty naudingas, pvz., schema, fotografija ar brézinys.

Pastaba. Rekomendacijos, kas sudaro gaminio varianty ,diapazong®, zZidréti NB—




MED rekomendacijas NB—-MED/2.1/Rec2

b) prietaiso(y) numatyto naudojimo
ir darbo apraSymas

Trumpas prietaiso(y) numatytos paskirties/ panaudojimo ir/ar naudojimo bido
apraSymas yra reikalingas. Tai galéty apimti, kai taikytina, numatytos pacienty
populiacijos(y) detales ir medicinines salygas, kurioms prietaisas yra numatytas. Cia
taip pat turéty bati aiSkiai nurodomas numatytas naudotojas(ai), ypac, ar prietaisas
skirtas profesiniam naudojimui. Visa, kas auk$ciau iSdéstyta, gali bati akivaizdu i$
prietaiso(y) bendro apraSymo. Informacija gali bdti pateikiama duodant nuorodg |
prietaiso(y) ,naudojimo instrukcijas® ar darbo vadova. Néra bdtina detalizuoti
mechanizmo, kuriuo prietaisas(ai) pasiekia savo numatytg paskirt;.

ApraSymas turéty aiSkiai nurodyti svarbiy jéjimo duomeny apdorojimg bei iS&jimo
duomenis, susijusius su prietaiso(y) numatytu darbu. Pavyzdziui, pulsoksimetro
atveju, jéjimo duomenys ir apdorojimas yra susijes su santykine Sviesos absorbcija
skirtinguose bangy ilgiuose. 13&jimo duomenys gali apimti hemoglobino prisotinimo
deguonimi parodyma bei paciento pulso grafinj pavaizdavima.

C) prietaisas(ai), turintis savyje
medikamenty

Kai prietaisas(ai) turi savyje medikamenta, ,techniné dokumentacija“ turéty aiskiai
parodyti medziagos jjungimo tikslg bei jos veikimo budg jg panaudojant. Tai galioja
tik tuomet, kai medziaga turi veikti king poveikiu, kuris yra pagalbinis prietaiso
poveikiui.

Pastaba. Dél Sios priezasties tai néra taikytina IVD, kurie ,neveikia kino*.

Rizikos analizé turéty aptarti papildomg rizikg ir naudg, susijusius su tokios
medziagos jjungimu. Techniné dokumentacija turéty apimti duomenis apie Siuo
tikslu atliktus bandymus.

Pastaba. Rekomendacijos dél ,ribiniy gaminiy® ir ,vaisto/prietaiso kombinacijy*
teisinio traktavimo reikty ziGréti MedDev 2.1/3.

d) prietaisai, turintys savyje
negyvybingy gyvulinés kilmés
medziagy

Kai prietaisas savyje turi negyvybingy gyvulinés kilmés medziagy, rizikos analizé
techninéje dokumentacijoje turéty aptarti papildoma rizikg ir nauda, susijusias su
tokiy medziagy jjungimu, bei priemones, kuriy imtasi (pvz., atrenkant gyvulius,
veterinaring kontrole ir priemones, kuriy imtasi pasalinti/inaktyvuoti infekcinius
veiksnius).

Pastaba. Rekomendacijy dél priemoniy infekciniy veiksniy pasalinimui/inaktyvavimui
zidréti MedDev 2.5/5.

Pastaba. IVD gali turéti savyje gyvulinés (arba Zmogaus) kilmés medziagas. Cia
techniné dokumentacija turéty apimti svarbias detales, tarp jy atranka ir priemones
personalo apsaugai bei prietaiso veikimo iSsaugojimui.

e) prietaisas(ai), reikalaujantys
specialaus aptarimo

Kai dél prietaiso(y) aspekty yra kiles susirpinimas (pvz., latekso naudojimas, kuris
potencialiai gali sukelti alergine reakcijg), ,techninés dokumentacijos” rizikos analizé
turéty aptarti Siuos aspektus.

f) naudojamy gamybos metody
aprasymas

Reikalinga santrauka bendrais terminais nurodanti gamybos budo tipg (pvz.,
formavimas (liejimas) purSkimu/patimu, presavimas, cheminis apdorojimas,
surinkimas, pakavimas/zenklinimas) ir, jei taikytina, sterilizavimo metodg. Tai turéty
aiSkiai parodyti panaudotas technologijas bei gaminamy prietaisy numatyty
charakteristiky ir veikimo uztikrinimo priemones. Taciau visiSkai nereikalinga pateikti
nuodugny gamybos procesy aprasyma.

g) priedy, adapteriy ir kity prietaisy
ar jrangos bei kity sujungimo
priemoniy, kurie yra gamintojo
numatyti naudojimui kartu su
prietaisu(ais), aprasymas

Techniné dokumentacija turéty apimti kity prietaisy ar jrangos ir t.t., su kuriais
prietaisas yra numatytas naudoti, apraSyma; pvz., kai gamintojas numato specifinius
reikalavimus suderinamumui. Tai turéty apimti ir tokiy kombinacijy saugos ir veikimo
patikrinimo ir patvirtinimo duomenis.

ApraSant reikalavimus saugiam ir tinkamam prietaiso darbui, kai Sis naudojamas
kartu su kity gamintojy prietaisais ar jranga, uztenka trumpo aprasymo, kurio
uztekty suprasti svarbius parametrus ar sujungimo priemones (pvz., reikalingas
jungtis ar reikalavimus tiekiamos elektros jtampai, dazniui ir/ar stabilumui).

h) prietaiso klasifikavimas pagal
atitinkamg direktyva

Techniné dokumentacija turety taip pat paminéti zinomus nesuderinamumus, kurie
gali bati nurodyti, pavyzdziui, zenklinime ar naudojimo instrukcijose.

Techniné dokumentacija turéty apimti taikytos direktyvos taisyklés numerj(ius) kartu
su trumpu Sio klasifikavimo pagrindimu ir priezastis, kodél tam tikros taisyklés
netaikomos, jei tai néra akivaizdu.




IVD atveju, tam tikro prietaiso klasifikavimas yra akivaizdus i§ sgrasy, duoty Il
priede, arba tada, kai prietaisas yra pazenklintas kaip ,asmeniniam tyrimui*.

3.3 Techniniai reikalavimai

Objektas

Rekomendacija

a) Techniniy
reikalavimy
nustatymas

Gamintojas turi aiSkiai nurodyti direktyvas, kurios taikomos konkreciam aptariamam prietaisui(ams),
taip pat ir ne medicinos gaminiy direktyvas. Jei tai néra akivaizdu, gamintojas turéty dokumentuoti
klasifikavimo medicinos prietaisais pagrindimg ir sprendimag, kokie Kiti, jei yra, reikalavimai taikomi.
Kiekvienu atveju turéty bati nurodomi taikomi direktyvy batinieji reikalavimai (BR) (pvz., MPD |
priedas, AIMD | priedas, IVDD | priedas) ir kiti direktyvy reikalavimai. Gamintojas turéty nustatyti
techninius reikalavimus/specifikacijas, kurie turéty bati tenkinami tam, kad atitikty kiekvieng i$
taikomy direktyvy reikalavimy.

Kai yra manoma netaikyti tam tikry BR aptariamam prietaisui(ams), trumpas pagrindimas turéty bati
pateikiamas, jei tai néra akivaizdu.

b) Batinyjy
reikalavimy
jvykdymui priimti
sprendimai

Direktyvos reikalauja iS§ gamintojo pademonstruoti, kaip yra jvykdomas kiekvienas i$ taikomy
batinyjy reikalavimy ir bet kuris iS iSvesty techniniy reikalavimy/ specifikacijy konkre€iam
aptariamam prietaisui(ams).

Atitikimas paskelbtiems standartams yra savanoriSkas.

Kai atitinkamy batinyjy reikalavimy atitikimui yra taikomi “darnieji standartai”, viskas ko reikia, yra
pademonstruoti, kad aptariamas prietaisas(ai) atitinka “darniyjy standarty” atitinkamus punktus.

Kai vieno i§ eilés atitinkamy bdtinyjy reikalavimy atitikimui naudojami kiti metodai, tarp jy atitiktis
standarty projektams ir vidaus/pramonés standartams, gamintojas turéty jrodyti, kad:

a) naudojami metodai tinkamai iSnagrinéja atitinkama bdatinajj reikalavimg(us) ir

b) aptariamas prietaisas atitinka atitinkamas Siy metody nuostatas.

Prietaiso atitikimo standartams paliudijimas gali bdti, pavyzdziui, bandymy ataskaity ar Standartiniy
darbo proceddry (SDP) taikymo dokumenty, liudijanciy $j atitikimg, formos.

Pastaba. Tikrinamojo sgraso (klausimyno) naudojimas galéty padéti pademonstruoti, kaip priimti
sprendimai atitinka atitinkamus reikalavimus (“Batinyjy reikalavimy tikrinamasis sgrasas” — Essential
Requirements Checklist). Toks tikrinamasis sgrasas turéty:

a) iSvardinti batinuosius reikalavimus, nurodant tuos, kurie yra/néra taikomi,

b) iSvardinti taikomus standartus ir kiekvienam badtinajam reikalavimui pateikti pagrindg atitikties
tvirtinimui. Tai arba tiesiogiai aiSkiai parodys kiekvieno reikalavimo jvykdymui priimtus sprendimus,
arba duos nuorodg j atskirai jformintas specifikacijas, protokolus ir pan.

c) Taikomi
standartai

Kai gamintojas rodo atitiktj tam tikriems bdatiniesiems reikalavimams, pareik§8damas atitikimg
esamiems paskelbtiems standartams, direktyvos reikalauja, kad Sie standartai bdty nurodomi.
Gamintojas turéty aiSkiai nurodyti, jei pilnai ar i$ dalies taikomi standartai yra “darnieji standartai”
(taip pat “bendrosios techninés specifikacijos” IVD atveju). Pilnas ar dalinis tokiy “darniyjy
standarty” atitikimas sukuria atitikties atitinkamam direktyvos(y) bdtinajam reikalavimui(ams)
prielaida.

Kai prietaisas(ai) neatitinka pagrindiniy atitinkamy paskelbty standarty, turéty bati pateikiamas
paaiskinimas.

Pastaba. Standarty projektai taip pat gali bati naudojami kaip rekomendacijos, taciau tokiu atveju
gamintojas turéty atsizvelgti j tai, kaip Sie standartai galéty pasikeisti iki paskelbimo.

Pastaba. Kai kurios Farmakopéjos monografijos turi statusa tolygy “darniyjy standarty” statusui.

3.4 Projektavimas

Objektas

Rekomendacija

a) rizikos analizés rezultatai Direktyvos reikalauja iS gamintojo pateikti rizikos analizés dokumentuotus rezultatus.

Rizikos analizé turéty aptarti visus tam tikro produkio tipo ar naudojamos
technologijos zinomus ar pagrjstai (logiSkai) galimus i§ anksto numatyti pavojus,
kartu su tikimybe, jvykio pasekmémis ir priemonémis, kuriy imtasi sumazinti kylancig
rizikg iki priimtino lygio. Cia turéty bati aptartos visos svarbios rizikos. Tarkim,
prietaisy, turin€iy savyje pvz., medikamenty ar gyvulinés kilmés medziagy arba
natdralaus gumos latekso, atveju, rizikos analizé turéty apimti papildomg rizikg ir
naudg, susijusias su Siy medziagy jjungimu.

Prietaisy, numatyty ir pazenklinty kaip “vienkartinio naudojimo”, rizikos analizé




turety aptarti pavojus, susijusius su pakartotiniu
numatomo galimo neteisingo naudojimo pavyzdZiu.
Rezultatai turi pademonstruoti, kad buvo atlikta tinkama rizikos analize ir atitinkamai
pateikti iSvadg, kad liekanti rizika yra priimtina palyginus su numatyta nauda
pacientui. Rizikos analizés rezultatai turéty bati gamintojo perzidréti ir patvirtinti.
Pastaba. Yra ne viena paskelbta rizikos analizés atlikimo metodika.
Rekomenduojama, kad rizikos analizé, atliekama kartu su direktyvos atitikties
jvertinimu, turéty bati atlikta pagal EN 1441.

panaudojimu  kaip

b) medziagy ir
gamybos/specialaus apdirbimo
specifikacija

Techniné dokumentacija turéty tiksliai apibrézti medziagas, naudojamas prietaiso
konstravimui, taip pat ir medziagy, numatyty liestis su kdnu, biologine saugg bei
biosuderinamumg. Ypatingas démesys turéty badti skiriamas, kai medziagos yra
invazinés ir/ar turés ilgg kontaktg su kanu.

Cia turéty bati jtraukti specialds procesai (pvz. liejimas, sterilizavimas) ir aplinkos
sglygos, naudotinos gamyboje (pvz. smulkaus uzterSimo ar elektrostatinés iSkrovos
prevencija). Medicinos prietaisy, patenkanciy j IVDD atveju, tai apimty pradiniy
medziagy charakterizavimag.

Aptariamo prietaiso(y) gamybos metody bendras apraSymas sudaro “Gaminio
apraSymo”, i8déstyto 4 punkte, dalj. Tai pateikiama vien tam, kad galima baty
suprasti pagrindus, reikalingus atitikties jvertinimo proceddrai.

Dauguma procediry, darbo instrukcijy ir t.t. bei apmokymai, susije su tinkamu Siy
uzduociy atlikimu, sudaro gamintojo kokybés sistemos dalj.

Techniné dokumentacija turéty tiksliai apibrézti bet kokj ‘specialy procesa’, pvz.,
sterilizavima, kurio rezultatai gali paveikti galutinio prietaiso(y) sauga ir veikima. (Zr.
3.21).

c) daliy, mazgy ir viso gaminio,
taip pat pakavimo, jei taikytina,
specifikacijos, bréziniai ir schemos

Gamintojas turéty nustatyti, kokios specifikacijos, bréziniai, schemos ir t.t. yra
tinkamos ir pakankamos aptariamo gaminio(iy) tinkamai gamybai, instaliavimui,
priezidrai, aptarnavimui ir t.t. uztikrinantiems, kad numatytos charakteristikos ir
veikimas yra pasiekiami ir iSlaikomi.

Kai kuriais atvejais gamintojui gali reikéti jo gaminiui(iams) detaliy inzineriniy
masteliniy bréziniy. Kai tokiy bréziniy reikia, pavyzdziui, elektromedicininiams
prietaisams, daznai uztenka padaryti schema, pavyzdziui, gaminio konfiglracijg ar
rinkinio turinj su atitinkamai nurodytais matmenimis ir kitomis charakteristikomis.
Lygiai taip pat brézZiniy gali reikéti tik tam tikroms detaléms ar mazgams.

d) patikrinimy, tyrimy ir bandymuy,
kurie yra numatyti atlikti kaip
reguliarios gamybos dalis,
specifikacijos

Proceddros, darbo instrukcijos ir t.t., susije su tokiy patikrinimy, tyrimy ir bandymy
atlikimu, sudaro gamintojo kokybés sistemos dal;.

e)gamintojo numatytas veikimas ir
suderinamumas

Direktyvos i§ gamintojo reikalauja nurodyti charakteristikas, veikimg ir
suderinamuma, kuriy reikia prietaiso saugiam ir teisingam darbui uztikrinti. Tinkama
charakteristika galéty bati, pavyzdZziui, kateterio sterilumo uztikrinimas. Tinkamas
veikimas galéty bdti, pavyzdziui, apsauginés pakuotés galimybés iSlaikyti to
kateterio steriluma, patiriant su transportavimu ir saugojimu susijusias apkrovas.

IVD atveju, veikimo parodymai turéty apimti duomenis, reikalingus kartu su analitiniu
veikimu, pavyzdziui, jei taikytina, susijusius su jautrumu, specifiSkumu, nustatymo
riba, ir klaidingy rezultaty santykj su teisingais.

f) Zenklinimas, taip pat bet kokios
naudojimo instrukcijos

Direktyvos reikalauja i gamintojo techninéje dokumentacijoje iSspausdinti etikete ir,
kur reikia, iSdéstyti naudojimo instrukcijas kartu su Siy bet kokiais pakeitimais,
padarytais gaminio gyvavimo laikotarpiu. Cia turéty bti jtraukta informacija, pateikta
tiek tekstu, tiek naudojant simbolius galutinéje zenklinimo versijoje.

Zenklinimo dokumentacija turéty aigkiai parodyti, kur bus pateikiama tam tikra
informacija, pavyzdziui, ant pacio prietaiso ar ant jo sudedamy daliy, ant kiekvieno
vieneto pakuotés, ant mazmeninés pakuotés, ant lapelio ar naudojimo vadove,
pateikiamame su vienu ar daugiau prietaisy.

Informacija gali bati pateikiama, pavyzdziui, elektroninio vaizdo ekrany arba
sintezuoty balso praneSimy pagalba.

Pastaba. Keli Europos standartai pateikia naudingas rekomendacijas prietaisams,
papuolantiems | MPD, AIMD ir IVDD dél aplinkybiy, kuriose reikalinga tam tikra
informacija, ir apie reikalingos informacijos tipg. Gali reikéti papildomos informacijos
pagal taikytinus teisés aktus (pvz., pavojingy medziagy direktyvg) ar pagal gaminiy
standartus arba gali reikéti nurodyti nattralaus latekso, gyvulinés kilmés medziagy ir




t.t. buvima.
Pastaba. Zidréti taip pat NB-MED Rekomendacija NB-MED/2.5.2/Rec5 “Vertimo
proceduara”.

g) “Saugojimo laiko”, atsispindincio
‘naudoti iki’ datos ar kitu
prietaiso(y) ‘gyvavimo laikotarpiu’,
nurodymas

Tam tikrais atvejais tokie naudojimo apribojimai atspindés su laiku susijusj
charakteristiky blogéjimg, kuris yra svarbus gaminio saugai ir veikimui. Be to, kitais
atvejais apribojimai bus pagrjsti kitais samprotavimais. ‘Gyvavimo laikotarpis
aktyviam prietaisui, pavyzdziui, gali bdti apibréztas kaip laikotarpis, kuriuo
gamintojas parems prietaisg uztikrindamas atsarginiy daliy, vadovy, apmokymo,
aptarnavimo/ remonto ir t.t. prieinamuma.

Pastaba. Zitréti taip pat NB-MED rekomendacijg NB-MED/2.2/Rec3 “naudoti iki’
data medicinos prietaisams”. Rekomendacija IVD stabilumo patikrinimui yra
pateikiama Europos standarte (projekte).

h) Laboratoriniy bandymy
rezultatai

Laboratoriniai bandymai apima in vitro/gyviny tyrimus, imituoto naudojimo tyrimg,
programinés jrangos patvirtinimg ir specialiy procesy rezultatus (pvz., sterilizavimo
patvirtinimo protokolg(us)).

Pastaba. Bandymas turéty vykti pagal i§ anksto nustatytg protokolg, kuris turéty
apimti matuojamus parametrus, naudoting matavimo ir bandymy jranga, tarp jy
kalibravimo plang, statistinj rezultaty apdorojimg ir priimtinumo kriterijus kartu su
reikalingu protokolo formaliu patvirtinimu.

i) Klinikiniai duomenys

Klinikiniai duomenys apima duomenis iS to paties ar panasiy prietaisy rinkos
patirties (ypac taikytina ‘gerai Zzinomiems’ prietaisams), numatomy klinikiniy tyrimy ir
informacija i§ mokslinés literatdros.

Moksliné literatlira daznai yra susijusi su kitais nei vertinamas medicinos prietaisas.
Todél gamintojas turi nustatyti, kiek moksliné literatdra yra taikytina jo
prietaisui(ams). Laboratoriniy bandymy rezultatai gali bati naudojami nustatyti, kiek
vertinamo prietaiso(y) charakteristikos yra panasSios | charakteristikas prietaisuy,
aprasSyty mokslinégje literattroje, ir tuo paciu tos mokslinés literatdros tinkamuma.
Gamintojas turi aiSkiai nurodyti, kada klinikiniai duomenys yra naudojami
pademonstruoti atskiro aptariamo prietaiso(y) atitiktj kiekvienam i$ taikomy bdatinyjy
reikalavimy.

Pastaba. “Klinikiniy duomeny jvertinimo” rekomendacija yra pateikiama NB-MED
Rekomendacijoje NB-MED/2.7/Rec3.

Pastaba. IVD atveju, tyrimai klinikinéje aplinkoje yra vadinami ,veikimo jvertinimo
studijomis®.

j) Projekto pakeitimy
dokumentavimas ir pranesSimas

Techniné dokumentacija turéty apimti kiekvieno projekto pakeitimo jrasus ir Siy
priezastis, taip pat ir bet kokius patikrinimo/ patvirtinimo duomenis. Dokumentacija
turéty apimti jrodyma prielaidai, kad pakeitimas pasiekia numatytg efektg ir kad
prietaisas ir toliau atitinka direktyvos reikalavimus.

Kai techniné dokumentacija ar jos dalis yra pateiktos Paskelbtajai (Notifikuotai)
jstaigai kartu su atitikties jvertinimu apimant projekto ar tipo tyrimg, i§ gamintojo
reikalaujama informuoti Paskelbtajg (Notifikuotg) jstaigg apie svarbius pokycius ir
gauti tolimesnj pritarima.

Pastaba. Rekomendacija apie “Projekto ir kokybés sistemos pakeitimy pranesimus”
yra pateikiama NB-MED Rekomendacijoje NB-MED/2.5.2/Rec2. Si rekomendacija
apraSo gamintojo taikyting sistemg pakeitimy klasifikavimui | ’svarbius’ ir todél
tvirtintinus Paskelbtosios (Notifikuotos) jstaigos ir jtrauktinus kaip papildymas | jau
pateiktg technine dokumentacija.

3.5 Administracinés detalés

Objektas Rekomendacija

a) Atitikties deklaracija Pabaigus visas pakopas, reikalingas atitikties jvertinimui, iS gamintojo yra tikimasi, kad bus

paruoSta rastiSka deklaracija, kad aptariamas prietaisas(ai) atitinka jiems taikomos
direktyvos nuostatas, nepaisant to, ar | atitikties jvertinimg buvo jtraukta Paskelbtoiji
(Notifikuota) jstaiga, ar ne.

Pastaba. Deklaracija turi bdti paskutinis Zzingsnis atitinkamoje atitikties jvertinimo
proceddroje. Nebdty batina, pavyzdziui, gamintojui isleisti galutine deklaracijg pagal MPD
Il priedg kol Paskelbtoji (Notifikuota) jstaiga aprobuoja kokybés sistemg ir, papildomai IlI




klasés prietaisams, - projektg. TaCiau gamintojui gali biti naudinga paruosti atitikties
deklaracijos projekta paskelbtosios (notifikuotos) jstaigos perzitrai.

Deklaracija turéty aiSkiai parodyti, pagal kokius direktyva(as) ir prieda(us) ji padaryta, ir
gaminj(ius), su kuriuo ji susijusi. Ji taip pat turéty pateikti gamintojo pavadinimg ir adresg
bei papildomai prietaisams, kuriy gamintojas néra Bendrijos rezidentas, — Bendrijoje
jsteigto gamintojo jgalioto atstovo vardg ir adresa.

Pastaba. Taip pat zidréeti NB-MED Konsensuso pareiskimg S/01/99 dél “Atitikties

deklaracijos”.
b) Paraiska atitikties Kai gamintojas pateikia aprobavimo paraisSkg prietaiso tipui, Sis turéty apimti informacija,
jvertinimui nurodytg 4.1 a), b), c), e), f) ir g) kartu su techninés dokumentacijos atitinkamomis dalimis.

Pastaba. Tam skirtos Paskelbtosios (Notifikuotos) |staigos gali badti sukdrusios
standartines formas, naudojamas atitikties jvertinimo paraiskai. Kai taikytina, Sios turéty
bati panaudojamos.

c) Deklaracija, kad jokia kita | Kai atitikties jvertinimas jtraukia Paskelbtgjg (Notifikuotg) jstaiga, i§ gamintojo yra tikimasi

Paskelbtoji (Notifikuota) paraiSkoje atitikties jvertinimui pateikti rastiSkg deklaracijg, kad jokiai kitai Paskelbtajai
jstaiga néra naudojama (Notifikuotai) jstaigai néra pateikta paraiSka tam pac¢iam gaminiy tipui ir atitikties jvertinimo
atitikties jvertinime badui.

d) Paskelbtosios Direktyva reikalauja i§ gamintojo saugoti Paskelbtosios (Notifikuotos) jstaigos sprendimus
(Notifikuotos) jstaigos ir praneSimus nacionaliniy valdzios institucijy dispozicijai maziausiai penkeriy mety
sprendimai ir pranesimai laikotarpiui po paskutinio pagaminto gaminio, su kuriuo jie yra susije. Sie sprendimai ir

pranesSimai apima Paskelbtosios (Notifikuotos) jstaigos kokybés sistemos ir prietaiso
projekto/tipo patvirtinimo sertifikatus kartu su bet kokiais papildomais kokybés sistemos ir
prietaiso projekto/tipo ‘svarbiy’ pakeitimy patvirtinimais.

e) Gamintojo jsipareigojimas | Direktyvos reikalauja i§ gamintojo jdiegti ir atnaujinti sistemine procedirg patirties, jgautos

dél pogamybinés patirties i§ prietaisy pogamybinés fazés, perzidrai bei jdiegti atitinkamas priemones bet kokiy
perzidréjimo procediros reikalingy korekciniy veiksmy taikymui ir Jgaliotyjy jstaigy informavimui apie atitinkamus
incidentus.
Pastaba. Zidréti MedDev 2.12/1 ,Rekomendacijos dél medicinos prietaisy budrumo
sistemos*.

4. Rekomenduojama techninés dokumentacijos struktura

Tam, kad baty pasiektas efektyvus techninés dokumentacijos valdymas teikimo | rinkg ar rinkos priezitros tikslais, turéty
bdti vengiama perdéto popierizmo. Tam, kad to bity galima pasiekti bei palengvinti gamintojy, Paskelbtyjy (Notifikuoty)
jstaigy ir Jgaliotyjy institucijy uzduotj, yra sidloma techning dokumentacijg padalinti j dvi dalis.

4.1 Techninés dokumentacijos A dalis

Pirmoji dalis (A) susidéty IS atitikties jvertinimo procedirg atitinkan€iy esminiy techniniy duomeny santraukos, tame
tarpe i§ zemiau iSvardinty duomenuy.

Pastaba. Tokia ‘Santrauka’ apimty atitikties teisés aktams, standartams ir t.t. detales ir tarnauty kaip apzvalga ir ‘keliy
zemélapis’ atitinkamoms gamintojo techninés dokumentacijos dalims bei jy bidklés ir laikymo vietos nustatymui. Ji taip
pat gali apimti arba duoti nuorodas | atitinkamg sertifikavimg, kokybés sistemos procediiras, pranesimus, deklaracijas ir
t.t.

Pastaba. Kai ,techniné dokumentacija“ yra pateikiama Paskelbtajai (Notifikuotai) jstaigai, siekiant prietaiso(y) atitikties
jvertinimo pagal atitinkamos direktyvos reikalavimus, viskas, ko reikia, yra gamintojo kokybés politikos pareiSkimas ir
kokybés sistemos apzvalga (pvz., kokybés vadovas). AiSku, néra nei tikslinga, nei jgyvendinama, pridéti visy jvairiy
standartiniy darbo procediry, kurios gali bati taikomos bendrovés gamybos ir kokybés sistemos struktiiroje, kopijas,
kadangi Sie dokumentai yra nuolatos perziGrimi ir gali bati didelés apimties.

Techninés dokumentacijos ,A dalis“ gali bati pagrindu dokumenty pateikimui jgaliotajai valdzZios institucijai, | klasés
jteisinimui ir t.t., taip pat pradzios tasku uzklausimy atsakymui, kai yra problemy ir t.t.

Objektas Rekomendacija

a) ‘gamintojo’ (pagal direktyvos(y)|Kai gamintojas néra Bendrijos rezidentas, papildomai — Bendrijoje jsteigto




apibrézima) pavadinimas ir adresas

gamintojo jgalioto atstovo pavadinimas ir adresas

b) prietaiso(y), jeinanciy j ‘sutrauktg
dokumentacijg’, identifikavimas

Cia turéty bati jtraukti prekybinis ar patentuotas pavadinimas(ai) (jei taikytina),
bendrasis ar jprastas pavadinimas(ai), prietaiso klasifikavimas(ai) ir taisyklé(es),

gamintojo priskirtos pagal atitinkamos direktyvos prieda.

Cia turéty bati jtraukta visi padaliniai, dalyvaujantys tam tikro | ‘sutrauktg
pareiskima’ jtraukto prietaiso(y) projektavime ir gamyboje

c) padaliniy
adresas(ai)

pavadinimas(ai) ir

d) bet kokios jtrauktos Paskelbtosios
(Notifikuotos) jstaigos pavadinimas ir
adresas

e) pareiSkimas dél naudotos atitikties
jvertinimo procediros

f) atitikties deklaracija Cia turéty bati jtraukta gamintojo atitikties deklaracija medicinos prietaisy
direktyvy batiniesiems reikalavimams

Pastaba. Kai | atitikties jvertinimo procedirg yra jtraukiama Paskelbtoji
(Notifikuota) jstaiga, turéty bati pridétas Paskelbtosios (Notifikuotos) jstaigos
sertifikatas(ai), susijes su gaminio projektu/tipu ir/arba gamintojo kokybés
sistema

g) prietaiso(y) trumpas apraSymas Aprasymas turéty apimti numatytg paskirtj(is) ir naudojimo indikacijas, taip pat

bet kokiy priedy iSvardijimg

h) etiketé ir naudojimo instrukcijos

Cia turéty bati aiSkiai nurodyti teisés aktai, kuriuos atitinka gaminys, taip pat
nuorodos j bet kokj tre€ios Salies sertifikavima ir aprobavimg

i) atitinkamy teisés

konstatavimas

akty

j) techniniy standarty, kuriems yra|Cia turéty bati jtraukta nuoroda j bet kokius tredios $alies sertifikavimus

paskelbta atitiktis, nurodymas

Cia turéty bati aiskiai parodyta kaip laboratoriniy bandymy rezultatai bei

klinikiniai duomenys yra panaudoti atitikCiai direktyvai(oms) pademonstruoti ir
pateiktos nuorodos j gamintojo techninés dokumentacijos atitinkamg dalj(is)

k) trumpas pareiskimas apie atliktus
laboratorinius bandymus ir gautus
klinikinius duomenis

4.2 Techninés dokumentacijos B dalis

Antroji dalis (B) susidéty i$ likusios techninés dokumentacijos, smulkiai iSdéstancios rizikos analize, bandymy
protokolus, informacijg dél kokybés vadovy, planus, gaminiy ir procesy aprasymus, taikytus standartus ir t;t., kaip
nurodyta ankstesniame skyriuje.

Jei gamintojas nesilaiko Sios rekomenduojamos techninés dokumentacijos dviejy daliy struktdros ir jei detalés,
pateikiamos atitikties deklaracijoje ar atitikties sertifikate, néra pakankamos, valdzios institucijos gali prasyti pateikti pilng
technine dokumentacijg ar jos dalj priklausomai nuo reikalavimy atitinkamiems tikslams.

Gamintojas turéty bdti pajégus parodyti, kur ir kaip yra laikomos ir priziGrimos techninés dokumentacijos jvairios
dalys. Techniné dokumentacija gali bati laikoma kaip decentralizuoti atskiri dokumentai arba kartu vienoje vietoje. Lygiai
taip pat ji gali bati laikoma elektronine forma ar duomeny saugojimo priemonése.

5. Techninés dokumentacijos prieinamumas

Techniné dokumentacija turéty bdti saugoma |galiotyjy institucijy dispozicijoje inspektavimo ar kontrolés
tikslams.

Tai pavesta daryti “gamintojui” (pagal medicinos prietaisy direktyvy apibrézimg), kuris savo vardu pateikia
gaminj rinkai.

Kiekvienas asmuo, atsakingas uz gaminio teikimg rinkai, bet neturintis techninés dokumentacijos, turi bdati
pajéegus:

- nurodyti, kur yra techniné dokumentacija;

- jogaliotosios institucijos reikalavimu kuo grei€iau pateikti technine dokumentacijg.

Nepaisant to, asmens, turinCio technine dokumentacijg, pavadinimas ir adresas nebdtinai turi bdti aiskiai
nurodyti ant gaminio ar jo pakuoteés.



Paskelbtoji (Notifikuota) jstaiga ar Jgaliotoji institucija neturéty sistemiskai reikalauti techninés dokumentacijos.
Paprastai ji turéty bati reikalaujama tik per Jgaliotosios jstaigos patikrinimus, daromus teikimo j rinkg ar rinkos priezitros
tikslais.

Siy uzduogiy palengvinimui techninés dokumentacijos A dalis turéty bati paruosta perduoti atitinkamoms valdZios
institucijoms. Tai pasalinty ar sumazinty naudojimo poreikj likusios dokumentacijos, nurodytos B dalyje.

Turéty bati galimybé pridéti ir pilng technine dokumentacijg, tacdiau to reikéty reikalauti tik kai yra reikalingas pilnas
prietaiso atitikties direktyvai jvertinimas.

Jei |galiotoji institucija reikalauja techninés dokumentacijos, pirmoji techninés dokumentacijos dalis turéty bati pateikta
nedelsiant, paliekant protingg laikg perdavimui. Papildomas laikas yra reikalingas atitinkamy dokumentacijos antros
dalies skyriy pateikimui, atsizvelgiant j jy apimtis, formg (rasytiné, kompiuterizuota, ...) ir buvimo vieta.

Techninés dokumentacijos organizavimas turéty jgalinti iSvengti tos pacios to pac¢io gamintojo techninés dokumentacijos
pakartotinio pateikimo skirtingoms valdZios institucijoms.

Techniné dokumentacija turéty bati saugoma maziausiai penkerius metus nuo paskutinés gaminio gamybos datos.
Taciau gamintojas, nustatydamas pasenusiems gaminiams iSlaikomos techninés dokumentacijos laikg ir turinj, turéty taip
pat apsvarstyti atsakomybés uz gaminj aspektus.

6. Techninés dokumentacijos kalba

Techniné dokumentacija turéty bati saugoma kalba, kurig pasirinko gamintojas pats arba, jei taikytina, suderines
su Paskelbtgja (Notifikuota) jstaiga. ]galiotoji institucija gali pareikalauti pirmos techninés dokumentacijos dalies
pateikimo |galiotosios institucijos oficialia kalba, bet to neturéty daryti, jei valdzios institucija gali suprasti dokumentacijg
ar jos turinj kita kalba. Kai yra reikalingas vertimas, dokumentacijg valdan¢iam asmeniui turéty bati skirta papildomo laiko
pirmos dokumentacijos dalies pateikimui valdZios institucijoms. Techninés dokumentacijos B dalis turéty bati priimama
gamintojo nustatyta kalba.

Pastaba. Ziréti taip pat NB-MED rekomendacijg NB-MED/2.5.2/Rec3 “Vertimo procedira”.



