F36A NR Minimalne poziadavky na obsah technickej dokumentacie
zdravotnickych pomécok podrfa MDR

internAtionAl

0/ ADMINISTRATIVNE INFORMACIE

Meno a adresa vyrobcu

Meno a adresa notifikovanej osoby

Meno a adresa splnomocneného zastupcu EU

Zmluva so splnomocnenym zastupcom EU

Profil spolo¢nosti

Certifikaty

Identifikacia technickej dokumentacie (islo, datum vydania, revizia)
Historia revizie
Vyhlasenia vyrobcu

1/ OPIS ZP A JEJ SPECIFIKACIA VRATANE VERZIi A PRISLUSENSTVA

1.1/ Opis ZP a jej Specifikacia

Nazov alebo obchodné meno zdravotnickej pomocky (ZP)
Vseobecny opis ZP

Kéd ZP v medzinarodne uznavanej nomenklatire (GMDN alebo UMDNS alebo EDMA)

Uéel uréenia ZP

Uréeni pouzivatelia

Zakladny UDI-DI (podla ¢asti C prilohy VI)

Uréena skupina pacientov

Zdravotny stav, ktory sa ma diagnostikovat' / lie€it' / monitorovat’

Indikacie, kontraindikacie, upozornenia

Princip posobenia a mechanizmus t¢inku (hlavna u¢inna latka)

Odovodnenie uréenia vyrobku ako ZP

Klasifikacia ZP (rizikova trieda) a odévodnenie pouzitych pravidiel klasifikacie

Postup posudenia zhody

Vysvetlenie akychkolvek novych prvkov ZP (inovacii, novych charakteristik, novych zamys$lanych
Ucelov / oznaceni)

Opis prisluSenstva ZP / supravy

Opis variantov (verzii) ZP

Opis komponentov s vykresmi

Opis surovin

Technické Specifikacie

1.2/ Odkaz na predchadzajuce a podobné generacie ZP

Prehlad predchadzajucej generacie alebo generacii ZP vyrobenych vyrobcom
Prehlad rovnhocennych alebo podobnych ZP

2/ INFORMACIE, KTORE MA POSKYTOVAT VYROBCA

Oznacenie ZP (na pomécke a jej obale, napr. etiketa, primarny obal, sekundarny obal, prepravny obal; v
jazykoch akceptovanych v €lenskych Statoch, v ktorych sa ma ZP predavat)
Navod na pouzitie (v jazykoch akceptovanych v ¢lenskych §tatoch, v ktorych sa ma ZP

3/ INFORMACIE O KONSTRUKENOM NAVRHU A VYROBE

predavat

Opis navrhu ZP (fazy pouzité pri navrhovani ZP, zhrnutie vysledkov)

Identifikacia miest navrhu ZP (identifikacia vSetkych miest, kde boli vykonané procesy navrhu, vratane
dodavatelov a subdodavatelov, napr. externe zazmluvnené pracoviska, vyskumné miesta, atd’.)

Opis vyrobného procesu (napr. postupy, vyvojové diagramy, protokoly, ...)

Identifikacia miest vyrobného procesu ZP (identifikacia vSetkych vyrobnych miest s informaciami

o vyrobnych krokoch, vratane dodavatelov a subdodavatelov)
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3EC

internAtionAl

Informacie a Specifikacie vratane vyrobnych procesov a ich validacii (napr. procesy potahovania,
vstrekovania, spajania, zvarania, Cistenia, sterilizacia, balenie, softvér, atd.)

Specifikacia finalneho vyrobku a testovanie

Opis kontroly kvality (vstupna, medzioperacéna, vystupna kontrola)

Zmluvy o kvalite so subdodavatelmi (v pripade sterilnych ZP, zmluva so sterilizaénou spolo¢nostou)

Kontrola pracovného prostredia

Dodavatelia a subdodavatelia (nazov a adresa spolo¢nosti, evidencia o kvalifikacii subdodavatelov, napr.
certifikaty, osvedcenie o akreditacii, atd.

4/ VSEOBECNE POZIADAVKY NA BEZPECNOST A VYKON

VSeobecné poziadavky na bezpecnost’ a vykon, vratane:

odbvodnenia aplikovatelnosti / neaplikovatelnosti danej poziadavky
- odkazu na spolo¢né Specifikacie (,CS"), normy alebo ich Casti (Specificky odkaz na datum vydania)
- odkazu na kontrolované dokumenty a zaznamy ako dékaz zhody

- hodnotenia, ak su poziadavky splnené

- schvalenia zodpovednou osobou (datum, podpis).

Zoznam aplikovanych noriem a spoloénych specifikacii (,CS*

5/ ANALYZA POMERU PRINOSU A RIZIKA A RIADENIE RIZiK

Analyza pomeru prinosu a rizika (uvedené v oddieloch 1 a 8 prilohy I)

Analyza rizika a manazment rizika (aplikacia podfa EN ISO 14971), vratane dokumentacie ohladom
riadenia rizik:
- plan riadenia rizik
- analyza rizika vratane opatreni na kontrolu rizika
- sprava o riadeni rizika vratane vyhodnotenia zostatkovych rizik a vyhodnotenia pomeru prinosu a
rizika

6/ OVEROVANIE A VALIDACIA VYROBKU

6.1/ Predklinické a klinické udaje

Predklinicka bezpeénost’ ZP (vysledky technickych a laboratérnych testov, testov simulovanej prevadzky
a testov na zvieratach, ako aj hodnotenie)

Biokompatibilita ZP (identifikacia vSetkych materialov, ktoré su v priamom alebo nepriamom kontakte s
pacientom alebo pouzivatelom):

- chemicka charakterizacia materialov

- literarny vyskum

- protokoly o vykonanych biologickych testoch

- suhrnné vyhodnotenie v§etkych Udajov a vysledkov skusok hotového vyrobku

Fyzikalne, chemické a mikrobiologické testy (dokaz o charakterizacii a predklinickej vhodnosti ZP
vzhladom na prislusné skusobné parametre (napr. fyzikdlne zloZenie, chemicka charakterizécia a Cistota
surovin a hotového vyrobku, mikrobioldgia findlneho vyrobku atd.):

- planovanie a prehlad vykonanych skuSok

- protokoly o vykonanych skuskach

- vyhodnotenie Udajov a vysledky skiSok

Testy elektrickej bezpeénosti a elektromagnetickej kompatibility:
- planovanie a prehlad vykonanych skuSok
- protokoly o vykonanych skiskach
- vyhodnotenie Udajov a vysledky skisok
- opis poziadaviek tykajucich sa opakovanych skisok a ski$ok po opravach (napr. EN 62353)

Overovanie a validacia softvéru:
- opis zZivotného cyklu softvéru (napr. EN 62304)
- opis navrhu softvéru (napr. EN 62304, EN 62366)
- validacia softvéru pouzitého v dokoncenej ZP (napr. suhrnné vysledky vykonanych overeni,
validacii a testov (interne alebo v simulovanom alebo v redlnom prostredi pouzivatela)

Rev. 1, 12.09.2022 F36A NR Minimalne poziadavky na obsah technickej dokumentacie ZP podla MDR Strana2z6



F36A NR Minimalne poziadavky na obsah technickej dokumentacie
zdravotnickych pomécok podrfa MDR

Stabilita vratane skladovatelnosti (dokaz, Ze ZP spina definované $pecifikacie pocas definovanej doby
pouzitelnosti):

- planovanie a prehlad vykonanych skuSok

- stabilita vyrobku pri skladovani (zrychlené stabilitné studie, dlhodobé stabilitné stadie)

- stabilita po€as prepravy

- stabilita pri pouzivani

- vyhodnotenie Udajov a vysledky skiSok

Balenie a preprava ZP

Sprava o klinickom hodnoteni ZP a jej aktualizacie (v pripade smernice 93/42/EHS podla MEDDEV.
2.7/1, rev. 4), vratane informdcii o kvalifikacii autora

Plan klinického hodnotenia

Klinické skus$anie (ak je potrebné)

Cinnosti po uvedeni na trh - plan PMCF a hodnotiaca sprava o PMCF (alebo zdévodnenie skuto&nosti,
pre€o sa PMCF neuplatiuje)

Suhrn parametrov bezpeénosti a klinického vykonu (Summary of Safety and Clinical Performance)
(SSCP) podra ¢lanku 32 MDR
Vyrobca SSCP vypracuje pre implantovatelné ZP a ZP triedy lll, ktoré nie su ZP na mieru ani sku$anymi
ZP.
- suhrn musi byt napisany tak, aby bol zrozumitelny pre uréeného pouzivatela, a v relevantnych
pripadoch aj pre pacienta, pricom sa zverejni prostrednictvom Eudamedu,
- navrh suhrnu tvori si¢ast TD a musi byt notifikovanou osobou schvaleny a nasledne viozeny do
Eudamedu,
- vyrobca musi uviest na etikete alebo v navode na pouzitie, kde je suhrn k dispozicii,
- suhrn sa musi min 1 x ro€ne aktualizovat' (¢lanok 61 MDR), aktualizacia ma byt identifikovana
v PMS Plane.

6.2/ Dodato¢né informacie vyzadované v Specifickych pripadoch

Lieky v zmysle smernice 2001/83/ES (konzultacny proces s liekovou agenturou)
Dokumentacia by mala obsahovat:

- vSeobecné informacie,

- opis zloZenia Uc¢innej latky (latok),

- vyhlasenie tykajuce sa primeranosti farmaceutického obsahu,

- osvedcenie GMP na vyrobu lieku (liekov),

- opis vyrobnych krokov vzhladom k vyrobe lieku (liekov),

- kontrola u€innych latok (napr. vyhlasenie o farmaceutickej kvalite),

- opis medzioperacnych kontrol ZP vzhladom K lieku,

- opis vystupnej kontroly kvality ZP (napr. totoznost, Cistota, obsah, prepustenie, kompatibilita),

- testy stability (alebo odkaz na prislusnd kapitolu v TD),

- toxicita — farmakologicky/ toxikologicky profil,

- farmakokinetika,

- lokalna kompatibilita,

- klinicka dokumentécia (alebo odkaz na prislusnu kapitolu v TD),

- oznacenie ZP / Navod na pouZitie (alebo odkaz na prisludna kapitolu v TD),

- ASMF (alebo DMF) alebo EDQM Certificate of suitability.

Tkaniva alebo bunky zivoc¢iSneho pévodu alebo ich derivaty
Dokumentacia by mala obsahovat:
- vysvetlenie / zdévodnenie pouzitia materidlu Zivo€idneho pdvodu v porovnani s alternativnymi
vyrobkami iného ako Zivocisneho pbvodu,
- dbkaz o pévode, odchovu, kimeni a veku zvierat,
- dobkaz o zabiti zvierat a priprave / zaobchadzani s tkanivami,
- dbkaz o znizeni / odstraneni prenosnych patogénov,
- opis ohlfadom sledovatelnosti vyrobkov, ]
- dokaz o zhode s EN 22442-1, -2 a -3 a Nariadenim (EU) 722/2012 (3EC nema v rozsahu
notifikacie).

ZP pozostavajuce z latok alebo kombinacii latok, ktoré su uréené na zavedenie do F'udského tela a
ktoré fudské telo absorbuje alebo sa v hom miestne rozptylia
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Dokumentacia musi obsahovat informécie vratane testov konstrukéného navrhu, Uplnych testov alebo
skusobnych protokolov, metéd analyzy udajov, ako aj suhrnov Udajov a zaverov testov, pokial ide o tudie
tykajuce sa:

- absorpcie, distribucie, metabolizmu a vylu€ovania,

- moznych interakcii tychto latok alebo ich produktov metabolizmu v ludskom tele s inymi ZP, liekmi
alebo inymi latkami, vzhladom na cielové obyvatelstvo, ako aj nepriaznivého zdravotného stavu,
ktory s nimi suvisi,

- lokalnej znasanlivosti,

- toxicity vratane toxicity po jednorazovom podani, toxicity po opakovanom podani, genotoxicity,
karcinogenity a reprodukénej a vyvojovej toxicity, podra celkovej rovne a povahy expozicie voc€i
ZP.

V pripade neexistencie takychto Studii sa poskytne odévodnenie.
CMR latky (karcinogénne, mutagénne alebo reprodukéne toxické latky) alebo latky narusajuce
endokrinny systém

- planovanie a prehlad vykonanych skusok,

- protokoly o vykonanych skiskach,

- vyhodnotenie Udajov a vysledky skisok.

Sterilné ZP a ZP, ktoré sa maiju sterilizovat’ (Opis pouzitych metdd sterilizacie, zmluva so spolo¢nostou,
vysledky)

- opis podmienok pracovného prostredia pocas vyroby, Cistenia a balenia (validacia, proces Cistenia
alebo odkaz na prislusnua kapitolu TD),

- opis a validacia procesu balenia,

- biozataz (bioburden) pred sterilizaciou (EN ISO 11737-1),

- pyrogénne testy, testy na rezidua (endotoxiny),

- opis sterilizacnej metédy a validacia sterilizacie (ak je to pouzitelné).

ZP s meracou funkciou

- planovanie a prehlad vykonanych skusok,

- protokoly o vykonanych skiskach,

- vyhodnotenie Udajov a vysledky skisok,

- opis rozsahu a intervalu metrologickych kontrol.

Kombinéacia ZP s inymi ZP

- planovanie a prehlad vykonanych skusok,

- protokoly o vykonanych skiskach,

- vyhodnotenie Udajov a vysledky skusok,

7/ EU VYHLASENIE O ZHODE

Navrh EU Vyhlasenia o zhode v sulade s Prilohou IV MDR

8/ DOKUMENTACIA SYSTEMU KVALITY (€1. 10 ods. 9 MDR)

Vyrobcovia ZP zavedu, dokumentuju, realizuju, udrziavaju, aktualizuju a sustavne zlepsSuju systém
riadenia kvality, ktorym sa €o najefektivnejSie a primerane k triede rizika a typu ZP zabezpedi sulad s
tymto nariadenim.

Systém riadenia kvality sa vzt'ahuje na vSetky ¢asti a prvky organizacie vyrobcu, ktoré sa zaoberaju
kvalitou procesov, postupov a ZP. Riadi sa nim Struktdra, zodpovednosti, postupy, procesy a zdroje
riadenia, ktoré su potrebné na realizaciu zasad a opatreni nevyhnutnych na dosiahnutie stladu s
ustanoveniami tohto nariadenia.

V systéme riadenia kvality sa musi pozornost venovat aspon tymto aspektom:

a) stratégia pre dodrziavanie regulaénych poZziadaviek vratane siladu s postupmi posudzovania zhody a
postupmi riadenia Uprav ZP, na ktoré sa systém vztahuje;

b) uréenie prislusnych v§eobecnych poziadaviek na bezpecnost’ a vykon a skimanie moznosti pristupu k
uvedenym poziadavkam;

¢) zodpovednost' riadiaceho personélu;

d) riadenie zdrojov vratane vyberu a kontroly dodavatelov a subdodavatelov;
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e) riadenie rizik stanovené v oddiele 3 prilohy |;
f) klinické hodnotenie v sulade s ¢lankom 61 a prilohou XIV vratane PMCF;
g) realizacia vyrobku vratane planovania, konstrukéného navrhu, vyvoja, vyroby a poskytovania sluZieb;
h) overenie UDI pridelenych v sulade s ¢lankom 27 ods. 3 vSetkym prislusnym ZP a zabezpecenie suladu a
platnosti informécii poskytovanych v sulade s ¢lankom 29;
i) vytvorenie, zavedenie a vedenie systému dohfadu vyrobcu po uvedeni na trh v silade s ¢lankom 83;
j) vybavovanie komunikacie s prislusnymi organmi, notifikovanymi osobami, inymi hospodarskymi
subjektmi, zakaznikmi a/alebo inymi zainteresovanymi stranami;
k) postupy na ohlasovanie zavaznych neh6d a bezpecnostnych napravnych opatreni v suvislosti s

| vigilanciou;
l) riadenie napravnych a preventivnych opatreni a overovanie ich G€innosti;

m) postupy monitorovania a merania vystupov, analyza udajov a vylepSovanie vyrobku.
9/ TECHNICKA DOKUMENTACIA TYKAJUCA SA DOHLADU VYROBCU PO UVEDENI NA TRH

MDR Kapitola VIl a Priloha lll

Clanok 83 Systém vyrobcu pre dohlad po uvedeni na trh
1.Pre kazdu ZP vyrobcovia planuju, zavadzaju, dokumentuju, vykonavaju, uchovavaju a aktualizuju
systém dohladu vyrobcu po uvedeni na trh sp6sobom, ktory je primerany k triede rizika a typu ZP.
Tento systém je neoddelitelnou stc¢ast'ou vyrobcovho systému riadenia kvality uvedeného v ¢lanku 10 ods.
9.

2.Systém dohladu vyrobcu po uvedeni na trh musi byt schopny aktivne a systematicky zhromazdovat,
zaznamenavat a analyzovat relevantné Gdaje o kvalite, vykone a bezpecnosti ZP pocas celého jej
zivotného cyklu a vyvodit potrebné zavery a urcit, zrealizovat a monitorovat vSetky preventivne a ngpravné
opatrenia.

3.Udaje zozbierané systémom vyrobcu na dohlad vyrobcu po uvedeni na trh sa pouzivaju predovSetkym:
a) na aktualizciu urenia pomeru prinosu a rizika a na zlepSenie riadenia rizika, ako sa uvadza v kapitole |
prilohy [;

b) na aktualizciu inform@cii o dizajne a vyrobe, ndvodov na pouzitie a oznacovania;

¢) na aktualizaciu klinického hodnotenia;

d) na aktualiziciu suhrnu parametrov bezpecnosti a klinického vykonu uvedeného v ¢lanku 32;

e) na identifik&ciu potreby preventivnych, ndpravnych alebo bezpecnostnych napravnych opatreni;

f) na identifikaciu moznosti zlepSit pouzitelnost, vykon a bezpecnost ZP;

g) v relevantnych pripadoch na podporu dohladu vyrobcu po uvedeni na trh pri inych ZP; a

h) na zistovanie trendov a podavanie sprav o nich v sulade s ¢lankom 88.

Technicka dokumentacia sa aktualizuje zodpovedajticim spésobom. 5.5.2017 L 117/71 Uradny vestnik
Eurdpskej unie SK
Priloha 1l TECHNICKA DOKUMENTACIA TYKAJUCA SA DOHLADU VYROBCU PO UVEDENI NA TRH
1.1 Plan dohladu vyrobcu po uvedeni na trh (v sulade s ¢lankom 84 MDR)
Vyrobca v plane dohfadu vyrobcu po uvedeni na trh musi preukazat, Ze si pIni povinnosti uvedené v ¢lanku
83.
a) Plan dohladu vyrobcu po uvedeni na trh sa zameriava na zhromazdovanie a vyuzivanie
dostupnych informacii, a to najma:
+ inform&cii tykajucich sa zdvaznych nehéd vratane informacii z PSUR, ako aj informacii
tykajlcich sa bezpec€nostnych napravnych opatreni,
e zaznamov o nezavaznych nehodach a Udajov o vSetkych neziaducich vedrajSich Gc¢inkoch,
» informécii zo sprav o trendoch,
» prisludnej Specializovanej alebo technicke;j literatury, databaz alebo registrov,
» informacii vratane spatnej vazby a staznosti, ktoré poskytli pouzivatelia, distribGtori a
dovozcovia, a
» verejne dostupnych informacii o podobnych ZP.

b) Plan dohladu vyrobcu po uvedeni na trh zahffia aspon:

» proaktivny a systematicky proces zhromazdovania akychkolvek informacii uvedenych v
pismene a). Tento proces umozni spravnu charakteristiku vykonu ZP a takisto porovnanie ZP s
podobnymi vyrobkami dostupnymi na trhu;

e (¢inné a primerané metddy a procesy na posldenie zhromazdenych Udajov;
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* vhodné ukazovatele a prahové hodnoty, ktoré sa pouziju v priebeznom opatovnom posudeni
analyzy pomeru prinosu a rizika a zvladania rizik, ako sa uvadza v oddiele 3 prilohy I;

* UCinné a primerané metddy a nastroje vySetrovania staznosti alebo analyzy skdsenosti z trhu
zhromazdenych v praxi;

» metddy a protokoly na zvladanie udalosti, ktorych sa tykaju spravy o trendoch v zmysle ¢lanku
88, vratane metdd a protokolov, ktoré sa pouziju na urcenie akéhokolvek Statisticky
vyznamného narastu frekvencie alebo zavaznosti nehdd, ako aj obdobia pozorovania;

* metddy a protokoly na efektivnu komunikaciu s prisluSnymi organmi, notifikovanymi osobami,
hospodarskymi subjektmi a pouzivatelmi;

» odkaz na postupy plnenia povinnosti vyrobcov stanovené v ¢lankoch 83, 84 a 86;

» systematické postupy na identifikovanie a iniciovanie primeranych opatreni vratane napravnych

opatreni;

* UCinné nastroje na vysledovanie a identifikaciu ZP, pri ktorych mézu byt potrebné napravné
opatrenia; a

» plan PMCF uvedeny v ¢asti B prilohy XIV alebo zdévodnenie skuto¢nosti, pre¢o sa PMCF
neuplatnuje.

1.2 PSUR uvedena v ¢lanku 86 a sprava o dohlade vyrobcu po uvedeni na trh uvedend v ¢lanku 85.
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