List of documents required

to assess the compliance of the MD with the requirements of the 
Technical Regulation

Мінімальний перелік документів, необхідних  

для оцінки відповідності МВ вимогам Технічного регламенту 

	Letter of attorney
	Доручення виробника уповноваженому представникові

	QMS Certificate with requirements of EN ISO 13485
	Сертифікат відповідності системи управління якістю вимогам EN ISO 13485

	EC Certificate
	EC сертифікат

	EC Design examination certificate 
for clas III devices
	Сертифікат перевірки проекту, 

для продукції ІІІ класу

	EC Declarations of Conformity
	Декларація відповідності

	Product description, MD Classification
	Опис та клас виробу

	List of applied standards
	Перелік  стандартів, що застосовуються

	Test reports (EMC+Safety IEC 60601….), 

CB Test Certificate, in case of availability
	Протоколи випробувань (ЕМС+безпека IEC 60601), CB Test Certificate у разі наявності

	Risk analysis report
	Результати аналізу ризиків

	Essential requirements checklist
	Основні вимоги (чеклист)

	Clinical evaluation report
	Результати  клінічного оцінювання

	The label and instructions for use
	Маркування та інструкція по експлуатації

	Sterilization process description, if applicable
	Опис процесу стерилізації, якщо доречно

	Sterilization validation test, if applicable
	Звіт про валідацію процесу стерилізації якщо доречно 

	Pre-clinical evaluation report /Biocompatibility test, if applicable 
	Результати  доклінічного оцінювання/ протоколи біосумісності, якщо доречно

	
	


In accordance with  requirements of the  Directive 93/42/EEC  «…The technical documentation must allow assessment of the conformity of the product with the requirements of the Directive. It must include in particular: 
· a general description of the product, including any variants planned and its intended use(s), 
· design drawings, methods of manufacture envisaged and diagrams of components, sub-assemblies, circuits, etc.,
· the descriptions and explanations necessary to understand the abovementioned drawings and diagrams and the operations of the product
· the results of the risk analysis
· list of the standards referred to in Article 5, applied in full or in part, and descriptions of the solutions adopted to meet the essential requirements of the Directive if the standards referred to in Article 5 have not been applied in full
· -in the case of products placed on the market in a sterile condition, description of the methods used and the validation report
· the results of the design calculations and of the inspections carried out, etc.; if the device is to be connected to other device(s) in order to operate as intended, proof must be provided that it conforms to the essential requirements when connected to any such device(s) having the characteristics specified by the manufacturer
· the solutions adopted as referred to in Annex I, Chapter I, Section 2,
· the pre-clinical evaluation
· the clinical evaluation in accordance with Annex
· the label and instructions for use.
