Új NBOG dokumentumok
Az NBOG (Notified Body Operations Group) négy új irányelvet (Best Practice Guide) tett közzé, amelyek alapvetően érintik az orvostechnikai területen Kijelölt Szervezetek jövőbeli működését.

NBOG BPG 2009-1 Guidance on Design-Dossier Examination and Report Content:

A dokumentumot meghatározza azokat a követelményeket, amelyeket a Kijelölt Szervezeteknek figyelembe kell venniük a gyártmányterv dokumentációk értékelésénél és útmutatást ad az átvizsgálásról szóló jegyzőkönyv tartalmáról. Segítséget nyújt a gyártóknak is a gyártmányterv dokumentáció elkészítésénél.

NBOG BPG 2009-2 Role of Notified Bodies in the Medical Device Vigilance System

Ez az irányelv szabályozza a gyártók és a Kijelölt Szervezetek kapcsolatát a tanúsított termékek piacra bocsájtását követő események kezelése és a helyesbítő intézkedések vonatkozásában.

NBOG BPG 2009-3 Guideline for Designating Authorities to Define the Notification Scope of a Notified Body Conducting Medical Devices Assessment

Ez a dokumentum egy szabályozás a Kijelölt Szervezetek lehetséges kijelöltségi területeiről az orvostechnikai eszközök típusai, a speciális gyártási eljárások, valamint a direktívák figyelembe vételével. A gyártók részére segítséget nyújt a tanúsításra felkért Kijelölt Szervezet kiválasztásához.

NBOG BPG 2009-4 Guidance on Notified Body‘s Tasks of Technical Documentation Assessment on a Representative Basis
A 2007/47/EK direktíva új követelményként írja elő az auditok során a műszaki dokumentációk tervezett átvizsgálását. A mintavételi és az átvizsgálási folyamathoz nyújt segítséget ez az irányelv.
