4/2009. (lll. 17.) EUM rendelet
az orvostechnikai eszkozokél

Az egészseguggl szold 1997. évi CLIV. torveny 247. 8§ (2) bekezdg¢pontjaban foglalt
felhatalmazas alapjan, az egészsegugyi minisztadde és hataskom@rszold 161/2006.
(VIl. 28.) Korm. rendelet 1. 8a) pontjdban meghatarozott feladatkdrben eljarva a
kovetkesket rendelem:

A rendelet hatalya

1. 8(1) E rendelet hatdlya — a (2) bekezdésben fadliivételével — a Magyar Koztarsasag
terlletén gyartott, forgalmazott, illetve alkalmtzorvostechnikai eszkdzokre és tartozékaira
terjed ki.

(2) A rendelet hatalya nem terjed ki:

a) az in vitro diagnosztikai eszkdzokre;

b) a human vérre, vérkészitményre, human efiedlezmara vagy vérsejtekre, illetve a 2. 8
(1) bekezdé®) pontja kivételével a forgalomba hozatalkor huménkeszitményt, plazmat
vagy versejtet tartalmazé eszkozre;

c) a 2. 8 (1) bekezdés) pontjaban foglalt eszkdzok kivételével human etedzovetet
vagy sejtet tartalmazo eszkdzre, a human efettenszplantatumokra, szévetekre vagy
sejtekre, vagy azokbdl szarmazo6 készitményekre;

d) a 2. § (1) bekezdds) pontja kivételével az allati eredeszbvetet vagy sejtet tartalmazo
eszkozre, az allati eredidranszplantatumokra, szévetekre vagy sejtekre;

e) a 2. §8 (1) bekezdésénak—e) pontjai kivételével az emberi alkalmazasra kerul
gyogyszerekil és egyéb, a gyodgyszerpiacot szabalyozé torvényadositasardl szold 2005.
evi XCV. torvény szerint gyogyszernek rdgills termékre, ideértve a human
vérszarmazékbol készilt gyogyszereket is, ha aélerimtasanaksf modja alapjan ez
indokolt;

f) azokra az eszkdzokre, amelyekben az eszkdz é®gysger egyetlen olyan egységes
terméket képez, melyet kizardlag ebben a kombibhacidortés felhasznalasra szantak, és
amelyet nem lehet Ujrafelhasznalni. Erre az egyetigységet képéztermékre az emberi
alkalmazasra ker@l gyogyszereldl és egyéb, a gyogyszerpiacot szabalyozd tdrvéenyek
modositasardl szold 2005. évi XCV. torveny rendsfiseit kell alkalmazni. Ezen termékekre
az 1. mellékletben talalhaté alap¥ekovetelmények annyiban irdnyaddak, amennyiben
érintik az eszkdz biztonsagi és teljgképességgel kapcsolatos tulajdonséagait;

g) a kilon jogszabaly hatalya ala tartozd kozmetikanékre.

(3) E rendeletet a fejlett terapias gyogyszerkéserityek engedélyezégér valamint a
2001/83/EK iranyelv és a 726/2004/EK rendelet m@dearol szold, 2007. november 13-i
1394/2007/EK eurdpai parlamenti és tanacsi rendighgtlembevételével kell alkalmazni.

Ertelmez rendelkezések

2. §(1) E rendelet alkalmazasaban orvostechnikai es@kiovabbiakban: eszk6z):

a) minden olyan, akar onalléan, akar mas termékkelligsen hasznalt készilék,
berendezés, anyag, szoftver vagy mas termék —twdeér azok megfelél mikodéséhez
szllkséges szoftvert, amely a gyart6 szandéka szkifigjezetten diagnosztikai, illetve
terapias ceélra szolgal, valamint a rendelésre keszizkozt, tovabba a klinikai vizsgalatra
szant eszkozt is —, amely a gyartd meghatarozésanszmberen tortén alkalmazésra
szolgal



aa) betegség meg&tése, diagnosztizalasa, megfigyelése, kezelése wadyetegség
tlineteinek enyhitése,

ab) sérilés vagy fogyatéekossadg diagnosztizalasa, gyedéise, kezelése, tuneteinek
enyhitése vagy kompenzalasa,

ac) az anatomiai felépités vagy valamely fiziolégialyhmat vizsgdlata, helyettesitése,
illetve potlasa vagy modositasa,

ad) fogamzasszabalyozas
céljabol, és amely rendeltetésszehatdsat az emberi szervezetben vagy szervezetre
elsssorban nem farmakoldgiai, immunolégiai vagy metiusi modon fejti ki, de riikddése
ilyen médon efsegithet;

b) az élettelen allati eredeszovet vagy sejt felhasznélasaval késziilt eszkdz;

c) a gyogyszernek mifsils készitmény beadasara szolgal6 eszkoz;

d) az az eszkdz, melynek szerves része olyan, onmagélkalmazva gyogyszernek
minésuls anyag, amely az eszkozt kiegészitve hat az ertdstre;

e) az az eszkdz, melynek szerves része olyan humgsél véagy humén plazmabal
szarmaz0l, dnmagaban alkalmazva gyogyszer alkotéeleraagy gyégyszernek nésils
anyag, amely az eszkozt kiegészitve hat az emlsstret (a tovabbiakban: human
vérszarmazék).

(2) Az (1) bekezdésh)-e) pontjaban meghatarozott eszkdzok akkor dwirnek
orvostechnikai eszk6znek, ha megfelelnek az (1@ bdésaa)—ad)alpontjaiban foglaltaknak.

(3) Az (1) bekezdéd) pontja szerinti, szarvasmarha, juh és kecske Bajpkvalamint
szarvasbdl, javorszarvashol, nefcles macskaféléld szarmazéd szovetek felhasznalasaval
készllt eszktzok esetében az egyes allati dredebvetek felhasznalasaval gyartott
orvostechnikai eszk6zo#r sz6l6 52/2004. (VI. 2.)) ESZCSM rendeletben megiaott
koévetelményeket is alkalmazni kell.

(4) Az (1) bekezdég) pontja szerinti eszk6zok esetében e rendelet thelle emberi
alkalmazasra ker@l gyogyszereldl €s egyéb, a gyogyszerpiacot szabalyozd tdrvéenyek
modositasardl sz6olo 2005. évi XCV. torvény rendefiseit kell alkalmazni a gydgyszerek
vonatkozasaban.

(5) Egy adott termék eszkdznek rfmiilése kérdésében — kétség esetén — az Egészségugyi
Engedélyezési és Kozigazgatasi Hivatal (a tovalilaiakHivatal) hatarozatban dont.

3. 8§ (1) Az 1. melléklethatarozza meg azokat az alagvéttalanos, illetve tervezeési és
kialakitasi kbvetelményeket, amelyeknek mindendtymba hozott, illetve hasznélatba adott
eszkbznek meg kell felelnie.

(2) A 2. melléklethatarozza meg az osztalyba sorolt és az aktiv dibéti eszktzokre
vonatkozo, a gyarto altal EK megféiség értékelési eljarasként valaszthatd teljedi kor
mingségbiztositasi rendszer szerinti eljaras szabalyait

(3) A 3. melléklethatarozza meg az osztalyba sorolt és az aktivtditbéb eszktzokre
vonatkoz6, a gyarté Aaltal EK megfaisfg értékelési eljarasként valaszthatd EK
tipusvizsgalati eljaras szabalyait.

(4) A 4. melléklethatarozza meg az osztalyba sorolt és az aktivtdibéb eszktzokre
vonatkozO, a gyarté altal EK megfeéiség értekelési eljarasként valaszthatd EK
termékelleidrzési eljaras szabalyait.

(5) Az 5. melléklethatarozza meg az osztalyba sorolt és az aktividibét eszktzokre
vonatkoz0, a gyarto altal EK megféiség értékelési eljarasként valaszthatd gyartasséo
biztositasi eljaras szabalyait.

(6) A 6. melléklethatarozza meg az eszkdzokre vonatkozo, a gydeabEK megfelebség
ertékelési eljarasként valaszthatd termékisgg-biztositasi eljaras szabalyait.

(7) A 7. melléklethatarozza meg a gyarto altal kiallitott EK medfgdégi nyilatkozatra
vonatkozo szabalyokat.



(8) A 8. melléklethatarozza meg a gyart6 altal kiallitott, a rensielékésziilt eszkdzokre,
illetve az aktiv belltethét eszk6zokre vonatkozdé nyilatkozat kiallitAsaval dsapatos
szabalyokat.

(9) A 9. melléklehatarozza meg az osztalyba sorolas szabalyait.

(10) A 10. melléklehatarozza meg a klinikai értékelés szabalyait.

(11) A 11. melléklehatarozza meg a ,,CE” megfalskgi jelolés kotelgsen alkalmazando
formajat.

(12) A 12. mellékletartalmazza az eszkdzokkel kapcsolatos varatlamésyek és gyartoi
helyszini biztonsagi korrekcioés intézkedések bejéls formanyomtatvanyait.

(13) A13. melléklehatarozza meg azddzakos fellilvizsgalat szabalyait.

(14) A 14. melléklet tartalmazza a Il.a osztalyba tartozd, kifejezetteszk6z6k
fertGtlenitésére szant eszk6zok magyarorszagi forgalamozatalanak az Orszdgos Kémiai
Biztonsagi Intézet (a tovabbiakban: OKBI) szamadatett bejelentéséhez sziikséges
adatlapot.
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4. §(1) E rendelet alkalmazasaban

1. tartozék:a 2. 8§ (1) bekezdés) pontja ala nem tartozé olyan termék, amely dnmagab
nem orvostechnikai eszkdz, de a gyartd kifejezefindéka szerint az eszkdzzel toétén
egyuttes hasznalatra szolgal annak érdekében, drotpk eredeti rendeltetésszenikddéset
elésegitse (a tovabbiakban az eszkdz alatt a tartomkaeni kell);

2. rendelésre készilt eszkomegfele§ szakképzettséggel rendelkeodrvos Aaltal a
gyoégykezelés igényeinek megféeh rendelt, a beteg kizarélagos, egyedi hasznalatar
szolgalo, kulénleges tervezési jellefkkel készilt eszk6z. Nem ndisll rendelésre készult
eszkdznek az a sorozatgyartasu eszkoz (pl. fagygimgag, ortetikai eszk6z), amelyet egyedi
kovetelményhez illesztenek;

3. klinikai vizsgéalatra szant eszkdzminden olyan eszkdéz, amelyet a megiglel
szakképesitéssel rendelkearra jogosult személy rendelkezésére bocsatdmaid a célbal,
hogy a kulén jogszabalyban megjelolt célok elérésdekében azzal klinikai vizsgalatot
végezzen,

4. aktiv eszkdzminden olyan eszkdz, amelynek aikiiddése — az emberi test vagy a
gravitacio altal kozvetlendl létrehozott energiaételével — mas kidsenergiaforrastoél figg;

5. aktiv implantatum:minden olyan aktiv belltetieteszkdz, amely sebészeti vagy mas
orvosi beavatkozassal az emberi testbe vagy armakeemészetes testnyilasaba részlegesen
vagy teljesen bevezetésre keril, és az a beavatkibaa a helyén marad;

6. csip-, térd- és vallprotézisolyan teljes izlleti belltethgtprotézis alkotorészei — ide
nem értve a kiegésditlkotérészeket, igy a csavarokat, eékeket, lemeézeka szerszamokat
—, amely nikodését tekintve hasonld a természetessesi@rd- vagy vallizilethez;

7. eszkdz alkategdriablyan eszkdzok csoportja, amelyek felhasznéladilatr vagy
technolégiaja kozos;

8. generikus eszkdzcsopodtyan eszkdzok csoportja, melyeknek azonos vagpriasa
felhnasznalasi terllete, vagy technologidjuk hassadot mutat, amely let@té teszi egyedi
jellemzsket nem tukro& altalanos osztalyozasukat;

9. eszkdzcsoporegy gyartd egy generikus eszkdzcsoportba tartontéleei;

10. egyedi eszkdzaz a meghatarozott tipusszama eszkdz, amelyet retettek ala
megfele6ség értékelési eljarasnak, és amely nem lenne l|fonja hozhatd, de
meghatarozott darabszamban az e rendeletben &gsaerint felhasznalhato;

11. egyszerhasznalatos eszkdtyan eszkdz, melyet a gyartd egy betegnél és egysz
hasznalatra szan;

12. gyartdé: az a termeészetes vagy jogi szeméeély, valamint jagimglyiseggel nem
rendelked gazdasagi tarsasag,



a) amely eszkozt sajat fetdségével tervez, gyart, csomagol és cimkéz azt I6xéga,
hogy azt sajat neve alatt forgalomba hozza vagyldi vizsgéalatot végeztet vele, figgetlendl
attdl, hogy ezeket aiimeleteket sajat maga vagy megbizasabol mas végzi,

b) amely sajat neve alatti forgalomba hozatal céljakszkdzt dsszeszerel, csomagol,
feldolgoz, feldjit, cimkéz és azokat az alkalmazééllal megjeldli, kivéve, ha mar
forgalomba hozott eszkdzoket allit dssze, vagy @dleglkalmazasi céljuknak megfefen
egy meghatarozott beteg részére a gyodgykezelésan seimerié egyéni igényeinek
megfeleben;

13. meghatalmazott képvigelaz az EGT tagéllamban lakohellyel, illetve székresll
rendelked természetes vagy jogi személy, valamint jogi sigiseggel nem rendelkéz
gazdasagi tarsasag, amelyet a gyartd kifejezeteghatalmaz azzal, hogy az e rendéletb
ereds kotelezettségek tekintetében nevében eljarjostydl akinez a hatdésagok és szervezetek
a gyarto helyett fordulhatnak;

14. forgalmaz6:az a természetes vagy jogi személy, valamint jagimglyiséggel nem
rendelked gazdasagi tarsasag, amely a forgalomba hozatae#tidgn a végfelhasznalonak
alkalmazasra tortén atadasig az eszkdzt ingyenesen vagy visszterhesmielkezésére
bocsatja, igy kulondésen az imp@rtdisztributor, viszontelado;

15. alkalmazasi cél:az eszk6éz hasznalatdnak a gyartd altal a cimkéhasznalati
Utmutatoban vagy reklamban megadott célja;

16. rendeltetésszéralkalmazasaz alkalmazasi cél megvalosulasa érdekében az asako
a gyarto altal meghatarozott indikacionak megéelés a gyarto altal meghatarozott modon és
korilmeények kdzti hasznalata;

17. EGT-allam: az Eurdpai Uni6 tagéllama és az Eurdpai Gazdaségégél szolo
megéllapodasban részes més allam, tovabba olyam,&imelynek allampolgara az Europai
Kbzbsség és tagallamai, valamint az Europai GagiaBérségél szolé megallapodasban
nem részes allam kozott létrejott nemzetkdzi swB¥z alapjan az Eurdpai Gazdasagi
Térségél szo0lo megallapodasban részes allam allampolgbaaeaos jogallast élvez;

18. forgalomba hozatala rendelésre keésziilt, a klinikai vizsgalatra széwételével az
eszkdz visszterhes vagy ingyenesgelsben tortéd rendelkezésre bocsatasa az Europai
Gazdaséagi Térségben (a tovabbiakban: EGT), illev&urdpai K6zdsséggel vagy az EGT-
vel megkotott nemzetkdzi szédes alapjan az eszkdzok vonatkozadsaban az EGT
tagallaméval azonos jogallast élgeallamban (a tovabbiakban egyitt: EGT tagéllam)
forgalmazas vagy felhasznalas céljabol, fuggetlattdl, hogy az eszkdz G vagy feldjitott;

19. hasznalatbavételaz EGT tagallamban az eszkéznek rendeltetésszealkalmazhato
gyartmanykeént a végfelhasznal6 részeéré elsen tortéd rendelkezésre bocsatasa;

20. kijeldlt szervezeta kulon jogszabaly alapjan az eszkd6z megistjenek értékelésével
€s tanusitasaval kapcsolatos feladatok ellatasgeddlk és az Eurdpai Bizottsag (a
tovabbiakban: Bizottsag), tovabba az EGT tagallarfed& bejelentett szervezet, valamint
egyéb, a megfeléteg értekelési feladatok ellatasara kijelolt, aoBsagnal bejelentésre

I kerilt, a Bizottsag altal adott azonosité szammiatlelked szervezet;

21.

22. honositott harmonizalt szabvangz eurdpai szabvanylgyi szervezetek altal elfogadot
€s az Europai Unio Hivatalos lapjaban kozzétetmlomizalt eurdpai szabvany, amelyet a
magyar eljarasi rendnek megféleh nemzeti szabvanyként kdzzétettek;

23. klinikai adat: egy eszkoz alkalmazéasabol szarmazd, annak biztossagara, illetve
teljesittképességére vonatkozo informacio;

24. varatlan esemény, baleseiz eszkdzzel dsszefliggésben bekdvetkezett olyaméage
amely sordn az eszkoz barmilyen hibaskauése, jellemiben vagy teljesfiképességében
bekovetke# mikodeési hibdja vagy romlasa, valamint a cimke vagyasznalati utmutato



barmely hianyossaga vagy elégtelensége a betegsazz kezéle vagy mas személy
halalahoz vagy egészségi allapotanak sulyos romdaséezetett vagy vezethetett volna;

25. helyszini biztonsagi korrekcios intézkedés (FSCAyy forgalomban, illetve
hasznalatban |éveszk6zon a gyartd altal a varatlan esemény kotkdak csokkentése
érdekében végzett tevékenység;

26. balesetfelels: az egészséglgyi szolgdltatdé orvosigazgatdja, vagelke hianydban a
megfele szakmai vezét aki a varatlan esemeény, baleset jelentésévelzdgalasaval
kapcsolatos teeitet ellatja;

27.az egészsegi allapot sulyos romlasa:

a) életet veszélyezti@imegbetegedés,

b) élettani funkcié vagy egészség tartds karosodasa,

c) olyan allapot, amely orvosi vagy tteti beavatkozast tesz szikségesséapes b)
pontban leirtak megétésére,

d) a gyarté hasznalati utmutatéjanak megfidal hasznalt diagnosztikai vagy in vitro
diagnosztikai eszktzzel végzett vizsgalat hibadragmyének kdvetkeztében létrej6tt artalom,

e) magzati karosodas, magzati halal vagy veleszilletly a szlléssel 6sszefliggésbe
hozhaté rendellenesség;

28. sulyos kozegészségigyi kockazatinden olyan varatlan esemény vagy baleset
kovetkeztében kialakult veszély, amely tébb embsstében halalhoz vagy az egészségi
allapot sulyos romlasahoz vezethet.

(2) Az (1) bekezdeésben foglaltakon tul e rendeleslmnazasaban az egészségaggrolo
1997. évi CLIV. torvény 3. §-a szerinti fogalommatfrozasokat kell figyelembe venni.

Alapvet rendelkezések

I 5. 8 (1) Eszkdz — a rendelésre készilt, a Klinikai vizdgalszant kivételével — akkor
hozhaté forgalomba, ha a (2) bekezdésrésainak megfeléen CE jeldléssel van ellatva.

(2) Eszkdz CE jeloléssel abban az esetben lathaa e

a) kielégiti a 11. § szerinti alapvekdvetelményeket, valamint

b) az a) pont szerinti kbvetelmények igazolasara lefolgilata 13. § szerinti, az adott
eszkozre vonatkozd EK megfaisgg értekelési eljarast.

(3) A gyarténak vagy meghatalmazott képugahek mar a forgalomba hozatal idején
rendelkeznie kell a (2) bekezd&sésb) pontjanak valé megfelelést igazold, e jogszabalyba
meghatarozott tartalmi dokumentumokkal, melyekEfivatal piacfelligyeleti eljarasa soran
ellendrizhet.

| 6.8

7. 8(1) Klinikai vizsgalatra szant eszk6z a vizsg@kiegzése céljabol akkor bocsathato a
megfelet szakképesitéssel rendelégarra jogosult személy rendelkezésére, ha megielel
kuldn jogszabalyban foglalt feltételeknek.

(2) Rendelésre késziilt eszkdz akkor hozhato fongladoés helyezhé&tiizembe, ha a 13. §
(5) bekezdése szerinti EK megféisbg értékelési eljaras lefolytatasra kerilt és szkax
megfelel a 8. mellékletben meghatarozoéirdlsoknak. A Il.a, 1l.b és lll. osztalyba tartozo
eszkozOk esetén csatolni kell a 8. mellékletbesirtelnyilatkozatot, melyet a névvel,
betiszéval vagy szamkoddal azonositott beteg rendedkeadell bocsatani.

8. 8 Ha a felmerilt kockazat azt indokoltta teszi, dbkijogszabaly szerint gépnek is
mindsuls eszkdznek az e rendeletben foglaltakon tul mebfékdinie a gépekre vonatkozo
kuldn jogszabdly szerinti alapvetgészséglgyi és biztonsagi kdvetelményeknek is.

9. § Ha az eszkdz az egyéni wedzkozok kovetelményéir és megfel@iségének
tanusitasarol szold 18/2008. (XIl. 3.) SZMM rendealzerint egyéni végkszkdznek misil,



akkor annak az abban foglalt alagvetgészséglgyi és biztonsagbiedsoknak is meg kell
felelnie.

10. 8E rendelet élirasai mellett az eszkdzokre alkalmazni kell a $5égy egészségének az
ionizal6é sugarzasbol szarmazo veszélyekkel szemigstdimét szolgald alapwebiztonsagi
elirasok megallapitasarol, valamint az orvosi célgasierheléssel kapcsolatos ionizalo
sugarzas veszeélyeivel szembeni egészségved#lerlo kiulon jogszabalyokban foglaltakat
is.

Az eszkdzokre vonatkozo kdvetelmények,
és az azoknak valé megfelstg vizsgalata

11. §(1) Minden forgalomba hozott, illetve hasznalagidatt eszkbznek meg kell felelnie a
rendeltetése alapjan az adott eszkdzre vonatkozo melléklet szerinti alapvét
kovetelményeknek.

(2) A honositott harmonizalt szabvany kovetelméngki megfeled eszkozt uagy kell
tekinteni, hogy az megfelel az e rendeletben meégbabtt alapvét kbvetelmények azon
részének, amelyre az adott szabvany vonatkozik.oAos$itott harmonizalt szabvanyok
jegyzékét a Magyar Szabvanyugyi Testllet hivatipgban kdzzéteszi.

(3) E rendelet alkalmazasaban a honositott harrathnézabvanyokra valé hivatkozassal
egy tekintet ald esnek kulondsen a gyogyszerek zéslyan gydgyszereket tartalmazo
eszk6zokben hasznalt anyagok kozoétti kdlcsonhatésnatkozo eurdpai gyogyszerkdnyvi
cikkek is, amelyeket az Eurépai Unié Hivatalos &ggn kdzzétettek.

Osztalyba sorolas

12. §(1) Az EK megfelalség értékelési eljaras kivalasztasahoz az eszkgyamo — a 9.
mellékletben foglaltak szerint — az I., Il.a, IzaAgy lll. osztalyba sorolja be.

(2) Az osztalyba sorolasi eljaras aktiv implantatésntartozéka esetén nem véged et
Azokon a 13. § (7) bekezdése szerinti EK megfsied értékelési eljarast kell lefolytatni.

(3) Az osztalyba sorolasi szabalyok alkalmazasarstelmeris kérdésben — kétség esetén
— a Hivatal hatarozatban dont.

(4) Az embimplantatumokat, illetve a csip térd- és vallprotéziseket a lll. osztalyba kell
besorolni azzal, hogy a 9. melléklet szabalyait kethalkalmazni.

(5) A Hivatal megkereséssel fordulhat a Bizottsaghozennyiben:

a) egy adott eszkdz vagy eszkdzkategolria besorolas@matkozéan a 9. mellékletben
foglalt osztalyzasi szabalyok alkalmazasahoz atBiag hatarozata sziikséges;

b) egy adott eszkdzt vagy eszkdzsorozatot a 9. mellékndelkezésdit eltérve masik
osztalyba kellene sorolni;

c) hatarozatot kell hozni arrél, hogy egy adott tekmagy termékcsoport megfelel-e a 2. §
(1) bekezdésa) pontjaban, valamint a 4. 8§ (1) bekezdés 1-4. pabat) foglalt
meghatarozasok valamelyikének; vagy

d) a 9. melléklet szerinti osztalyozasi szabalyok asfidisra szorulnak.

(6) Az (5) bekezdés alkalmazasa esetén a HivaBikettsag altal megtett intézkedésnek
megfeleen jar el.

EK megfelefség értékelési eljardsok

13. §(1) Az I. osztalyba sorolt eszk6zok esetén a gyar?. melléklet szerint jar el, és a
forgalomba hozatal éit gyartéi EK megfeldségi nyilatkozatot allit ki.



(2) A ll.a osztalyba sorolt eszkdz esetén a gyakén amennyiben nem a (3) bekezdgs
pontja szerinti eljarast vélasztia — a 7. mellékigerinti gyartéi EK megfeléségi
nyilatkozatra vonatkoz6 eljarast kell kbvetnie,zidgtve

a) a 4. melléklet szerinti termékellémzési, vagy

b) az 5. melléklet szerinti gyartdsniseg-biztositasi, vagy

c) a 6. melléklet szerinti termekndiseg-biztositasi
eljarassal.

(3) A Il.b osztalyba sorolt eszktz esetén a gy&ikd megfelefség értékelési eljarasként
valaszthatja:

a) a 2. melléklet szerinti teljes kbmindségbiztositasi rendszer szerinti eljarast oly m¢don
hogy annak 4. alpontja szerinti vizsgalat nem afleadhat6, vagy

b) a 3. melléklet szerinti tipusvizsgalati eljar@stszekotve

ba) a 4. melléklet szerinti termékellénzési, vagy

bb)az 5. melléklet szerinti gyartasniseg-biztositasi, vagy

bc) a 6. melléklet szerinti termékndiseg-biztositasi
eljarassal.

(4) A lll. osztéalyba sorolt eszkdz esetén a gy&tO megfelebség értékelési eljarasként
valaszthatja:

a) a 2. melléklet szerinti teljes kbmingségbiztositasi rendszer szerinti eljarast, vagy

b) a 3. melléklet szerinti tipusvizsgalati eljar@stszekotve

ba) a 4. melléklet szerinti termékellénzési, vagy

bb) az 5. melléklet szerinti gyartasniseg-biztositasi
eljarassal.

(5) A rendelésre készlilt eszkdz és a klinikai v@tatga szant eszkoz tekintetében, valamint
a 15. §-ban meghatarozott esetben az (1)—(4) békezzkrinti EK megfeléség értékelési
eljarasok nem folytathatoak le.

(6)

(7) Aktiv implantatum esetén — a rendelésre késsHdkozok és a klinikai vizsgélatra szant
eszk6zok kivételével — a gyartdo EK megfésgg értékelési eljarasként valaszthatja:

a) a 2. melléklet szerinti teljes KBmindségbiztositasi rendszer szerinti eljarast, vagy

b) a 3. melléklet szerinti tipusvizsgalati eljar@sszekotve

ba) a 4. melléklet szerinti termékellénzési, vagy

bb) az 5. melléklet szerinti gyartasniseg-biztositasi
eljarassal.

(8) Rendelésre késziilt eszkdz esetén a gyartd rae8eklet szerint jar el. Az eszkoz
forgalomba hozatala &t a gyart6 kidllitja a 8. melléklet A. vagy B. f@mak 2.1e) alpontja
szerinti nyilatkozatot és dsszeallitia a 8. medékh. vagy B. pontjanak 3.1. alpontjdban
meghatarozott dokumentaciot. A dokumentaciot 5 éwieg kell 6rizni és azt a Hivatal
megkereséseére rendelkezésre kell bocsatani. Ezakeeszktzokon a CE jeldlés nem
tintethes fel.

(9) Az EK megfeladség értékelési eljaras soran a gyartd, illetve jaldki szervezet
figyelembe vesz minden olyan vizsgéalatot és ért&kelamelyet a gyartas egy kozhens
szakaszéban e rendeletnek megfelelvégeztek el.

(10) A 3., 4., 7. és 8. melléklet szerinti eljaiéso a meghatalmazott képvi&els
kezdeményezheti a gyartd megbizasabol.

(11) Ha a Hivatal szerint a gyarté egy adott eszkégy eszkdzsorozat esetén nem a
megfelet eljarast valasztotta és folytatta le, a Hivatah megfeled eljarast megjeldlve —
megkereséssel fordulhat a Bizottsaghoz.

(12) A (11) bekezdés szerinti esetben a Bizottsigését koveéen a Hivatal a dontésnek
megfeleen jar el.



Kijel6lt szervezet és eljarasai

14. § (1) A Kkijelolt szervezet indokolt esetben mindelyan tajékoztatast vagy adatot
megkovetelhet, amely a valasztott eljards vonatk@izan a megfelétég vizsgalatahoz,
ellensrzéséhez, tanusitasahoz és a tanusitvany ervéggaskéfenntartasahoz szikseges. A
13. 8 (1)—(8) bekezdése szerinti eljardshoz a sg@ss dokumentumokat magyarul vagy az
EGT mas tagallamanak hivatalos — a kijel6lt szezvéital elfogadott — nyelvén kell a kijelolt
szervezet rendelkezésére bocsatani.

(2) A kijelolt szervezetnek eszkdz esetén a 25.32s 6. melléklet, aktiv belltetietszkdz
esetén a 2., 3. és 5. melléklet szerint kidllitattisitvdnya legfeljebb 5 évig érvényes. A
tanusitvany lejarta éft — a felek kozotti megallapodasban meghataradégontban, ennek
hianyaban a lejarat @&t legaldbb 3 honappal benyujtott megkeresésrevabtu legfeljebb 5
eves idszakokra a tanusitvany meghosszabbithatd.

(3) A gyart6 vagy annak meghatalmazott képviseés a kijelolt szervezet a 2—6. melléklet
szerinti értékelések és vizsgalatok elvégzésenkdeit szerddésben rogziti.

(4) Ha az EK megfelékég értékelési eljarashoz a kijel6lt szervezet éiidkodése
szilkséges és az adott eljaras lefolytatasara @wdexzet is ki van jel6lve, kdzulik a gyarto
vagy a meghatalmazott képvisdlltal kivalasztott jar el.

(5) Amennyiben a kijelolt szervezet megallapitjmgy a gyartd nem felel meg az e
rendeletben meghatérozott kdvetelményeknek, illetgen lehetett volna kiallitani az EK
megfeleiségi tanusitvanyt, a kijeldlt szervezet — az essizés kortlmenyeit mérlegelve —
sajat hataskorben felfliggeszti vagy korlatozzatakadiadott megfeléiségi tandsitvanyt.

(6) Amennyiben a tanusitvany felfiggesztése, kozkga esetén a kijelolt szervezet
felhivasara — az abban foglalt megfélaataridsn belll — a gyarté a megfeteintézkedések
megtételével nem biztositja az e rendeletnek vadgfetelést, illetve az EK megfefsegi
tanusitvany kiallitAsdhoz szikséges feltételeket, kiglolt szervezet a tanusitvany
visszavonasarol rendelkezik.

(7) A kijelolt szervezet a dontésétszamitott 15 napon belil a Hivatal altal rendsgéett
formanyomtatvanyon tjékoztatja a Hivatalt mindaboksatott, médositott, kiegészitett,
felfiggesztett, visszavont vagy elutasitott tamasiyrol, valamint tdjékoztatja a tobbi kijel6lt
szervezetet minden felfliggesztett, visszavont vagytasitott tanusitvanyrol, tovabba
megkeresésre a kibocséatott tanusitvanyokrol. A tdlva kijeldlt szervezet tdjékoztatdsa
alapjan értesiti a Bizottsagot, az EGT allamokakij@l6lt szervezet a Hivatal megkeresésére
rendelkezésére bocsat minden, a tevékenységéwelfoggs egyeb informaciot.

(8) Amennyiben a Hivatal piacfelligyeleti eljarasa scad22. § (1) bekezdése vagy a 23. §
(1) bekezdése szerinti hatarozatot hoz, a kijelpérvezet, amely lefolytatta a 13. § szerinti
eljarast, a hatarozatban foglaltak figyelembevetdla 13. § szerinti eljarasat feliilvizsgalja.

Az eszkdzkészletekre és a tobb es#zkatp rendszerekre vonatkozo
kilon eljaras, valamint a sterilizalasi eljaras

15. §(1) Eszkbdzkészletekre, valamint a tobb esz&babo rendszerekre — a 13. § szerinti
eljarasoktol eltéfen — a (2)—(6) bekezdésben foglaltakat kell alkaima

(2) Barmely természetes vagy jogi személy, illejygi személyiséggel nem rendelkez
gazdasagi tarsasag, amely forgalomba hozatal G€ljGlE jeldlést visél eszkdzoket —
rendeltetésiiknek megfefein és a gyartojuk altal megadott felhasznalasitékea belll
alkalmazva — keészletté vagy eszkozrendszerré @bize, nyilatkozatot allit ki, amelyben
tanusitja, hogy

a) a gyartd Utmutatdsainak megfélah ellerdrizte az eszk6zok illeszthgtégét és az
illesztést ezeknek megfeteln végezte el;



b) a maga altal csomagolt készlet, illetve rendssemagolasa €s a mellékelt hasznalati
utmutaté megfelel a gyarté vonatkozé Utmutatasainak

c) a tevekenységet bélellersrzés és felugyelet mellett végezte el.

(3) Barmely természetes vagy jogi személy, illejvgi személyiséggel nem rendelkez
gazdasagi tarsasag, amely forgalomba hozatal 6€gaf2) bekezdés szerinti eszkdzkészletet,
tobb eszkdz@l allo rendszert, vagy méas olyan CE jeloléssel tettaeszkozt sterilizal,
melyeket gyartéik ugy terveztek, hogy felhaszna@lét sterilizaljaksket, valasztasa szerint
kovetheti a 2. vagy az 5. mellékletbedidl eljardsok valamelyikét. Az emlitett mellékletek
alkalmazasa és a Kkijelolt szervezetek beavatkozassterii csomag felbontasaig vagy
sériléséig a sterilitast biztositdé eljardas szenjpwat korldtozodik. Az érintett személy
nyilatkozatot tesz, melyben kijelenti, hogy a sie@last a gyart6 utasitasai szerint végezte.

(4) A (2)—(3) bekezdések szerinti eszk6zon nem labb CE jeldlést feltlintetni, azonban
csatolni kell hozza a 1. melléklet A. pontjanak alpontjdban élirt tajekoztatast, amely adott
esetben tartalmazza az 0Osszedllitdsban s#eregkkdozok gyartéitdl szarmazd, az
0sszeallitasra vonatkozo utasitasokat is.

(5) A (2)—(3) bekezdések szerinti nyilatkozatokavig meg kellsrizni, és azokat a Hivatal
megkeresésére rendelkezésre kell bocsatani.

(6) Ha a készlet, illetve rendszer olyan eszkdzabaaz, amely nem visel CE jel6lést vagy
nem eredeti rendeltetésének megtaal kerll alkalmazasra, akkor a készletet, illetve
rendszert 6nallé eszkdznek kell tekinteni és oglatakorolasanak megfetein kell vizsgalni,
illetve a 13. § szerint tanusitani.

Klinikai értékelés

16. 8(1) A 10. melléklet szerinti klinikai értékelésapja a klinikai adat.

(2) A klinikai adat forrasai:

a) az adott eszkoz klinikai vizsgéalata/vizsgalatai,

b) az adott eszkdzzel igazolhatéan egyenértékasonldo eszkdznek a tudomanyos
szakirodalomban kozolt Kklinikai vizsgalatai, vagyz aezen eszkodr szolo egyéb
tanulmanyok, vagy

C) az adott eszkdzre vagy az adott eszkdzzel iga@haegyenérték hasonld eszkodzre
vonatkoz6 egyéb klinikai tapasztalatokrél szol6 |t vagy publikalatlan jelentések.

(3) A klinikai vizsgalat engedélyezését és annakljatéaz emberen végzett orvostudomanyi
kutatasok, az emberi felhasznaldsra Kerulzsgalati készitmények klinikai vizsgalata,
valamint az emberen tort@mlkalmazasra szolgalo, klinikai vizsgalatra szamwbstechnikai
eszkozok klinikai vizsgalata engedélyezési eljarakészabalyairdl sz6l6 kormanyrendelet és
az orvostechnikai eszk6zok klinikai vizsgalataz®dlé miniszteri rendelet tartalmazza.

Nyilvantartasba vétel

17. 8(1) Az a Magyar Koztarsasag terlletén székhellyel eteds gyarto, amely a 13. 8
(1)—(8) bekezdése szerinti eljarast kdest eszkdzoket sajat jogon gyart, és az a Magyar
Koztarsasag teriletén székhellyel rendetkezemély, aki a 15. § (2)—(3) bekezdése szerinti
tevékenységet végez, nevét, székhelyét és teleghaly érintett eszkdzok leirasat leghis
az eszkoz etsforgalomba hozatalakor, tovabba az ezen adatokk&ivetkezett valtozast
haladéktalanul, nyilvantartasba vétel céljabol a dellékletben foglaltaknak megfetel
formanyomtatvanyon vagy annak elektronikus val@zdgan a Hivatal részére bejelenti.

(2) Ha az EGT teriletén székhellyel nem rendeikeaz (1) bekezdésben emlitett
eszkozoket sajat neve alatt forgalmazé gyartd mafrthazott képviséjének székhelye nem
az EGT mas allaméban, hanem a Magyar Koztarsagfigtés van, nevét, székhelyét és az
érintett eszk6zok leirasat legkéd az el§ forgalomba hozatalkor, tovabba az ezen



adatokban bekdvetkezett véltozast 5 napon belUlvantartdsba vétel céljdbdl a 16.
mellékletben foglaltaknak megfeteformanyomtatvanyon vagy annak elektronikus val@za
atjan a Hivatal részére bejelenti.

(3) Az (1)—(2) bekezdésben emlitett, gyartd6 vagyghatalmazott képviséle altal
rendelkezésre bocsatott adatokrdl a Hivatal kérégjékoztatia a tarshatdésagokat és a
Bizottsagot.

I (@ AHivatal az (1)—(2) bekezdés szerinti nyilvardatia vétell igazolast ad ki.

(5) A gyarto, illetve a meghatalmazott képviselevét, lakohelyét vagy székhelyét az
eszkbz csomagolasan, illetvedfiycsomagolasan és a hasznalati utmutaton — az 1ékietll
13.1. alpontjaval 6sszhangban — fel kell tintetni.

(6) Valamennyi ll.a, Il.b és lll. besorolasu eszkék és aktiv belltetheteszkéznek a
Magyar Koztarsasag terlletén todénasznalatbavételekor a Hivatal tajékoztatast késhe
forgalmaz6 és az eszkbdz azonosithatosagat biztasiafairol, valamint a cimkér és a
hasznalati atmutatorol.

Nyilvantartasba vételi dij

18. 8§ Az eljaras kezdemény&gének a 17. § szerinti nyilvantartdsba vételi éfg@rt —
fuggetlenldl annak eredménget eszkdzcsoportonként a kilon jogszabalyban ntagbeott
igazgatasi szolgaltatasi dijat kell fizetnie.

Adatkezeléssel 6sszefiggndelkezések

19. § (1) Implantatum beliltetése esetén a beteg tovgpbgykezelése, egészségugyi
ellatasa, illetve varatlan esemény gyors elharigskekében az egészségugyi szolgaltatd
kilon nyilvantartast vezet, amely tartalmazza adekevét, sziletési datumat, eléfsépét, a
belltetés datumat, a belltetett implantatum megesé: a gyarto, a tipus €s a sorozatszam
megjeldlésével.

(2) Amennyiben e rendeletétja, a Hivatal a kovetkéz adatokkal kapcsolatban adhat
tajékoztatast:

I a) agyarték és meghatalmazott képuéketyilvantartasaval kapcsolatos informaciok,

b) a gyarté vagy meghatalmazott képviselagy az eljaras végrehajtasaval megbizott
személy altal a 21. § (10) bekezdésében meghatéregetben a Hivatal rendelkezésére
bocsatott informaciok,

c) elfogadott, médositott, kiegészitett, felfliggetatagy kivont tanusitvanyokban talalhat6
informéciok,

d) a Bizottsaggal, az EU tarshatosagaival és a Kijekiervezetekkel valé kapcsolattartas
adatai és informacioi.

Megfelebiségi jelolés

20. §8(1) A 11. melléklet szerint meghatarozott CE mkgjfségi jeldlést az eszkdzon csak
a gyartd vagy annak meghatalmazott képdjselhelyezheti el. A gyartonak vagy a
meghatalmazott képvisiiek a jeldlést lathatéan, olvashatéan és letoréllestil kell
feltintetnie az eszkdzon, tovabba annak kereskeédebomagolasan és a hasznalati
Gtmutatoban.

(2) Steril allapotban forgalomba hozott eszkozolet@sen a CE jeldlest — az (1)
bekezdésben foglaltaktol elé&n — csak a sterii csomagolason és a kereskedelmi
csomagolason kell elhelyezni.

(3) Tilos az eszk6z6n minden olyan megjeldlés, grf@tevezet vagy Osszetévesztliea
CE jeloléssel vagy annak lathatosagat, olvashaébskgrlatozza. Barmely mas jeldlés



elhelyezhei az eszkdzon, a csomagolason vagy az eszkdzhoekelelitmutatoban, feltéve,
hogy ezaltal nem csokken a CE jel6lés lathatosagdvashatdsaga.

(4) Az eredeti alkalmazasi cél megtartdsa melleteszk6z olyan megvaltoztatasa esetén,
amely befolyasolja az eszktz biztonsagos alkalndzasCE jelblés csak a 13. 8§ szerinti
eljarasok ismételt lefolytatdsa utén tunteth&tl. Az EK megfelefség értékelését végz
kijelolt szervezet dont arrdl, hogy az eszkdz mégefatasa befolyasolja-e az eszkdz
biztonsagos alkalmazasét. Vita esetén e kérdésbi@ratal dont.

(5) A CE jel6lés mellett — amennyiben a megfédély értékelés soran alkalmazasra kerilt a
2., 4., 5. vagy a 6. melléklet szerinti eljarasaknbelyike — fel kell tlntetni az eljarast
lefolytatd kijel6lt szervezet azonosito jelét is.

(6) Kereskedelmi vasaron, kiallitAson vagy bemutadz e rendelet &rasainak nem
megfelet termék abban az esetben allithato ki, ha err&fbato jelzés felhivja a figyelmet,
megjeldlve azt is, hogy azé@it megfelefség értékelést nem folytattak le.

(7) Amennyiben az eszkdzre mas olyadirds is vonatkozik, amely az e rendeletben
foglaltaktol eltéé szempontok alapjan rendelkezik a CE jel6lés alkabmarol, kilon
jogszabaly eltér rendelkezése hianyaban a CE megésiegi jelolés azt is jelzi, hogy az
eszkdz megfelel a vonatkozé egyéigsoknak is.

A forgalomba hozatalt kowetaratlan események,
balesetek bejelentése

21. 8 (1) A gyarté vagy a meghatalmazott képuiselalamint a forgalmazd és a
balesetfeld@ls Gtjan az egészségugyi szolgaltatast nyljté afongba hozatalt kovéen az |.,
Il.a, 1l.b és Ill. osztdlyba tartoz6 eszkbzzel @&dggesben bekdvetkezett varatlan eseményt,
balesetet, amennyiben a varatlan esemény vagyebales

a) sulyos kozegészséguigyi kockazattal jar, azonedegkésbb 2 napon belll,

b) haldllal vagy sulyos egészségromlassal jart, é&latanul, de legkébb az észlelést
szamitott 10 napon beldl,

c) az a), illetve ab) pont ald nem tartozik, haladéktalanul, de lefkbsaz észlelést
szamitott 30 napon belll

koteles bejelenteni a Hivatal részére.

(2) A bejelentést

a) a forgalmazd, és az egészséglgyi szolgaltatd amkEléklet A) részében foglalt
nyomtatvanyon teszi meg,

b) a gyart6 vagy a meghatalmazott képvgela 12. melléklet B) részében foglalt
nyomtatvanyon teszi meg,

c) a felhasznal6 a 12. melléklet A) részében fogigitmtatvanyon teheti meg.

(3) Az (1) bekezdés szerinti bejelentéésa Hivatal — amennyiben nem a gyartd, annak
meghatalmazott képvisié tette meg a bejelentést — a gyartot vagy annegghatalmazott
képvisetjét haladéktalanul, de legkdsh a tudomasra jutastél szamitott 8 napon belll
tajékoztatja.

(4) A gyartdé vagy a meghatalmazott képviskbteles a tudomasara jutott eseményt 60
napon belll érdemben kivizsgalni és a vizsgaladregnyét a Hivatalnak a vé&ggelentésben
bejelenteni.

(5) Amennyiben a gyarté vagy annak meghatalmazgisetje a (4) bekezdés szerinti
vizsgalat alapjan a vératlan esemeény elharitdsdbkoitnak tartja, helyszini biztonsagi
korrekcios intézkedést koteles hozni. Az intézkedigsndeléséit értesiti a Hivatalt a 12.
melléklet C) részében foglalt kétnyélayomtatvanyon.

(6) A gyarto koteles ellgmizni a helyszini biztonsagi korrekcios intézkedd&irasszek
elvégzését és dilra Hivatalt tajékoztatni.



21/A. 8 (1) A Hivatal a 21. § (2) bekezdése szerinti lejek altal kildott bejelentéseket
nyilvantartasba veszi és visszaigazolja.

(2) Ha a gyarto a tudomasara jutott eseményt anteléklet B) rész 10. pontja szerint
bejelentett varhatd &bontig nem vagy nem teljeski@n vizsgalja ki, a Hivatal a vizsgalatot
sajat hataskorben meginditja, és ezzel edpad — amennyiben a rendelkezésre all6 adatok
alapjan megéllapitja, hogy az eszk6z nem felel ame@ rendeletben foglalté@tasoknak —
rendelkezik az eszkdz forgalmazasanak, vagy hestAmalk felfliggesztésdér vagy
korlatozasarol.

(3) A gyarté vagy annak meghatalmazott képdige|elenti a Hivatalnak, ha a gyarto az
eszkozt varatlan esemény, baleset miatt a forgadonejeskotien visszahivta. Az eszkoz
teljes kof visszahivasat helyszini biztonsagi korrekcioszikeglésként kell kezelni.

(4) A Hivatal — leheiség szerint a gyartéval vagy annak meghatalmazgvikesjével
egyuttmikddve — kivizsgalja a varatlan eseményt, baleséteg vizsgalat lezarasa utan a 22.
8-nak megfelélen haladéktalanul értesiti a Bizottsagot és a abshgokat az alapul szolgalo
esemeényekil, és a 21. 8§ (1) bekezdésében meghatarozott ekebtdiézatanak csokkentése
érdekében megtett vagy tervezett intézkedétekr

(5) Amennyiben a véaratlan esemény vagy a korrekoéézkedés a tanusitast érinti, a
gyarté a Hivatalnak kuldott jelentéséktajékoztatja a meghatalmazott képvitehz eszkdz
forgalmazaséaval megbizott kereskeés a kijel6lt szervezetet.

(6) A varatlan eseméngirvald ebzetes jelentés nem értelmezhégy, hogy a bejeleét
elismeri, hogy az eszkoz a varatlan esemény, bhddekévetkezésenek okozoja volt.

(7) A gyartd vagy a meghatalmazott képuiselz eszktzzel kapcsolatos eseményeket
koteles nyilvantartani és az eszkdz biztonsagoalmtkzasahoz szikséges valtoztatasokat
megvalositani.

21/B. 8 Az egeészsegugyi szolgaltatd veyéhek a balesetfeléd nevét, beosztasat,
elérhetségeit, az egészségigyi szolgaltat6 megnevezézétadatokban bekdvetkezett
valtozasokat 30 napon belil irasban vagy elektima@k a Hivatalnak be kell jelentenie.

Piacfellgyeleti hatosagi ellérzd eljarasok

22. §(1) Ha a Hivatal megallapitja, hogy egy CE jelé@sellatott, helyesen felszerelt és
karbantartott, rendeltetéssiden hasznalt eszkdz veszélyeztetheti a beteg, ackeagy mas
szemely egészségét, illetve biztonsagat, hataebzatidelkezik az eszk6z

a) forgalmazasanak, illetve hasznalatanak a felfizygesél, vagy

b) forgalombdl tortéd kivonasardl, illetve a hasznéalatanak megtiltasarol
amennyiben a forgalmazés felfliggesztése eseténvataHifelhivdsara, az abban foglalt
megfelet hataridn belil a gyartdé vagy annak meghatalmazott képsjseh megfele
intézkedések megtételével nem biztositja az e tendBirasainak vald6 megfelelést.

(2) Amennyiben a gyart6 vagy annak meghatalmazaipviseje az eszkdzzel
kapcsolatban megsérti az alagveiztonsagi és egészségvédelmi kdvetelményeketaadg
adott eszkdze tekintetében a Hivatal az (1) belezadéb) pontjaban foglalt megfelél
intézkedéseket alkalmazza. Alap¥dbiztonsagi és egészségvédelmi kdvetelménynek kell
tekinteni az 1. melléklet kévetelményeit, kilondsenaltalanos kévetelményeket. A Hivatal
az altaldnos kovetelmények orvosszakmai-etikaikéhkése soran beszerzi az Egészségugyi
Tudomanyos Tanacs Tudomanyos és Kutatasetikai tBégpt (a tovabbiakban: etikai
bizottsag) szakmai-etikai allasfoglalasat.

(3) Amennyiben a Hivatal megallapitja, hogy egy kégze ebirt EK megfelebség
értékelési eljarast a gyartod vagy a kijelolt szeetenem, vagy nem megfedeh folytatott le,
az (1) bekezdéa), illetve b) pontjanak megfelélhatarozatot hoz.



(4) Az (1)—(3) bekezdés szerinti esetben — az intéxkeiddokolasaval — a Hivatal
egyidefileg értesiti a Bizottsagot €s az EGT allamokat.

(5) A Hivatal az (1)—(3) bekezdés szerint lefolytateljiras alapjan felfliggesztett vagy a
forgalombdl kivont eszkdzok megnevezéseét, azok tgparak vagy meghatalmazott
képvisebjenek a nevét a Hivatal honlapjan kozzéteszi.

23. §(1) Amennyiben — flggetlenul attol, hogy a bizié@gst veszélyezteti-e vagy sem —
valamely eszkd6zon nem Kkerdlt feltintetésre, illebhean e rendeletnek megfaieh kertilt
feltiintetésre a CE jel6lés, a Hivatal hatarozag&atelkezik az eszk6z

a) forgalmazasanak felfliggeszt&déilletve

b) forgalombdl tortéd kivonasarol.

Az eljarasra a tovabbiakban a 22. 8ikgsait megfelélen alkalmazni kell.

(2) Az (1) bekezdést akkor is alkalmazni kell, h&E&-jeldlést e rendeletnek megféien,
de helytelenil olyan eszk&zon tintették fel, amel§lea Hivatal a 2. 8§ (5) bekezdése szerint
megéllapitja, hogy nem eszkoz.

(3) A forgalmazo tevékenysége soran kételes mégfgini arrol, hogy az eszkéz megfelel-e
a forgalomba hozatal tekintetében e jogszabalybéint &dvetelményeknek. A forgalmazé
koteles a forgalmazas megkezdéseéig beszereznirésrééendelkezésre bocsatani az eszkdz
jogszefi forgalomba hozatalat igazolé dokumentumokat, kidém az EK megfeléségi
tanusitvanyt, a hasznalati Utmutatot €s a cimkét.

Kilbénos kbzegészségigyi intézkedések

24. §(1) Amennyiben a Hivatal egy termék vagy egy tetoséport kapcsan ugy talélja,
hogy az egészség és biztonsag védelme vagy a lgizsgggigyi éirasok betartasa érdekében
az ilyen termeékeket a forgalombal ki kell vonnigyaforgalomba hozatalat és felhasznalasat
meg Kell tiltani, vagy korlatozni kell, vagy azoKkdilonleges kdvetelményeknek kell alavetni,
az ezekhez sziikséges és indokolt, hataskorébedatmeneti intézkedést megteheti.

(2) A Hivatal az (1) bekezdés alapjan hozott ine&ldsésl — annak indokolasaval egyditt —
koteles tajékoztatni a tarshatosagokat és a Bamgpts

25. 8 Amennyiben mas forgalomban teeszkdzzel az egyedi eszkbz nem helyettesithet
kbzegészsegugyi célbol — orvosilag indokolt kérekenaz etikai bizottsagnak az eszkdz
hatékonységara és helyettesifiségére vonatkoz6 szakvéleményének kézhezvételétdedv
— legfeliebb 1 év idtartamra, meghatarozott egészségigyi szolgaltatGbélers
felhasznalasra, illetve implantatum esetében egyt ademélyen torténalkalmazas céljabadl
a Hivatal kivételesen engedélyezheti olyan egyesiik&z eseti hasznalatbavételét és
alkalmazaséat — amennyiben az eszkdz biztonsagdsalmazhaté —, amelyet nem vetettek
ala a 13. 8 (1)—(8) bekezdése szerinti eljarasaknak

Egyuttmikddés az EU tarshatdésagokkal
és a Bizottsaggal

26. 8(1) A Hivatal az eszkdzokre vonatkozo, az Eurdpaié tagéllamaiban harmonizalt
jogszabalyok egységes alkalmazasanak fenntartéekeétren egyuttdkodik a tagallamok
illetékes hatésagaival (tarshatésagokkal) és atBaggal.

(2) Az egyittnikddés soran torténinformacio- és adatcsere alapvetlja az eszk6zok
biztonsdgossaganak biztositasa.

(3) A Hivatal dontései soran figyelembe veszi aoBiag altal rendelkezésre bocsatott
adatot, informéciot és allasfoglalast.

(4) A Hivatal a Bizottsag altal rendelkezésére btat$ nyilvanos adatokat, informaciokat,
allasfoglaldsokat és ajanlasokat honlapjan magyelven nyilvdnossagra hozza.



(5) A Hivatal az informé&cio- és adatszolgaltatasgdeoaz ajanlasoknak megfeéiedljarast
koveti.

Eurdpai Adatbank

26/A. &8 A Hivatal a kijelolt szervezet altal a 14. § (7¢klezdése alapjan megkuldott
adatokat, a 17. 8 (1)-(2) bekezdése szerint nydvtasba vett adatokat, a 21/A. § (4)
bekezdése szerinti bejelentéseket és a vizsgaatuknényét, valamint a 22. § (5) bekezdése
szerint kozzétett adatokat tovabbitja az EurépaitBankba.

Iddszakos felllvizsgalat

27. §(1) A 13. melléklet szerinti eszkdzoket az azdklitasznalé egészségligyi szolgaltatd
rendszeres itszakos fellilvizsgalatnak koteles alavetni annalel@den, hogy megfelel
informacio alljon rendelkezésre a hasznalat sorékovetked allagromlasrol, az eszkoz
dokumentaciéjaban megadotéiedsok esetleges megvéltozasarol, valamint a restésszef
és biztonsagos teljeskepesség fennallasarol.

(2) A felllvizsgalat gyakorisagat és a felulvizegtdl kapcsolatos egyébsatisokat a 13.
melléklet hatarozza meg.

(3) A fellllvizsgélatot a Hivatal altal erre feljogjtott szerv a Hivatal altal meghatarozott és
kozzétett kovetelmenyrendszer alapjan végezheti el.

Egészséguigyi szolgaltatok elierése

28. 8(1) Az egészségugyi szolgéltatdikbdési engedélyének kiadasara illetékdsafosi
€s megyei kormanyhivatal népegészségugyi szakitasigazervének kistérségi vagsvarosi
kerlleti intézete, vagy az Orszagos Tigdifyosi Hivatal (a tovabbiakban egyduitt:
egészséqgugyi allamigazgatasi szerv) dikdaési engedélyezési eljaras, valamint az
egeszséqgugyi szolgaltatdé rendszeres @lgse soran a rendelkezésre allé dokumentumok,
jegyzskonyvek megvizsgalasaval elgmi, hogy a felhasznalé eleget tesz-e az egyes
eszk6zok rendeltetéssdegs biztonsagos teljeSkepességeére vonatkozd kovetelményeknek,
valamint azt, hogy van-e balesetfékekijeltlve.

(2) Amennyiben az egészsegugyi allamigazgatasi szexgahapitja, hogy az eszkozt
felnasznalé egészségligyi szolgaltaté az e reneeldtiglalt kotelezettségeinek — kilondsen a
27. §-ban foglalt kotelezettségének — nem tett etJeg felhasznalot megfetelhatarids
teljesitképességének helyreallitasara. Ha a felhasznalo ethivdsban foglalt
kotelezettségének nem tesz eleget, az egészsédlagyigazgatasi szerv — az egészségugyi
szolgaltatas gyakorlasanak altalanos feltéi@leivalamint a nikddési engedélyezési
eljarasroél sz6l6 96/2003. (VII. 15.) Korm. rendekt foglaltak szerint — rendelkezik az adott
eszkbz hasznalatara iranyuld vagy azzal jarO0 egg@8gyi szolgaltatas nyujtasanak
felfiggesztéséit, illetve kezdeményezi a Hivatalndl az adott egzk@észnalatbdl tortén
kivonasat.

(3) Ha az ellefirzés soran alapos gyanu mertil fel, hogy az adokibesnem elégiti ki a 11.

8 szerinti kdvetelményeket, illetve nem, vagy neegfeleten folytattdk le a 13. § szerinti —
az adott eszkdzre vonatkoz6 — EK megfidéhy értékelési eljardst, az egészségugyi
allamigazgatasi szerv az adott eszk6z hasznaldiigdesztesének elrendelésével egyilie
értesiti a Hivatalt és az Orszagos Egészsegbiasbgienztarat.

(4) Az egeészségugyi allamigazgatasi szerv (2)—(3) 2 szerinti hatarozatai ellen — a
Ket. szerint — jogorvoslatnak van helye.



(5) A gyartd, a forgalmaz6 vagy a meghatalmazott lsgivia targyévet megéts naptari
évben forgalomba hozott, a Il.a osztalyba tartéi@jezetten eszk6zok fétlenitésére szant
— biocidnak midsuls hatéanyagot tartalmazoé — eszkidzargyév marcius hdnap élsapjaig
a 14. melléklet szerinti adatlap megkuldésével IkStedjekoztatni az OKBI-t. Az OKBI a
bejelentések alapjan elkészitett jegyzéket tovibbit Orszagos Tiszéibrvosi Hivatalnak.

Hatalybalépés, atmeneti rendelkezések

29. §(1) Ez arendelet 2010. marcius 21-én Iép hatalyba
(2) A 12. § (6) bekezdéseben, valamint a 13. § (iEKRezdéseben foglaltakat az e rendelet
I hatalybalépését kouedn indult eljarasok tekintetében kell alkalmazni.

(3)-(6)

(7) Az in vitro diagnosztikai orvostechnikai eszk&esl sz6lo 8/2003. (lll. 13.) ESZCSM
rendelet (a tovabbiakban: R.) a kovetk@ZA. §-sal egészul ki:

.2/A. 8 A Hivatal kellben megalapozott kérelmet nyujt be a Bizottsaghozigkséges
intézkedések megtételére, ha ugy Vvéli, hogy hasdobzell hozni arrdl, hogy egy adott
termék in vitro diagnosztikai eszkéznek i@siil-e.”

(8) Az R. 16. § (2) bekezdése helyébe a kdvétkemdelkezés Iép:

»(2) Ez a rendelet az Eurdpai Parlament és a TamAas vitro diagnosztikai orvostechnikai
eszkozoksl szOlo 98/79/EK iranyelvének, tovabba a 2004/23/Elropai parlamenti és
tanacsi iranyelvnek az emberi szovetek és sejteknadyozasara, gjtesére, vizsgalatara
vonatkoz6 egyes technikai kovetelmények vonatkduas&ortés veégrehajtasarol szolo,
2006. februar 8-i 2006/17/EK bizottsagi iranyelv.I¢zamu melléklete 1.3.8— 1.3.10.
pontjanak, valamint az orvostechnikai eszko6#bkszOl6 93/42/EGK tanacsi iranyelv,
valamint a biocid termékek forgalomba hozatalarablé 98/8/EK tanécsi iranyelv
modositasarol szold, 2007. szeptember 5-i 2007Ki7#tirépai parlamenti és tanacsi
irAnyelvnek valé megfelelést szolgalja.”

30. 8§ (1) A 2011. mjus 1-jét med&sen rendelkezésre all6 26/A. § szerinti adatokat a
Hivatal legkégbb 2012. aprilis 30-ig tovabbitja az Europai Adatdza.

(2) Az egyes orvostechnikai eszktzokkel kapcsolatasszteri rendeletek modositaséarol
sz6l6 29/2011. (VI. 7.) NEFMI rendelet 18. §-avalegdllapitott 21/B. § szerinti
balesetfel@sre vonatkoz6 adatokat 2011. oktdber 1-jéig kgklbateni.

31. §(1) Ez a rendelet

a) az aktiv bedltethét orvostechnikai eszkdzokre vonatkozo tagallami agslyok
kozelitésésl szol6 1990. junius 20-i 90/385/EGK tanacsi irduygek,

b) a 87/404/EGK (egyszé&r nyomastartd edény), 88/378/EGK (jatékok biztongaga
89/106/EGK (épitési termékek), 89/336/EGK (elekiagmeses 0Osszeférltiség),
89/392/EGK (gépek), 89/686/EGK (egyéni Gédzkozok), 90/384/EGK (nem automatikus
mikodési mérlegek), 90/385/EGK (aktiv beulltetfieirvostechnikai eszk6zok), 90/396/EGK
(gazuzend berendezések), 91/263/EGK (tavkozlési vegberemsedy£92/42/EGK (folyékony
vagy gaznert tlizeBanyaggal mikodsé Uj melegvizkazanok) és 73/23/[EGK (meghatarozott
fesziltséghataron bellli hasznalatra tervezett amidlssagi berendezések) iranyelv
modositasarol szolo 1993. julius 22-i 93/68/EGKatzsi irdnyelvnek,

c) az orvostechnikai eszk6z@kiszold 1993. junius 14-i 93/42/EGK eurdpai parlathés a
tanacsi iranyelvnek,

d) az in vitro diagnosztikai orvostechnikai eszkozblazold 1998. oktdber 27-i 98/79/EK
eurdpai parlamenti és tanacsi iranyelvnek,

e) a 93/42/EGK tanécsi iranyelv stabil emberi vérgwplazmakészitményeket tartalmazé
orvostechnikai eszkozok tekintetében tostémodositasarol szold 2000. november 16-i
2000/70/EK eurdpai parlamenti és tanacsi iranyédyne



f) az orvostechnikai eszktz@krszolo 93/42/EGK tanacsi iranyelv modositasard@l&z
2001. december 7-i 2001/104/EK eurbpai parlamentaBacsi iranyelvnek,

g) a csi-, térd- és vallizlleti protézisek Ujraosztalyozébaz orvostechnikai eszkdz@kr
sz6l6 93/42/EGK tanécsi irdnyelv keretén belll €i@005. augusztus 11-i 2005/50/EK
bizottsagi iranyelvnek, és

h) az orvostechnikai eszkoz@krszolo 93/42/EGK tanacsi iranyelv, valamint a ldoc
termékek forgalomba hozatalardl sz6l6 98/8/EK tan&@nyelv modositasardl szolo 2007.
szeptember 5-i 2007/47/EK eurdpai parlamenti é&dsiriranyelvnek

valé megfelelést szolgalja.

(2) Ez arendelet

a) a fejlett terapias gyogyszerkészitmények engedébé#l, valamint a 2001/83/EK

eurdpai parlamenti és tanacsi rendelet és

b) az orvostechnikai eszkdzok eurdpai adatbankj@#OIDAMED) szo6l6 2010. aprilis 19-i
2010/227/EU bizottsagi hatarozat

végrehajtasahoz sziikséges rendelkezéseket allagit m

1. melléklet a 4/2009. (1ll. 17.) EiM rendelethez

Alapveté kdvetelmények

A. Az osztélyba sorolt eszk6zok esetében

|. Altalanos kévetelmények

1. Az eszkozt agy kell megtervezni és gyartani,yheg a gyartd altal meghatarozott
rendeltetési korilmények kozétt a céljanak megfelel hasznalva ne veszélyeztesse a
betegek egészségi allapotat vagy biztonsagatyellet felhasznalok és adott esetben mas
személyek biztonsagat és egészségét, azzal @lieliéhogy a rendeltetéssddnasznalataval
jaré valamennyi kockazat elfogadhatonak @siiljon a beteg szamara nyujtottireyokhoz
mérten, és 0sszeegyeztethelegyen a magas foklu egészségvédelmi és biztonsagi
kovetelIményekkel. Ennek részét képezi:

a) azon felhasznalasi hiba kockazatanak &lhegnagyobb mértékcsokkentése, amely az
eszk6z ergonomiai jelleniibsl és azon kdrnyezetbfakad, amelyben az eszkozt fel kivanjak
hasznalni (betegbiztonsagot figyelembed/@rvezés), és

b) a célfelhasznalok fiszaki ismereteinek, tapasztalatainak, végzettsé&géne
képzettségének, valamint megféledsetben orvosi és fizikai allapotanak figyelembeiee
(laikus, professzionalis, fogyatékkatélagy mas felhasznaldkat figyelembe §aervezes).

2. A gyarté altal alkalmazott kialakitasi és gyartaaegoldasok feleljenek meg a biztonsagi
alapelveknek, figyelembe véve az A&ltaldnosan effoga miszaki szinvonalat. A
legalkalmasabb megoldasok kivalasztasa soran aogydr a kovetkey alapelveket kell
ervényesitenie a felsorolas sorrendjében:

a) a kockazat kikliszobolése, illetve csokkentése @@ban biztonsagos kialakitas és
konstrukcio);

b) a nem kiklisz6b6lhét kockazatok vonatkozasdban Kellvédelmi intézkedések
alkalmazasa, beleértve a riasztast is, ha szikséges

c) a felhasznalOok tajékoztatasa az elfogadott védeltézkedések barmilyen hianyossaga
miatt megmaradé kockazatrol.

3. Az eszkoz rendelkezzen a gyartdé szandéka sztrijgsitképességgel, és ugy legyen
kialakitva, gyartva és csomagolva, hogy alkalmgyda a gyarté altal megadott, a 2. § (1)
bekezdésében hivatkozott egy vagy tébb funkciora.



4. Az eszkoz 1., 2. és 3. pontban hivatkozott elt& és teljesitképessége — a gyarto altal
megadott élettartam alatt €s rendes hasznalatilrkérnyek kozoétt felleg igénybevételek
hatasara — ne valtozzon meg hatranyosan oly mé&nekingy az a betegek és adott esetben
mas személyek egészségi allapotat és biztonséggdlyeztesse.

5. Az eszkdz ugy legyen kialakitva, gyartva és agoiva, hogy a rendeltetési céljanak
megfele hasznalata soran nyujtott jelleéiizes teljesitképességét a szallitasi és tarolasi
korilmények ne Kkéarositsak, figyelembe véve a gyéttal kozolt Utmutatasokat és
tajékoztatast.

6. Barmely nem kivanatos mellékhatasnak elfogadimedeki kockazatot kell jelentenie a
gyarto altal allitott teljestképességgel sszevetve.

6a. Az alapvet kovetelményeknek valé megfelelés bizonyitasa magdoglalja a 10.
melléklet szerinti klinikai értékelést.

Il. Tervezeési és kialakitasi kovetelmények

7. Kémiai, fizikai és bioldgiai tulajdonsagok

7.1. Az eszkdz olyan kialakitasu és kivitelegyen, hogy biztositsa az altalanos
kovetelmények 1. pontja szerinti jelleGket és szolgaltatasokat. Kulonds figyelmet kell
forditani

a) az alkalmazott anyagok kivalasztasara, kulonosedcitasi, és ahol az szikséges
gyulékonyséagi szempontbdl,

b) az alkalmazott anyagok és a biologiai szovetekjtelse és testfolyadékok
kompatibilitasara, figyelembe véve az eszkoz allkealasi céljat;

c) azon biofizikai vagy modelléz kutatdsok eredményeire, amelyeknek hitelességét
elézéleg igazoltak, ha az az eszkdzre értelmexzhet

7.2. Az eszk6z agy legyen kialakitva, gyartva ésnesgolva, hogy a karos anyagok és
maradvanyaik a leh&tegkisebb kockazatot jelentsék az eszkdz sz&lis, raktarozasaban
€s hasznalataban érintett személyek, valamintegbktszamara, figyelembe véve az eszkdz
alkalmazasi céljat. Kilonos figyelmet kell forditaz érintett human szévetekre, valamint az
igénybevétel idtartamara és gyakorisagara.

7.3. Az eszkozt ugy kell kialakitani és gyartarogh biztonsagosan lehessen alkalmazni
azokkal az anyagokkal, kézegekkel és gazokkal, yekkeél a rendes hasznalat, illetve a
rutinszefi eljadrasok soran érintkezésbe keril. Ha az eszikégygzerek beadasara készilt,
akkor uagy kell kialakitani és gyartani, hogy az thdyogyszerekkel kompatibilis legyen,
figyelemmel a gydgyszerre vonatkoz6 rendelkezésedse korlatozasokra, valamint az
alkalmazasi cél szerinti teljeskiépességére is.

7.4. Ha az eszkoz szerves részét képezi olyan amyagly dnmagaban hasznélva — az
emberi alkalmazasra ke6llgyogyszereldl és egyéb, a gyogyszerpiacot szabalyozoé
torvények mobdositasarél szolé 2005. évi XCV. togwémeghatarozasa értelmében —
gyogyszernek tekinth&t és alkalmas arra, hogy az eszk6z hatdsahoz képegphszis
jelleggel hasson az emberi szervezetre, az anyagiséyét, biztonsagos voltat és
hasznossagat az emberi alkalmazasra &egylogyszerek forgalomba hozatalarol szélo
52/2005. (XI. 18.) EUM rendelet 1. szamu melléler® meghatarozott modszerek alapjan
kell tanusitani.

Az els5 bekezdésben emlitett anyagok vonatkozasdban dblkijszervezet miutan
megQyzédott az anyagnak, mint eszkoéz részének hasznoséagdigyelembe véve az
eszkdz rendeltetését — tudoményos véleményt kéagallamok altal kijelolt illetékes
hatosagok egyikét vagy az — eldsorban a 726/2004/EK rendelet szerint — Eurdpai
Gyogyszerlgynokségit (a tovabbiakban: EMEA) az anyag rég&gét és biztonsagos voltat —
beleértve az anyag eszkézbe tosteeépitésenek klinikai &hy/kockazat aranyat — iliéen.
Véleményezéskor az illetékes hatésag vagy az EMIggaatasi folyamatot, és az anyagnak



az eszkozbe tortént beépitésének hasznossagardkomnaa Kkijelolt szervezet Altal
megallapitott adatokat veszi figyelembe.

Ha az eszkdz szerves részeként emberi vérkészitmgngnagdban foglal, a kijel6lt
szervezet, miutan meg§6dott az anyagnak, mint eszkdz részének hasznossagsr
figyelembe véve az eszkdz rendeltetését, tudomavgiesnényt kér az EMEA-t6l az anyag
mindségét és biztonsagos voltat — beleértve az embikészitmény eszkbdzbe toréén
beépitésének Kklinikai @&hy/kockazat aranyat — illéen. Véleményezéskor az EMEA a
gyartasi folyamatot és az anyagnak az eszkdzbéntolieépitéseére vonatkozo, a kijeldlt
szervezet altal megallapitott adatokat veszi figydde.

Amikor az eszk®dz részet kégekiegészid anyagban torténik — kilondsen a gyartasi
folyamattal 0sszefugg— valtoztatas, arrdl tajekoztatni kell a kijel@ltervezetet, amelyik
konzultal az illetékes (azaz az &lkonzultacidban részt véy gyogyszerészeti hatésaggal
annak megéisitése érdekében, hogy a kiegésaityag midsége valtozatlan, és tovabbra is
biztonsagos. Az illetékes hatdsag figyelembe vagzanyag eszkdzbe tortebeépitésének
hasznossagéara vonatkozd, a kijelolt szervezet @éghatarozott adatokat annak biztositasa
erdekében, hogy a valtoztatasok ne befolyasoljalvéastlentl az anyag eszk6zhdz valo
hozzaadasanakdly/kockazati aranyat.

Ha az érintett illetékes (azaz azdéeloonzultacidban részt véy gydgyszerészeti hatdsaga
kiegészié anyag tekintetében olyan informacidhoz jut, anszlgrint a kiegészitanyagnak az
eszkozbe tortéhbeépitéséhez kapcsolodérel/kockazat aranyt befolyasolhatja, tajékoztatja
a kijelolt szervezetet arrél, hogy ez az informéazikiegésziét anyagnak az eszkdzbe todén
beépitéséhez kapcsolddo megdl@ény/kockazat aranyt befolyasolja-e. A kijeldlt szezet a
frissitett tudomanyos véleményt figyelembe veszi,aé megfelélség-értékelési eljarasban
veégzett értékelését ennek alapjan vizsgalja felll.

7.5. Az eszkdzoket ugy kell tervezni és gyartanigyha lehei legkisebbre csdkkenjen az
eszk6zll szivargd anyagok miatt fellépkockazat. Kulonds figyelmet kell forditani az
Eurdpai Unidban osztalyozott veszélyes anyagok zékgtl szolé 3/2006. (I. 26.) EUM
rendelet 1. szamu melléklete szerint karcinogértagan vagy teratogén anyagokra.

Amennyiben egy olyan eszktz részei (vagy maga akoey amelyeknek rendeltetése
gyogyszerek, testfolyadékok vagy mas anyagok la¢fgh a testbe és/vagy eltavolitasa a
testldl, illetve ha rendeltetésiik szerint ilyen testfolgkok vagy anyagok szallitasara
szolgalo eszk6zok a 3/2006. (I. 26.) EUM rendelesZAmu melléklete szerint 1. vagy 2.
kategoridju karcinogén, mutagén vagy teratogén gk@yat besorolt ftalatokat tartalmaznak,
magan az eszkdzon és/vagy minden egyes egyseg g3dsen, illetve adott esetben az
értékesitési csomagolason elhelyezett cimkén fil tkatetni, hogy az eszkoz ftaldtokat
tartalmaz.

Amennyiben az ilyen eszkdzok rendeltetésik szegyermekek vagy terhes, illetve
szoptatd anyak kezelésére is szolgalnak, a gy&ta@naiszaki dokumentacioban és a
hasznalati utmutatoban kifejezetten meg kell indimkoezen anyagok hasznalatét, kilénésen
e bekezdés alapkdvetelményeinek betartasa tekietetées tdjekoztatast kell adnia ezen
felnasznaldi csoportok szaméra a fennmarad6é kotukérdd és adott esetben megfélel
ovintézkedéseki.

7.6. Az eszkdz ugy legyen kialakitva és gyartvagyh@ kornyezetl az eszkozbe
esetlegesen beke@lihnyagok altal okozott kockazat — figyelemmel azkég, illetve annak
kornyezete jellegére — a lefidegkisebb legyen.

8. Ferzés és mikrobas szennyeés

8.1. Az eszkdz és gyartasi folyamata Ugy legyenakitva, hogy a lehét legkisebbre
csokkenjen a betegek, a felhasznalok és harmatitefi&zésveszélye. A kialakitas tegye
lehettvé az eszkdz egysteikezelését és a haszndlat soran — ahol szikségesehef
legkisebbre cstkkentse az eszkdz betegek, illebetey eszkoz altal tortéiszennyeddéseét.



8.2. Az Allati eredét szovetek olyan allatoktdl szarmazzanak, amelyeizetbsen a
szovetek felhasznalasi céljanak megfidal elfogadott allatorvosi elléreés és fellugyelet
alatt allottak. A kijel6lt szervezetnek meg ké&iznie az allatok féldrajzi eredetére vonatkozé
adatokat. Az allati eredészovetek, sejtek és anyagok feldolgozasat, téaisi| vizsgalatat
és kezelését ugy kell végezni, hogy optimalis lnigému legyen. Kilonoésen tgyelni kell arra,
hogy a virusoknak validalt eljarasokkal todéplpusztitasaval, illetve inaktivalasaval a
gyartas soran megvaldsuljon a virusokkal és eggéitré kdrokozokkal szembeni védelem.

8.3. A steril allapotban szallitott eszkdzt ugyl kekvezni, gyartani és ismételten fel nem
hasznalhaté csomagoléanyaggal, illetve megieddjaras alkalmazasaval csomagolni, hogy
sterilitdsat a forgalomba hozatal soran a gyattd ébirt tarolasi és szallitasi feltételek kozott
a steril csomagolas séruléséig vagy felnyitasaigoneze.

8.4. Steril allapotban szallitott eszkdzt megfglebalidalt modszerrel kell gyartani és
sterilizalni.

8.5. A sterilizalasra szant eszkozt Keh ellerdrzott kornyezeti stb. kérilmények kozott
kell gyartani.

8.6. A nem steril eszk6z csomagolasara alkalmazaimagolasi rendszer biztositsa az
elgirt tisztasagot, és — amennyiben az eszkozt felldddz eftt sterilizalni kell — a mikrobak
okozta szennyézlés veszeélyét a lelietlegkisebbre csokkentse, és a csomagolas legyen
alkalmas a gyarto altal megjeldlt sterilizalasi madd

8.7. Az eszkdz csomagolasa, illetve cimkéje teggteetivé a steril és a nem steril
allapotban kaphat6 azonos vagy hasonlé termékekiittaghoztetését.

9. Szerkezeti és kdrnyezeti tulajdonsagok

9.1. Ha az eszkozt rendeltetésizer mas eszkdzokkel vagy berendezésekkel egyittesen
hasznaljak, a teljes 0sszedllitas, beleértve taksatisokat is, legyen biztonsagos és ne rontsa
az eszk6zok megadott teljekiépességét. Az alkalmazasra vonatkoz6an mindedtkaést
fel kell tintetni a cimkén vagy a hasznalati Utrtalkan.

9.2. Az eszkdz olyan kialakitasu és kiviteegyen, hogy amennyire lehet megsziintesse,
illetve a lehet legkisebbre csokkentse

a) a fizikai sajatossagaival, ezen belll a térfogawnas aranyaval, a méreti sajatossagokkal
és — ahol az indokolt — az ergondmiai sajatossaaddpcsolatos sérilések kockazatat;

b) az ésszéen ebrelathatd kornyezeti hatasokkal (pl. magneses ketekilss villamos
befolyasokkal, elektrosztatikus kistléssel, nyorahs$vmeérseklettel vagy nyomas és
gyorsulasvaltozasokkal) dsszefidggpckazatot;

c) a bizonyos vizsgalatokhoz vagy kezelésekhez Bhaldalkalmazott egyéb eszkdzokkel
valo koblcsbnos zavaras kockazatat;

d) a felhaszndlt anyagok eléregedésén vagy ad,midletve ellerdrzé berendezések
pontossagan alapulé kockazatokat, amelyek abbaldfak, hogy nincs mod karbantartasra,
illetve kalibralasra (pl. implantatumok esetében).

9.3. Az eszkoz olyan kialakitasu és kivitéégyen, hogy rendeltetéssédrasznalat, illetve
az egyetlen hibaallapot fennallasa esetén addbgkisebb legyen dit- és robbanasveszély.
Kllondsképpen vonatkozik ez azokra az eszkdzOkreelheek gyulékony vagy gyulladast
okozo6 anyagoknak vannak kitéve.

10. Mésfunkcioval rendelke eszk6zok

10.1. A méséfunkcidval rendelked eszk6zt ugy kell kialakitani és gyartani, hogyeazkdz
alkalmazasi céljanak megfetebontossagi hatarok kozott a mért értékek kietegdntossaga
és stabilithsa biztositva legyen. A gyartonak &l Kintetnie a pontossagi hatarokat.

10.2. A méé, kezeb és kijelss egységek az ergondmiai alapelveknek medfetelegyenek
kialakitva, figyelembe véve az eszkdz rendeltetését

10.3. A mésfunkcidval rendelked eszkbdzzel végzett mérések eredményei a méraggugyr
sz0I6 1991. évi XLV. térvény szerinti torvényes m&egységekben legyenek kifejezve.



11. Sugérvédelem

11.1. Altalanos @liras

11.1.1. Az eszkdz olyan kialakitasu és kivitidgyen, hogy a betegek, az alkalmazok és
mas szemeélyek sugarterhelése az alkalmazasi ¢8kakeegyeztethtdn a leheat legkisebb
legyen gy, hogy ez a terapias vagy diagnosztiéididt ebirt dozisszintet ne korlatozza.

11.2. Szandékolt sugarzas

11.2.1. Ha az eszkdz olyan kialakitasu, hogy meégbhabtt orvosi célbdl veszélyes s#int
sugarzast bocsat ki, amelynelérgtei meghaladjak a kibocsatasban Gefleszélyeket, a
felnasznaldnak legyen lelisége a kibocsatas szabalyozasara. Az ilyen eszKdalakitasa
eés kivitele olyan legyen, hogy biztositsa a vonafkovaltoztathatd paraméterek
megismételhélségét ésirését.

11.2.2. A potencidlisan veszélyes, lathatd vagyai@tlan sugarzast kibocsatd eszkdzoket —
amennyiben erre mod van — a sugarzas jelzéséretidussvagy fényjelzéssel kell ellatni.

11.3. Nem szandekolt sugarzas

11.3.1. Az eszkoz olyan kialakitasu és kiviteEdgyen, hogy a betegeknek, felhasznaloknak
€s mas személyeknek a nem szandékolt, szort vatptlevé sugarzasokbdl szarmazo
sugarterhelése a lelddegkisebb legyen.

11.4. Hasznélati utmutato

11.4.1. A sugarzast kibocsatd eszktdz hasznalatitatdja adjon részletes tajékoztatast a
kibocsatott sugarzas természétén betegek és felhasznaldk védelmének maodjartdyves
hasznalat elkerulés#@ly valamint a felszereléssel jard veszélyek kiki#ésés!.

11.5. lonizal6 sugarzas

11.5.1. Az ionizal6 sugarzast kibocsaté eszkozrokialakitasu és kivitél legyen, hogy
biztositsa — ha az megvaldsithaté — a kibocsatgirzas mennyiségéenek, geometrigjanak és
minéségének az alkalmazasi cél figyelembevételével éndrt valtoztathatosdgat és
szabalyozhatésagat.

11.5.2. A radiologiai diagnosztikai rendeltgtemnizalé sugérzast kibocsaté eszkdz olyan
kialakitasu és kivit@l legyen, hogy az orvosi célnak megféldtépet és/vagy kimeneti
mingséget biztositson Ugy, hogy a beteg és a felhaszdjarterhelése a lefidegkisebb
legyen.

11.5.3. A radiologiai tergpias rendeltétésonizald sugérzast kibocsaté eszkdz olyan
kialakitasu és kivitél legyen, hogy lehéveé tegye a ddzis, a nyalabtipus, az energia és — ha
indokolt — a sugarzas ndgégének megbizhaté eltémését és szabalyozasat.

12. Energiaforrashoz kapcsolt vagy azzal ellatskézokre vonatkozé kovetelmények
12.1.1. Programozhat6 elektronikus rendszerekdalteazo eszkdz olyan kialakitasu
legyen, hogy rendeltetésének megfedal biztositsa ezekben a rendszerekben a
megismételhélséget, megbizhatésagot és telfddipességet. A rendszerben az egyedi hiba
eléfordulasa esetére olyan megoldasokat kell alkalmaanelyek a lehéségekhez képest

kiklisz6bolik vagy csokkentik a lehetséges kockéazto

12.1.2. A szoftvert tartalmaz6 eszkdz vagy az orabag orvosi szoftvernek ndialls
eszkdz vonatkozasaban a szoftvert modern modszdrkék validaltatni, figyelembe véve a
fejlesztés élettartamara, a kockazatkezelésre, lidaggra és az ellémzésre vonatkozé
alapelveket.

12.2. Az olyan eszkozt, amelynél a beteg biztonsabal$ energiaellatastol fugg, el kell
latni az energiaforras allapotanak a meghataroa&zmgalo eszkdzzel.

12.3. Az olyan eszkdznek, amelynél a beteg bizigm$dil$ energiaellatastdl fligg, olyan
riasztorendszert kell tartalmazni, amely jelzi aergiaellatas barmilyen hibajat.

12.4. Az olyan eszkdznek, amelynek rendeltetéseetegb egy vagy tobb Kklinikai
paraméterének a figyelése, megfélaliasztérendszert kell tartalmaznia a felhasznalé



riasztdsara a beteg haldlaval vagy egészségi tlmdo komoly romlasaval fenyedet
helyzetekben.

12.5. Az eszkoz kialakitasa és kivitele olyan legyleogy a lehét legkisebbre csdkkentse
az olyan elektromagneses terek keletkezésének zélyégs amelyek mas, a szokasos
kornyezetben 16veszk6zok vagy berendezésekkidését karosan befolyasolhatjak.

12.6. Elektromossaggal osszeftidgpckazatok elleni védelem

Az eszkdz olyan kialakitasu és kiviielegyen, hogy a lehé&tlegnagyobb mértékben
elkertilhet legyen a véletlen aramités veszélye rendeltetéisdzsznalat és szaksder
telepités mellett, valamint az egyetlen hiba altapan.

12.7. Védelem mechanikai ésrhérsékleti kockazatok ellen

12.7.1. Az eszkdz olyan kialakitasu és kivitédgyen, hogy a betegek és a felhasznalok
védve legyenek olyan mechanikai veszélyekkel szemb@nt példaul a nem megfetel
szilardsaggal és stabilitassal, valamint a moziatadszekkel kapcsolatos veszélyek.

12.7.2. Az eszkoz olyan kialakitasu és kivitedgyen, hogy — figyelembe véve aisaaki
fejlédést is — a lehét legalacsonyabb szintre csOkkenjen az altala kelteem a
rendeltetésszér mikodéshez tartozd rezgésékbszarmazd veszély. Ennek érdekében
alkalmazni kell a rezgéscstkkentés modszereit,kilén a rezgések keletkezésének helyén.

12.7.3. Az eszkdz olyan kialakitasu és kivitiElgyen, hogy a leh&tegalacsonyabb szintre
csokkenjen az eszkoz éltal kibocséatott, nem a teidsszef mikdodéshez tartoz6 zajbol
ereds veszely, figyelembe véve aliszaki fejsdést és az elértiet elsssorban a zajforrasnal
alkalmazando — zajcsOkkénmnegoldasokat.

12.7.4. A villamos, gaz-, hidraulikus vagy pneurkiagi energiaellatashoz kapcsol6do olyan
csatlakozok és szerelvények, amelyeket a felhaszaklkell kezelni, olyan kialakitasuak és
szerkezdtek legyenek, hogy minden kockazat a IéHegkisebb legyen.

12.7.5. Az eszkdz hozzaférfietészei és azok kornyezete (kivéve azokat a régzeke
amelyek rendeltetéseséllatas vagy adottdmerséklet elérése) rendes hasznalat mellett ne
érjen el veszélyesdmérsékletet.

12.8. Anyagoknak vagy energianak a betegek résaéds atadasabol erédkockazatok
elleni védelem

12.8.1. A betegek részére energiat vagy anyagdkdt &eszkoz olyan kialakitasu legyen,
hogy az atadott mennyiség a beteg és a felhasbidtinsaga érdekében kelbontossaggal
beallithato legyen és ez a bedllitas ne valtozzeg. m

12.8.2. Az eszkdz legyen alkalmas a mennyiségspaiid mindenfajta zavaranak
megakadalyozasara, illetve jelzésére. Az eszkoyelecalkalmas az energia vagy anyag
véletlenszef veszélyes tuladagolasanak megakadalyozasara.

12.9. A kezadszervek és kijelik rendeltetését az eszk6zon egyértedmmeg kell adni. Ha
magan az eszkozon adhddtetéséhez sziikséges tajékoztatdsok vannak, aagyszkoz
vizualisan jelzi az Uzemi vagy a beallitasi parareket, akkor ezek a tajékoztatasok a
felhasznal6 és adott esetben a beteg szamarasékhegyenek.

13. A gyarto altal rendelkezésre bocsatand¢ tajékagok

13.1. Valamennyi eszkdzt el kell latni a biztonsagbasznélathoz és a gyartd
azonositasahoz szikséges, a potencialis felhakzképzettségét és tudasszintjét figyelembe
vevs informacidval.

Ez az informacié a cimkén és a hasznalati utmutat@zered adatokbol all. Az eszkoz
biztonsagos hasznalatahoz szilkséges tajékozt&ésorban magan az eszkdzon, illetve az
egyedi, adott esetben a kereskedelmi csomagolasfah kell tintetni, ha ez a gyakorlatban
megvalosithaté. Ha egyedi csomagolasra nincs middyraa tajékoztatast az eszkdzokkel
(egy vagy tobb eszkozzel) szallitott ismefben kell k6zolni. Minden egyes eszkdznek a
csomagolasban tartalmaznia kell hasznalati utmiutitigkilozhes a hasznalati Utmutatd az



l. vagy a ll.a osztalyba tartoz6 eszkdzok esetébargzokat ilyen utmutatok nélkdl is teljes
biztonsaggal lehet hasznalni.

13.2. A cimkén szerepltdjékoztatot lehéteg szimbolumokkal kell megadni. Valamennyi
hasznalt jelkép és azonositdé szin felellen meg aEmdwizalt szabvanyoknak. Olyan
terlileteken, ahol nincsenek szabvanyok, a jelképeke szineket le kell irni az eszk6zhdz
mellékelt dokumentacioban.

13.3. A cimkének a kévetkéadatokat kell tartalmaznia:

a) a gyarté nevét vagy kereskedelmi elnevezésénést.cA kozosségi forgalmazas céljabdl
Kdzosségbe importélt eszkéz esetén, ha a gyartdinak |étesit okirat szerinti székhelye a
Kdzbsseégben, a cimkén vagy a kitsomagolason vagy a hasznalati utmutatoban exéh ki
fel kell tiintetni a meghatalmazott képvisekvét és cimét;

b) az eszkdz, valamint a csomagolas tartalmanak a#aséhoz, kilondsen a felhasznalo
szdméra elengedhetetlenill szikséges részletekadato

c¢) ahol az indokolt, a ,STERILE” sz0t;

d) ahol az indokolt, a gyartasi tételszamot, melyetL®T” sz6 elbz meg, vagy a
sorozatszamot;

e) ahol az indokolt, az eszkdz biztonsdgos felhadzaalak a lejarati idejét évvel és
honappal kifejezve;

f) ahol az indokolt, annak megjeldlését, hogy az &xz&gyszeri felhasznaladsra szantdk. A
gyart6é egyszeri felhasznalasra vonatkoz6 jelzésémedgész Kozosségben egységesnek kell
lennie;

g) rendelésre készuilt eszkdzok esetén a ,rendelésmik eszkoz” feliratot;

h) a klinikai vizsgalatra szant eszk6zok esetén z4jidlag klinikai vizsgalatra” feliratot;

i) minden kildnleges tarolasi feltételt, illetve kiésekovetelmenyt;

j) minden kilonleges tikddtetési Utmutatot;

k) minden szukséges figyelmeztetést, illetve a megkeavintézkedésekre vonatkozo
utasitast;

l) aze) pont ala nem tartozé aktiv eszk6zok esetén a a@giagivet, amelyet a tétel- vagy
sorozatszam is tartalmazhat;

m) ha az indokolt, a sterilizalas modjat;

n) a 2. 8 (1) bekezdés) pontja ala tartozé eszkdzok esetében annak méggétd hogy az
eszkdz human vérszarmazékot tartalmaz.

13.4. Amennyiben a felhasznalé szamara az eszkiddeltetéese nem nyilvanvald, a
gyarténak vilagosan meg kell azt jel6lnie a cim&éra hasznalati utmutatoban.

13.5. Ha célszér és megvaldsithatd, azonositani kell az eszk6zéket levalaszthato
alkatrészeket, szilkség esetén sorozatonként, hoggem sziikséges intézkedést meg
lehessen tenni az eszk6zok és a levalaszthataédkak altal hordozott barmilyen potencialis
veszély kimutatasa érdekében.

13.6. A hasznalati itmutatonak a kovetkematokat kell tartalmaznia, a konkrét esetnek
megfeleten értelemszéen:

a) ad) és az) alpont kivételével a 13.3. pontban leirtakat;

b) a 3. pontban hivatkozott telje$kEpességet és az esetleges nemkivanatos
mellékhatdsokat;

c) amennyiben a rendeltetésszbasznalat érdekében az eszkdzt mas orvosi eszké@ape
berendezéssel kell dsszekapcsolni, a biztonsagobikacio kialakitasa érdekében sziikséges
adatokat a megfekgleszk6zok vagy berendezések kivalasztasahoz;

d) valamennyi adatot, amely annak elleréséhez sziikséges, hogy az eszkdzt helyesen
szerelték-e fel, biztonsadgos és Uzemkeész allapothare. Meg kell adni tovabba az eszkdz
pontos és biztonsagos tkodéséhez szikséges karbantartas, kalibralas eflegs
gyakorisagara vonatkozo adatokat;



e) szukség esetén az eszkdz belltetésével kapcshiamsyos kockazatok elkertlésére
szolgalo tajékoztatast;

f) specialis kezelések vagy vizsgalatok soran az tegek 6sszeflggésben jelentéez
kolcsdnds zavarasok veszélyére vonatkozo tajékastiat

g) a steril csomagolas sérulésének esetére vonati@ekoztatast, szikség esetén a
megfeleb Ujrasterilizalasi mddra vonatkozé adatokat;

h) ismételten felhasznalhatdé eszktdz esetén tdjéléattar Ujrafelhasznalast leted té\s
eljarasokrol, ideértve a tisztitdst, fihenitést, csomagolast és adott esetben az
Ujrasterilizalast, valamint az ismételt felhaszealkhszamat korlatozé adatokat. Felhasznalas
elétt sterilizalandd eszk6zok esetében a tisztitasitéslizalasi utasitas olyan legyen, hogy
megfelet alkalmazasa esetén az eszkdz megfeleljen azekeekovetelményeinek. Ha az
eszkdzon olyan jelzés talalhatd, amely szerint sZk@ egyszer hasznélatos, tajékoztatas
azokrél az ismert jellendkrsl és a gyartd szamara ismertismaki tényedkrsl, amelyek
kockézatot okozhatnak az eszkdz ismételt felhadznaesetén. Amennyiben a 13.1. pont
ertelmében nincs szikség hasznalati Utmutatorajékoiztatast kerésre kell a felhasznalo
rendelkezésére bocsatani;

i) amennyiben az sziikséges, az eszk6z hasznalalbaeété tovabbi tennivaldkat (pl.
sterilizalas, végssszeszerelés sth.);

j) az orvosi célbdl sugarzast kibocsatd eszkdzokébeat a sugarzas jellegét, tipusat,
intenzitdsat és eloszlasat.

A haszndlati atmutatonak ezen kivil tartalmaznid &eokat az adatokat is, amelyek
alapjan az ellenjavallatokrdl és a szilkséges Ghketieseldl az orvosi személyzet roviden
tajékoztatni tudja a beteget. Ezeknek az adatokriaketkedkre kell kiterjednidk:

K) arra az esetre vonatkozo ovintézkedésekre, haz&peteljesttképessége megvaltozik;

l) az ésszdien ebrelathatd kornyezeti feltételek kozott feliepatasok, mint magneses
terek, kul§ villamos behatasok, elektrosztatikus kistiléselgnmgs és a nyomasvaltozasok,
gyorsulas, az oOngyulladas veszélyével jar6 melegddéstb. esetére vonatkozo
ovintézkedésekre;

m) azokra a gyogyszerekre, illetve gyogytermékekraatkozd tajékoztatasra, amelyek
beaddsara a kérdéses eszkdzt szantak, beleértigemzanyagokra vonatkozé béarmiféle
korlatozast is;

n) az eszkdz hulladékaval kapcsolatos barmilyen Kéges, szokatlan veszély elleni
ovintézkedésekre;

0) az eszkdzben léy a 7.4. pontnak megfetidn az eszkdz integrans részeként jeled lev
gyoégyhatasu anyag vagy emberi vérkészitméeny meggeie;

p) méifunkcidval rendelke® eszk6zok esetén az eszkidzhegkdvetelt pontossagra;

q) a hasznalati itmutatd kibocsatasanak, illetvettdga felllvizsgalatanak datumara.

13.7. A 13.1-13.6. pontban felsoroltaknak magyaiven kell az eszkdz végfelhasznaldja
rendelkezésére allniuk. A ke#skervekre vonatkozo, kdzvetlenil azok mellett gkbmbtt
idegen nyeli feliratok szimbdélumnak tekintedll, ha azok jelentését a hasznalati utmutaté
részletesen megmagyarazza.

B. Az aktiv belltethéeszkozok esetében

|. Altalanos kovetelmények

1. Az eszkozt ugy kell kialakitani és gyartani, )o@z alkalmazasi célnak és
korilményeknek megfelébn belltetve alkalmazdsa ne veszélyeztesse a hetggszséqi
allapotat vagy biztonsagat. Az eszkéz semmiféleélgs nem jelenthet a belltetést végz
vagy mas személyre.



2. Az eszkdznek rendelkeznie kell a gyartd szandeesinti teljesiiképességgel, vagyis
oly modon kell kialakitani és gyartani, hogy alkakrnlegyen a gyart6é altal megadott, a 2. §
(1) bekezdésében hivatkozott egy vagy tobb funkcior

3. Az eszkoz 1. és 2. pontban hivatkozott jelléimés teljesitképessége — a gyarto altal
megadott élettartam alatt és rendes hasznalatilrkények kozott fellep igénybevételek
hatasara — ne valtozzon meg hatranyosan oly m&mnekingy az a betegek és adott esetben
mas személyek egészségi allapotat és biztonségglyeztesse.

4. Az eszkozt oly modon kell megterveznigalitani és csomagolni, hogy jellesizés
teljesitképessége a gyartd altal meghatarozott tarolasi sgéllitasi korilmények
(hémérséklet, nedvességtartalom stb.) k6zott ne vAlmz

5. Esetleges nemkivanatos mellékhatas — a szandékekittképességgel dsszevetve —
elfogadhaté mértékkockazatot jelentsen.

5a. Az alapvet kovetelményeknek valé megfelelés bizonyitasa magdoglalja a 10.
melléklet szerinti klinikai értékelést.

Il. Tervezeési és kialakitasi kovetelmények

6. A gyarto altal alkalmazott kialakitasi és gyartdegoldasok feleljenek meg a biztonsagi
alapelveknek, figyelembe véve az altalanosan etfojaniszaki szinvonalat.

7. A belltethet eszkodzt agy kell megterveznigallitani és ismételten fel nem hasznalhato
csomagolasba csomagolni, hogy forgalomba keruléstaril legyen, és hogy a gyartd altal
meghatarozott tarolasi és szallitasi kérilményekokosteril maradjon a csomagolasnak az
eszkoz belltetését medet felbontasaig.

8. Az eszkdz olyan kialakitasu és kivitelegyen, hogy amennyire lehet megszlintesse,
illetve a lehet legkisebbre csokkentse

a) a fizikai sajatossagaival, ezen bellil a méretateapagokkal kapcsolatos sérilések
kockazatat;

b) az energiaforrasok alkalmazédsaval oOsszefuggckazatokat, kilonds tekintettel —
vilamos energia hasznalata esetén — a szigetelésrdnibadramokra és az eszkdz
tulhevilésére;

c) az ésszden, ebrelathatd kornyezeti hatasokkal (pl. magneses ketekulss villamos
befolyasokkal, elektrosztatikus kisuléssel, nyorahs$smeérseéklettel vagy nyomas- és
gyorsulasvaltozasokkal) dsszefidggpckazatot;

d) az orvosi beavatkozasokkal, kilondsen a defiboilk vagy nagyfrekvencias sebészeti
készulekek alkalmazasaval dsszefiiggckazatokat;

e) az ionizald sugarzasbol szarmazo6 veszélyekkel szrimvédelmét szolgalé alapdet
biztonsagi éirasok megallapitasarol, valamint az orvosi célgasierheléssel kapcsolatos
ionizalé sugarzas veszélyeivel szembeni egészséhméd| sz6l6 kilon jogszabalyokban
foglalt biztonsagi dirasokkal dsszhangban az eszkdzben talalhat6é kalioanyagokbdl
szarmazo ionizal6 sugarzassal kapcsolatban felthkoickazatokat;

f) azokat a kockazatokat, amelyek akkor Iéphetnekhela karbantartas és a kalibralas
lehetetlen, beleértve

fa) a hibaaramok tulzott megndvekedeését,

fb) az alkalmazott anyagok eléregedéseét,

fc) az eszkoz altal keltett talzott felmelegedését,

fd) barmely més- vagy szabalyoz6 mechanizmus pontossaganak cséédéen

9. Az eszkdzoket oly modon kell megtervezni éakkani, hogy garantalni lehessen az ,I.
Altalanos kovetelmények” cithrészben emlitett jellensket és teljestiképességet, kilonos
figyelemmel a kovetkeikre:

a) az alkalmazott anyagok megvalasztasa, kilondsexicgitas szempontjabol;



b) az alkalmazott anyagok, valamint a biolégiai széke sejtek és testnedvek kozotti
kolcsonds kompatibilitas, tekintettel az eszkozdeett felhasznaldsara;

c) az eszk6zok kompatibilitasa azokkal az anyagolkddaklyek adagolasara hivatottak;

d) az érintkezések miisége, kilénos tekintettel a biztonsagra;

e) az energiaforrds megbizhat6saga;

f) adott esetben megfetelomitettség;

g) a programozasi, a szabalyoz6 és az étl#hrendszerek — beleértve a szoftvert is —
kifogastalan nikodése.

A szoftvert tartalmazd eszkdz vagy az 6nmagabawsorszoftvernek mifsils eszkoz
vonatkozasdban a szoftvert a technika jelenlegisaliak megfelél mddszerekkel kell
validaltatni, figyelembe véve a fejlesztés élettarara, a kockazatkezelésre, a validalasra és
ellendrzésre vonatkozo alapelveket.

10. Ha az eszkdz szerves részét alkotja olyan amyagly, ha 6nmagaban hasznéljak — az
emberi alkalmazasra kefll gyogyszereldl és egyéb, a gydgyszerpiacot szabalyozé
torvények médositasardl szold 2005. évi XCV. toywareghatarozasa szerint — gyogyszernek
tekinthet, és amely anyag alkalmas arra, hogy az eszkOzsdtada képest kiegészit
jelleggel hasson az emberi szervezetre, az anyagiségét, biztonsagos voltat és
hasznossagat az emberi alkalmazasra &egylogyszerek forgalomba hozatalar6l szélo
52/2005. (XI. 18.) EUM rendelet 1. szamu melléldete meghatarozott modszerek alapjan
kell tandsitani.

Az elss bekezdésben emlitett anyagok tekintetében, a OKijebzervezet, miutan
megQy6z&dott az anyagnak, mint eszkdz részének hasznossaiigyelembe véve az eszkoz
rendeltetését, tudomanyos véleményt kér a tagalddial kijelolt illetékes hatésagok
egyikétil, vagy a 726/2004/EK rendelettel 6sszhangban aE&Xbl az anyag mifiségét és
biztonsagos voltat illéen, ideértve az anyagnak az eszkdzbe térb@@pitésekor jelentkéz
klinikai elény/kockdzat aranyt. Véleményezéskor az illetékeddg vagy az EMEA a
gyartasi folyamatot és az anyagnak az eszkozbeentdrbeépitésének hasznossagara
vonatkoz, a kijel6lt szervezet &ltal meghataroadttokat veszi figyelembe.

Ha egy eszkdz szerves részeként emberi vérkészitn@rialmaz, a kijelolt szervezet,
miutan megg§zédott az anyagnak, mint az eszkdz részének haszassdigyelembe véve
az eszkoz rendeltetését, tudomanyos vélemeényt K&EMEA-tOl az anyag mitségét és
biztonsadgos voltat illéen, ideértve az emberi vérkészitménynek az eszkdakérs
beépitésekor jelentké&xlinikai elsny/kockazat aranyt. Véleményezéskor az EMEA a ggart
folyamatot és az anyagnak az eszkozbe tortént tésépek hasznossagara vonatkozo, a
kijelolt szervezet altal meghatarozott adatokatzvigyelembe.

Amikor az eszkdz részét kégekiegészif anyagban torténik — kilondsen a gyartasi
folyamattal O0sszefldgg— valtoztatas, arrdl tajékoztatni kell a kijel@tervezetet, amely
konzultal az illetékes (azaz az &lkonzultacidban részt véy gyogyszerészeti hatdsaggal
annak megeésitése érdekében, hogy a kiegésaitlyag midsége valtozatlan, és tovabbra is
biztonsdgos. Az illetékes hatdsag figyelembe vagzanyag eszkdzbe tortebeépitésének
hasznossagara vonatkozo, a kijelolt szervezet @léghatarozott adatokat annak biztositasa
érdekében, hogy a valtoztatasok ne befolyasoljavéastienil az anyag eszk6zhdz vald
hozzadadasanakdasly/kockazat aranyat.

Ha az érintett illetékes (azaz azdéelonzultaciéban részt véy gydgyszerészeti hatdsaga
kiegészié anyag tekintetében olyan informaciohoz jut, anszlgrint a kiegészitanyagnak az
eszkozbe tortéhbeépitéséhez kapcsolodérel/kockazat aranyt befolyasolhatja, tajékoztatja
a kijelolt szervezetet arrél, hogy a kiegé$ziinyagnak az eszkozbe todeheépitéséhez
kapcsolddo éiny/kockazat aranyt befolyasolja-e. A kijeldlt szezet a frissitett tudomanyos
véleményt figyelembe veszi, és az EK megfidéb-értekelési eljarasban vegzett értékeléseét
ennek alapjan vizsgalja feldl.



11. Az eszkozoknek és adott esetben alkatrészeikheknodon kell azonosithaténak
lennitik, hogy az eszkdzzel és annak alkatrészekagicsolatos barmilyen potencialis
kockazat felfedezését koden lehegvé valjon minden szikséges intézkedés megtétele.

12. Az eszkdzokon olyan kodot kell feltiintetni, dynek révén az eszkozok (kiléndsen az
eszkoz tipusa és a gyartas éve), valamint gyartegyértelnien azonosithatd. Ezt a kodot
szikseég eseténiiteti beavatkozas nélkil is lehessen leolvasni.

13. Ha valamely eszk6z6n vagy annak tartozékamalyautatd van feltintetve, amely az
eszk6z ndkodéséhez szikséges, illetve Uzemi vagy szabalyqaramétereket kijetz
rendszerrel rendelkezik, az ilyen informacidéknakédhetknek kell lennitk a felhasznal6 és
— adott esetben — a beteg szamara.

14. Minden eszkdz esetében kdnnyen olvashaté @skietetlen mddon fel kell tiintetni a
kovetkes részletes adatokat, adott esetben az altalanssentiszimbolumok formajaban:

14.1. A steril csomagolason:

a) a sterilizalas modszerét;

b) olyan jeldlést, amely leh&té teszi, hogy az adott csomagolasrdl fel lehegseerrni a
sterilitast;

C) a gyartd neveét és cimét;

d) az eszk6z megnevezeését;

e) klinikai vizsgalat céljara szant eszk6zén a ,kétag klinikai vizsgalatok céljara”
szoveget;

f) rendelésre készilt eszkdz esetében a ,rendelésréilk eszkdz” szoveget;

g) arra vonatkozo utalast, hogy a beulteihetzk6z steril allapotban van;

h) a gyartas honapjat és évét;

i) az eszk6z biztonsagos belltetésének lejaratiitiejdtr.

14.2. A kereskedelmi csomagolason:

a) a gyartd nevét és cimét, illetve a meghatalmazagviset nevét és cimét, amennyiben a
gyartonak nincs létesibkirat szerinti székhelye a Kozésségen belll;

b) az eszk6z megnevezését;

) az eszkoz alkalmazasi céljat;

d) a hasznalat szempontjabdl fontos jelléket;

e) klinikai vizsgalat céljara szant eszkdz esetébgkiz@rolag Klinikai vizsgalatok céljara”
szoveget;

f) rendelésre készilt eszkdz esetében a ,rendelésréilk eszkdz” szoveget;

g) arra vonatkoz6 utalast, hogy a bellteihetzk6z steril allapotban van;

h) a gyartas évét és honapjat;

i) az eszk6z biztonsagos belltetésének lejaratiitiajdt,

j) az eszkoz szallitasanak és tarolasanak feltételeit

k) a 2. § (1) bekezdé&h—e)pontja szerinti eszkdzok esetén annak jeldlésgly laz eszkoz
emberi vérkészitményt tartalmaz.

15. Forgalomba hozatal esetén minden eszkdzt eldtal hasznalati utmutatoval, amely
tartalmazza az alabbi adatokat:

a) a CE jelolés feltiintetésére vonatkozo jogosulkedgtkezésének évét;

b)a 14.1. és a 14.2. pontban emlitett adatoka)- alpontban emlitettek kivételével,

c) a 2. pont szerinti szolgaltatdsok adatait, tovakdwd esetleges nemkivanatos
mellékhatdsokat;

d) azt az informaciot, amely leli®€ teszi az orvos szamara a célnak medfalekkoz és
szoftver, illetve tartozékok kivalasztasat;

e) olyan informaciét, amely leh&té teszi az orvos és — adott esetben — a betecaszd@mn
eszkoznek, tartozékainak és szoftverjének renésheef alkalmazasat, tovabba adatokat



tartalmaz a teljesiképesség felllvizsgalatdnak és az élieéseknek a terjedelmére és
idépontjara, adott esetben pedig a karbantartasi éewy&légekre nézve;

f) olyan informéaciét, amely megfetelesetben lehévé teszi az eszkdz belltetésével
kapcsolatos bizonyos kockazatok elkertlését;

g) informaciot egyes specialis vizsgalatok vagy kézek folyaman az eszkéz jelenlétével
Osszefliggéshen felmediikblcsonhatasok kockazata tekintetében. Kolcsosbat@zokat a
kedvedtlen hatasokat kell érteni, amelyeket a vizsgakgyva kezelés soran alkalmazott
miszer fejt ki az eszkdzre, vagy forditva;

h) a steril csomagolas megsérilése esetére vonathagidsokat, és — adott esetben — az
Ujrasterilizalas megfelélmodjanak leirasat;

i) adott esetben figyelmeztetést arra vonatkozéagy laa eszkdz csak akkor hasznélhato
Gjra, ha a gyartd felés iranyitdsaval oly modon feldjitottak, hogy isrmdegfeleljen az
alapvet kovetelményeknek.

A hasznalati utmutaténak tovabba tartalmaznia &etlkat az adatokat, amelyek |afvet
teszik az orvos szamara, hogy a beteget tajékezt@s<llenjavallatokrél és a megteénd
ovintézkedéseki. Ezeknek az adatoknak kilondsen a kovetkez kell kiterjednitk:

j) olyan informéaciok, amelyek lel@té teszik az energiaforrds élettartamanak
megallapitasat;

k) a megteendl dvintézkedések abban az esetben, ha az eszkésitt&lpességében
valtozas kovetkezik be;

l) azok az ovintézkedések, amelyeket ésreretre lathatdo kornyezeti viszonyok kozotti
magneses méknek, kil$ elektromos befolyasnak, elektrosztatikus kistlksmgomasnak
vagy nyomasvaltozasnak, gyorsulasnak val6 kitetségeben tenni kell;

m) megfeled informaciot azokkal a gyogyszerekkel kapcsolattzamelyeknek adagolasa a
szoOban forgo eszkoz feladata;

n) a hasznalati utmutatd kibocsatasanak, illetvettdga feltilvizsgalatanak datumat.

A 13-15. pontokban felsoroltaknak magyar nyelvenl ke eszktz végfelhasznaloja
rendelkezésére allniuk.

16. Annak megéisitését, hogy az eszkdz rendeltetéssadhalmazasi korilmények kdzott
a jellemsit és a teljesképességét illéen eleget tesz az ,|. Altalanos kovetelmények”
részben emlitett kdvetelményeknek, valamint a rkied&soknak vagy a nemkivanatos
hatdsoknak az értékelését a 10. melléklet szeriaghatdrozott klinikai adatokra kell
alapozni.

2. melléklet a 4/2009. (11l. 17.) EUM rendelethez

EK-megfelelsségi nyilatkozat

(Teljes koti mingségbiztositasi rendszer)

A. Az osztélyba sorolt eszkdzok esetében

1. A gyarténak az érintett termékek gyartasara égeNerdrzésére vonatkozo, a kijeldlt
szervezet altal elfogadott, a 3. pontbasireiminéségugyi rendszert kell alkalmaznia, tovabba
vallalnia kell a 3.3. és a 4. pontbarsidl vizsgalatot (auditot) és az 5. pontbargirel
felilvizsgalatot.

2. Az EK-megfelabségi nyilatkozat eljarasaban, az 1. pontbatirtekotelezettségeket
teljesis gyarto biztositja, hogy a kérdéses termékek melgiek e rendelet rajuk vonatkozo
elgirdsainak és nyilatkozik eiir

A gyartonak az 5. §-sal 6sszhangban fel kell tintet CE jeldlést és irasbeli megfék#gi
nyilatkozatot kell kiallitania. Ennek a nyilatkomak egy vagy tobb konkrét eszkdzre kell



vonatkoznia, vilhgosan azonositva az(oka)t a termske, tipusjele vagy mas egyértélm
azonosito feltlintetésével és azt a gyartonak migrkenie.

3. Mingségugyi rendszer

3.1. A gyartonak mieiségugyi rendszere kiértékeléseére kijel6lt szenetzetdll felkérnie. A
kérelemnek a kovetkéket kell tartalmaznia:

a) a gyarto nevét és cimét és minden, az adottsegiigyi rendszerbe tartozé telephelye
cimét;

b) minden, az eljards ala tartoz6 gyartményra vagwrtgyanycsoportra vonatkozé
tajékoztatast;

c) irasbeli nyilatkozatot arrél, hogy ugyanezen tdiekiel kapcsolatos midségugyi
rendszerre vonatkozé kérelemmel nem fordult mégki@iélt szervezethez;

e) a gyartd arra vonatkozo kotelezettségvallalasady heljesiti az elfogadott méiségugyi
rendszerbl kbvetkes kotelezettségeit;

f) a gyarto arra vonatkozo kotelezettségvallalasmy laz elfogadott missegugyi rendszert
kellé hatékonysaggal fenntartja,;

g) a gyartd arra vonatkoz4 kotelezettségvallalasddy lolyan mdodszeres eljarast hoz létre
és tart naprakész allapotban, amellyel felllvizagalz eszko#il a gyéartas utan szerzett
tapasztalatokat — beleértve a 10. melléklet remadékkeit is — és intézkedik a szikséges
korrekciokrol. Ez a vallalas arra is kotelezi a gh hogy a 21. §-nak megfetein
haladéktalanul jelentse az ott részletezett eseekény

3.2. A mirséguigyi rendszer alkalmazasanak biztositanialkadly a termék a tervezékt
végellerrzésig valamennyi szakaszban megfeleljen e rendetettkoz6 @irasainak.

A gyarto altal a midiségugyi rendszer szaméara elfogadott valamennyiet|ekivetelményt
eés ebirast modszeresen és rendezetten, irasbeli p@litdsa eljarasok formajaban, mint
mindség-programok, misség-tervek, miéségigyi kézikonyvek és nmidaéguigyi feljegyzések
kell dokumentalni. Tartalmazniuk kell killénése)gpontban emlitett eljardsokbol szarmazo
megfelet dokumentaciot, adatokat és feljegyzéseket.

A dokumentacionak kilondsen a kovetidezt kell tartalmaznia:

a) a gyartdnak a mésseégre vonatkozo célkitéseit;

b) a vallalati szervezetet, kilondsen:

ba) a szervezeti felépitést, a vewmaig felebsséget és szervezeti hataskorét a termékek
tervezeési és gyartasi ndiségének vonatkozasaban,

bb) a mir6ségbiztositasi rendszer hatékonysaganak, kulordisehérni kivant tervezési és
gyartasi miidség biztositasara vald alkalmassaganak @tésére szolgaldo eszkodzoket,
ideértve a nem megfetetermékek ellefrzéseét is,

bc) a mirsségbiztositasi rendszer hatékonyikiddésének felligyeleti mddszereit, amikor a
termék vagy a termék Osszet@nek tervezését, gyartasat és/vagy atvételi @lidisét és
vizsgalatat kuls szervezet végzi, kiemelve a kéilszervezet ellefrzésére alkalmazott
modszert és annak részletességét;

c) a termék tervezésének iranyitasara és @lisére szolgald eljarasokat — beleértve a
megfelet dokumentaciot is — kiléndsen:

ca) a termék altalanos leirasat, a tervezett valtdkaleés alkalmazasi célokkal egyditt,

cb) a tervezési dokumentéaciot, beleértve az alkalntizasrabvanyokat és a kockazati
elemzés eredményeit, valamint a termékre vonatkdapves kovetelmények teljesitésére
alkalmazott megoldasok leirasat, ha a vonatkozdositott harmonizalt szabvanyok nem
teljes mértékben érvényesulnek,

cc) a tervezést vizsgaléo és ellens technikakat, a termék tervezésekor hasznalatos
eljarasokat és modszeres intézkedéseket,



cd) ha az eszkozt az alkalmazasi célnak megdfetgikodés erdekében mas eszk6z(6k)hoz
kell csatlakoztatni, annak bizonyitasat, hogy artgyaltal e6irt jellemzsjd, barmilyen
eszkoz(6k)hoz torténcsatlakoztatassal az a Iényegi kovetelményekéddiie

ce) nyilatkozatot arrél, hogy az eszkoz integrans ekémt tartalmaz-e az 1. melléklet A.ll.
pont 7.4. alpontjdban hivatkozott anyagot vagy humérszarmazékot, valamint az ezzel
kapcsolatban élrt, az anyag vagy a human vérszarmazék biztons&ganirsségének és
hasznossaganak értékeléséhez az eszkoz alkalnwatjgsiak figyelembevételével végzett
vizsgéalatok adatait,

cf) nyilatkozatot arrdl, hogy az eszkdz az egyes iaflegdefi szbvetek felhasznalasaval
gyartott orvostechnikai eszkdz@kiszolo 52/2004. (V1. 2.) ESZCSM rendeletben hiveribit
allati eredai szovet felhasznalasaval késziilt-e,

cg)az 1. melléklet A.l. részének 2. pontja szerikalhazott megoldasokat,

ch) klinikai vizsgalatra bocsathatosag értékelését,

ci) a 10. melléklet szerinti klinikai értekelést,

cj) a cimke tervezetét és ha van, a hasznalati Gtétutat

d) az elledrzési és miiségbiztositasi technikakat a gyartasi szakaszliddnésen:

— az alkalmazott modszereket eés eljardsokat,Gsetban a sterilizalassal, az
anyagbeszerzéssel és a vonatkozé dokumentacigyeddatban,

— a termékazonositd eljarasokat a gyartas valanmeszakaszaban, rajzokbdl, leirasokbdl
vagy mas vonatkoz6 okmanyokbol dsszeallitva ésakégeen tartva;

e) a gyartas étt, alatt és utan elvégzett vizsgalatokat és prahdkzok gyakorisagat, a
felnasznalt vizsgaloberendezéseket. A vizsgaldlemisek hitelesitésének Kelh
bizonylatoltnak kell lennie.

3.3. A Kkijelolt szervezetnek meg kell vizsgalnia rainéséglgyi rendszert, hogy
megallapithassa, hogy az megfelel-e a 3.2. ponthisatkozott kovetelményeknek. A
vonatkoz6 harmonizalt szabvanyoknak megéetainéségligyi rendszerek kielégitik ezeket a
kovetelIményeket.

Az értéket csoport legalabb egy tagjanak kell hogy legyenadafalata az érintett
technoldgia értekelésére vonatkozoan. Az értekhrasnak tartalmaznia kell — reprezentativ
alapon — a kérdéses termék(ek) tervdokumentécibjériakelését és — a gyartasi folyamatok
ellensrzése érdekében — a gyarto telephelyének és, iftdeketben, a beszallitok és/vagy
alvallalkozok telephelyének az elltrmését. A Kkijeldlt szervezet dontését kdzolni kall
gyartoval. Ennek tartalmaznia kell az etierésisl levont kovetkeztetéseket és az értékelés
indoklasat.

3.4. A gyarténak ertesitenie kell a dsegigyi rendszert elfogadd kijelolt szervezetet
minden, a mifiségugyi rendszerre vonatkozéan tervezett |énye§ltezasrol, valamint az
ervenyességi tertletébe tartozé gyartmanyfélesegiedzasarol. A kijelolt szervezetnek meg
kell vizsgalnia a javasolt valtozasokat, és dlamie kell, hogy azok utan is teljesiinek-e a
3.2. pontban hivatkozott kovetelmények. A dontészdini kell a gyartoval. Ennek a
dontésnek tartalmaznia kell az ellerésisl levont kovetkeztetéseket és az értékelés
indoklasat.

4. A gyartmanyterv vizsgalata

4.1. A 3. pontban kir6tt kotelezettségeken tultfemma gyartdnak kérelmeznie kell a kijel6lt
szervezetnél a gyartani szandékozott és a 3.1.baonhivatkozott gyartmanycsoportba
tartozé gyartmanyra vonatkozo tervdokumentacio nzsgalasat is.

4.2. A kérelemnek tartalmaznia kell a kérdéses tgymy terveit, gyartasat és
szolgaltatasait. Tartalmaznia kell a 2pontban felsorolt dokumentumokat, amelyek annak
megitéléséhez sziikségesek, hogy a gyartmany Kiedégrendelet éirdsait.

4.3. A kijelolt szervezetnek meg kell vizsgalniakérelmet, és amennyiben a termék
megfelel e rendelet vonatkoz&khsainak, a kérelmémek tervvizsgalati tanusitvanyt ad ki.



A Kkijelolt szervezet kérheti a kérelem kiegészités@abbi vizsgalatokkal vagy prébakkal
annak érdekében, hogy értékethielgyen az e rendelet kdvetelményeinek valé melgkelé
tanusitvanynak tartalmaznia kell a vizsgalat koeetitéseit, az érvényesség feltételeit, a
jovahagyott terv azonositasdhoz szikséges adatékatszikség esetén a gyartmany
alkalmazasi céljanak a leirasat. Az 1. mellékletrdsz. 7.4. alpontja masodik bekezdésében
hivatkozott eszk6zok esetén a kijelolt szervezet@ktéshozatal éft ki kell kérnie a 7.4.
alpont el§ bekezdésében hivatkozottak szempontjabdl a gyégsieztorzskdnyvezésére
jogosult illetékes szervezet vagy az EMEA vélemény® torzskonyvezésre jogosult
szervezet vagy az EMEA a megfélalokumentacié kézhezvétatétszamitott 210 napon
belul véleményt ad. Az eszkdzre vonatkozé dokunwédméak tartalmaznia kell a
torzskdnyvezésre jogosult szervezet vagy az EMEdomanyos véleményét. A kijeldlt
szervezetnek a torzskonyvezésre jogosult szervegimeényének meérlegelésével kell
meghoznia a dontését, éstkthjékoztatnia kell a torzskdnyvezésre jogosudtrgezetet is.

Az 1. melléklet A.ll. pont 7.4. alpontja harmadikkezdéseben hivatkozott eszk6zok esetén
az eszkozre vonatkozé dokumentécionak tartalmakelh az EMEA-nak az eszkodr
készitett tudomanyos szakvélemeényét. Az EMEA a slel§fdokumentacio kézhezvéteiét
szamitott 210 napon belll véleményt ad. A kijefilérvezet a dontése meghozatalakoikell
alapossaggal megfontolja az EMEA szakvéleményékijédolt szervezet nem allithatja ki a
tanusitvanyt, ha az EMEA szakvéleménye kedilea. A kijelolt szervezet a végslontéssl
értesiti az EMEA-t. A 2. 8 (1) bekezdésében hivatito allati ereddéi szovetek
felhasznalasaval késziilt eszkdz esetén a kijedélvezetnek az egyes allati ergdstdvetek
felhasznalasaval gyartott orvostechnikai eszk@iolzolo 52/2004. (V1. 2.) ESZCSM
rendeletben éirt eljarasokat kell kovetnie.

4.4. Az elfogadott tervhez képest minden valtopésivlag el kell fogadtatni a tanusitvanyt
kiado kijelolt szervezettel, ha ezek a valtozasafolyasolhatjdk az e rendelet Iényegi
kovetelményeinek valé megfelelést, vagy a gyartmidasznalatara vonatkozo feltételeket. A
kérelmednek tajékoztatnia kell az EK-tervvizsgalati tanvdityt kiado kijelolt szervezetet
minden, az elfogadott tervhez képest tdftealtoztatasrol. A potidlagos elfogadasnak az EK-
tervvizsgalati tanusitvany kiegészitéseként keljjelennie.

5. Felllvizsgalat

5.1. A felllvizsgalat azt biztositja, hogy a gyéaid elfogadott mifiségiigyi rendszer altal
raharuld kotelezettségeit rendben teljesitse.

5.2. A gyértonak fel kell hatalmaznia a kijeloleszezetet valamennyi szikséges €lfaas
elvégzésere, és el kell latnia minden szikségesmektummal, kilondsen az alabbiakkal:

b) a mir6ségulgyi rendszer tervezésre vonatkoz6 részéberitashm vett adatokkal, igy pl.
az elemzések, szamitasok, tesztek eredményeivel,. anelléklet A. rész 2. pontjdban
meghatarozottak szerint alkalmazott megoldasok&aklinikai vizsgalatra bocsathatosag
értékelésével és klinikai értékeléssel, a forgalanhiozatal utani klinikai termék-kdvetés
tervével és adott esetben ennek eredményeivel;

C) a minsségugyi rendszer gyartasra vonatkozo részeben tgsd@ivett adatokkal, igy
példaul az ellefrzesi jelentésekkel, vizsgalati adatokkal, kalibda@datokkal, a személyzet
képesitését sz0l6 jelentésekkel.

5.3. A Kkijelolt szervezetnek §dzakos ellefrzéseket kell tartania és értékelést kell
végeznie, hogy megdysdjék arrél, hogy a gyartd alkalmazza-e az elfogadonhsségligyi
rendszert, és dira gyarto részére értékgelentést kell adnia.

5.4. Ezen tulmesen a kijelolt szervezet &tetes bejelentés nélkil latogatasokat tehet a
gyartonal. Az ilyen latogatasok alkalmaval a kijel&Gzervezet — szikség esetén -
vizsgalatokat végezhet, vagy kérhet a éségligyi rendszer helyesikidésének ellgfizése



céljabdl. A gyartonak meg kell killdeni az elierési jelentést, és ha vizsgalatokat végeztek, a
vizsgalati jelentést is.

6. Adminisztrativ élirasok

6.1. A gyartdé vagy a meghatalmazott képwvisalz utolsdé termék gyartasat kosem
legaldbb 5 évig, belltetiieteszkdzok esetén legalabb 15 évig, kérésre a lyatdsa
rendelkezésére koteles bocsatani a kovétedz

a) a megfeledségi nyilatkozatot;

b) a 3.1.d) pontban hivatkozott dokumentéaciot;

c) 3.2.b) pontban meghatarozott dokumentéacioét, adatokatlggyzéseket;

d) a 3.4. pontban hivatkozott valtoztatasokat;

e)a 4.2. pontban hivatkozott dokumentaciot;

f) a kijelolt szervezet 3.3., 4.3., 4.4., 5.3. és. fpdntokban hivatkozott hatarozatait és
jelentéseit.

7. A ll.a és Il.b osztélyba tartoz6 eszkodzre vdkalanazas

7.1. A 13. §8 (2)—(3) bekezdéseével egybehangzoarekekiet — a 4. pontban foglaltak
kivételével — alkalmazhat6 a Il.a és a Il.b osdalgorolt gyartmanyokra is.

7.2. A Kkijelolt szervezet a ll.a osztalyba tartozsek6zok esetében a 3.3. pontban leirt
ertékelés reszeként a 3.@. pontjdban meghatarozott moédon, minden eszkoz-teakaa
legaldbb egy reprezentativ mintdjara vonatkozodékéli a ntiszaki dokumentacidé ezen
rendeletnek torteghmegfelelését.

7.3. A kijelolt szervezet a Il.b osztalyba tartogszkdzok esetében a 3.3. pontban leirt
ertékelés részeként a 3@ pontjaban meghatarozott médon, minden generikgessoport
legaldbb egy reprezentativ mintdjara vonatkozoagkeéli a niiszaki dokumentacio e
rendeletnek tortghmegfelelését.

7.4. A reprezentativ minta kivalasztasanal a Wielézervezet figyelembe veszi a
technologia Ujdonsagat, a tervezeési, technolog@yartdsi és sterilizaladsi eljarasok
hasonlosagat, az alkalmazasi célt, valamint azndetetnek megfeléen elvégzett korabbi
(pl. fizikai, kémiai vagy biologiai sajatossagokvanatkozo) értékelések eredményeit. A
kijelolt szervezet dokumentalja a mintavétel szentjait, €és azokat hozzaféerlbge teszi a
hatésag szamara.

7.5. Az 5. pontban meghatéarozott feliigyeleti éfiek&eretében a kijeldlt szervezet tovabbi
mintak értékelését végzi.

8. A 2. 8§ (1) bekezdém) pontja al& tartoz6 eszkozokre valo alkalmazas

A 2. 8 (1) bekezdésg) pontja ala tartozo eszk6zok minden gyartasi tésdallitasanak
befejezését kovéen a gyartd értesiti a kijelolt szervezetet az tadppartasi tétel
kibocsatasarol, és megkuldi részére az 1. mellékletész 7.4. pont harmadik bekezdése
szerinti laboratérium altal kiadott hivatalos taimudnyt az eszkdzben alkalmazott human
vérszarmazék gyartasi tételének kibocsatasarol.

B. Az aktiv belltethéeszkozok esetében

1. A gyartd koteles az érintett termékek terveais@yartdsara és végeli@nésére
vonatkozoan a 3. és 4. pont szerint elfogadotedigbiztositasi rendszert alkalmazni, és ala
kell vetni magat az 5. pontbaréet felllvizsgalatnak.

2. Az EK-megfelatségi nyilatkozat eljarasaban az 1. pontbafirtelkdtelezettségeket
teljesitt gyarto biztositja, hogy a kérdéses termékek melgiek e rendelet rajuk vonatkozé
elgirasainak, és nyilatkozik il

A gyarténak, illetve a meghatalmazott képuiselk az 5. §-sal 6sszhangban fel kell
tintetnie a CE jelolést, és irasbeli megfidéhi nyilatkozatot kell kidllitania. Ennek a
nyilatkozatnak egy vagy tobb konkrét eszkodzre kalhatkoznia, vilagosan azonositva



az(oka)t a termék neve, tipusjele vagy mas egyéftelzonositd feltlintetésével és azt a
gyarténak meg kebriznie.

A CE jelolést ki kell egésziteni az illetékes kijelszervezet azonosito jelével.

3. Minéségugyi rendszer

3.1. A gyartonak miiségugyi rendszere kiértékelésére kijelolt szenedzeatll felkérnie. A
kérelemnek a kovetkéket kell tartalmaznia:

a) a gyartani tervezett termékkategoriara vonatkorwen sziikséges informaciot;

C) a gyartd arra vonatkozo kotelezettségvallalasady heljesiti az elfogadott méiségugyi
rendszerbl kbvetkes kotelezettségeit;

d) a gyartd6 arra vonatkozO kotelezettségvallalaséigyhaz elfogadott misségugyi
rendszert ketl hatékonysaggal fenntartja;

e) a gyartd arra vonatkozd kotelezettségvéllaldsatgyh10. mellékletben emlitett
rendelkezéseket magaban foglald értékesités uedugyeleti rendszert vezet be és tart
naprakész allapotban. Ez a véllalas arra is kdteleg/artot, hogy a 21. 8-nak megféleh
haladéktalanul jelentse az ott részletezett eseeké&ny

3.2. A mirdségugyi rendszer alkalmazasanak biztositanialkedly a termék a tervezébka
végellerdrzésig valamennyi szakaszban megfeleljen e rendetettkozé @irasainak.

A gyarto altal a miéséguigyi rendszer szamara elfogadott valamennyiet|eivetelményt
és ebirast modszeres és rendezett modon, irasbeli indelye€s eljarasok formajaban kell
dokumentalni. Ennek a miségugyi dokumentacionak leieé kell tennie az iranyelvek és
eljardsok egységes szerkezetbe foglalasat, mintés@ia programok, miség-tervek,
mingsegugyi kézikbnyvek és midaéglgyi feljegyzések. Tartalmazniuk kell, kilonoser)
alpontban emlitett eljardsokbdl szarmaz6 megdfelalokumentaciot, adatokat és
feljegyzéseket.

A dokumentécionak kilondsen a kovetidezt kell tartalmaznia:

a) a gyartdénak a misségre vonatkoz6 célkitéseit;

b) a vallalati szervezetet, kilbnésen:

ba) a szervezeti felépitést, a vezetéssel megbizetn&lyi allomany felésségi korét,
illetve a termékek tervezésének és gyartasanaksegevel 6sszefldgzervezeti hataskorét,

bb) a mirtségbiztositasi rendszer hatékonysaganak, kilordsehérni kivant tervezési és
gyartasi miidség biztositasara vald alkalmassaganak @&tésére szolgald eszkodzoket,
ideértve a nem megfetetermékek elleérzését is,

bc) a minsségbiztositasi rendszer hatékonyikddésének felligyeleti modszereit, amikor a
termék vagy a termék Osszet@nek tervezését, gyartasat és/vagy atvételi @liéisét es
vizsgalatat kil szervezet végzi, kiemelve a kiilszervezet ellefirzésére alkalmazott
modszert és annak részletesseget;

c) a termékek tervezésének iranyitasara es@hénére szolgald eljarasokat, kiléndsen:

ca) a tervezési specifikacidkat, beleértve az alkabmdd szabvanyokat, és azoknak a
megoldasoknak a leirasat, amelyeket a termékretkar@ ényegi kbvetelmények teljesitése
érdekében alkalmaznak, amennyiben a 4. 8-ban ¢ndna@bvanyokat nem, vagy nem teljes
mértékben alkalmazzak,

cb) a tervezést vizsgald és eliems technikdkat, a termék tervezésekor hasznalatos
eljarasokat és modszeres intézkedéseket,

cc) nyilatkozatot arrél, hogy az eszkoz integrans eként tartalmaz-e az 1. melléklet A.ll.
pont 7.4. alpontjdban hivatkozott anyagot vagy humaérszarmazékot, valamint az ezzel
kapcsolatban éirt, az anyag vagy a human vérszarmazék biztons&iganirsségenek és
hasznossaganak értékeléséhez az eszkdz alkalnwai@siak figyelembevételével végzett
vizsgalatok adatait,

cd) klinikai vizsgalatra bocsathatosag értékeléseét,



ce)a 10. melléklet szerinti klinikai értékelést;

d) az elledrzési és miiségbiztositasi technikakat a gyartasi szakaszliddnésen:

da) az alkalmazott modszereket és eljarasokat,gsetban a sterilizalassal, az
anyagbeszerzéssel és a vonatkozé dokumentacigyeddatban,

db) a termékazonositd eljarasokat a gyartas valameyaakiaszaban, rajzokbdl, leirasokbdl
vagy mas vonatkoz6 okmanyokbol 6sszeallitva ésakégeen tartva;

e) a gyartas étt, alatt és utan elvégzett vizsgalatokat és prahdkzok gyakorisagat, a
felhasznalt vizsgaloberendezéseket.

3.3. A Kkijelolt szervezetnek meg Kkell vizsgalnia rainéségugyi rendszert, hogy
megallapithassa, hogy az megfelel-e a 3.2. ponthaatkozott kdvetelményeknek. A
vonatkoz6 harmonizalt szabvanyoknak megéetainéséglgyi rendszerek kielégitik ezeket a
kovetelményeket.

Az értékeb csoport legalabb egy tagjanak legyen értékelégastztalata az érintett
technoldgiara vonatkozoan. Az értékekljarasnak magaban kell foglalnia a gyartd
telephelyének és — kéBn indokolt esetben — a beszéllitok és/vagy alkalk
telephelyeinek ellefrzését a gyartasi folyamatok elienése érdekében.

A dontést az utolsé ellérzés utan kozolni kell a gyartoval. Ennek tartalmazkell az
ellensrzésldl levont kdvetkeztetéseket és az értékelés indaklas

3.4. A gyarténak ertesitenie kell a dsegigyi rendszert elfogadd kijelolt szervezetet
minden, a mifiségugyi rendszerre vonatkozéan tervezett valtokasrkijelolt szervezetnek
meg kell vizsgéalnia a javasolt valtozasokat, ésnétiznie kell, hogy azok utan is teljestlnek-
e a 3.2. pontban hivatkozott kovetelmények. A déintézoIni kell a gyartoval. Ennek a
dontésnek tartalmaznia kell az ellerésisl levont kovetkeztetéseket és az értékelés
indoklasat.

4. A gyartmanyterv vizsgalata

4.1. A 3. pontban kirott kotelezettségeken tuléema gyarténak kérelmeznie kell a kijeldlt
szervezetnél a gyartani szandékozott és a 3.1.baonhivatkozott gyartmanycsoportba
tartozo gyartméanyra vonatkozo tervdokumentacio rizsgalasat is.

4.2. A kérelemnek be kell mutatnia a szOban forgomék tervét, gyartasat eés
szolgaltatasait, és tartalmaznia kell minden olgakumentumot, amelyek alapjan eldonéet
hogy a termék megfelel a jelen rendelet kdvetelraérek, kilénésen a 3.2. poa} ésd)
alpont efirasainak.

A kérelemnek egyebek kdzétt tartalmaznia kell @bliakat:

a) a tervezesi specifikaciokat, beleértve az alkabttagzabvanyokat; ezen szabvanyok
alkalmazhatésaganak sziikséges mérigkzolasat, kilonésen abban az esetben, ha a 4. §-
ban emlitett szabvanyokat nem alkalmaztdk teljegtékigen. Ennek az igazolasnak
tartalmaznia kell a gyart6 altal vagy annak fé&dekge alatt vegrehajtott megféleizsgalatok
eredmeényeit;

b) arra vonatkoz6 tajékoztatast, hogy a termék szagszeként tartalmaz-e az 1. melléklet
B. rész 10. pontjaban emlitett anyagot, amelyneleszkdzzel valé egyutthatasa a széban
forgd anyagnak az élettani folyamatokba valé bdksgi eredményezheti, az elvégzett
idevago kisérletekre vonatkozé adatokkal egyditt;

c) a 10. melléklet szerinti klinikai értékelést;

d) a hasznalati utmutaté tervezetét.

4.3. A Kijelolt szervezet megvizsgalja a kérelm&d, amennyiben a termék megfelel az e
rendelet vonatkoz6 @lrdsainak, a kérelmémek EK-tervvizsgalati tanusitvanyt ad ki. A
kijelolt szervezet kérheti a kérelem kiegészitézéhbbi vizsgalatokkal vagy probakkal annak
érdekében, hogy értékellietegyen az e rendelet kovetelményeinek valé melgieleA
tanusitvanynak tartalmaznia kell a vizsgalat koeetktéseit, az érvényesség feltételeit, a



jovahagyott terv azonositdsahoz szikséges adatékatszikség esetén a gyartmany
alkalmazasi céljanak a leirasat.

Az 1. melléklet B. rész 10. pontja masodik bekegtlés hivatkozott eszk6zok esetén a
kijelolt szervezetnek dontéshozatalstelki kell kérnie a 10. pont els bekezdésében
hivatkozottak szempontjdbdl a gyogyszerek torzskémgsére jogosult illetékes szervezet
vagy az EMEA véleményét. A torzskdnyvezésre jogosuzkervezet vagy az EMEA a
megfele6 dokumentécié kézhezvételetszamitott 210 napon belll véleményt ad. Az
eszkozre vonatkozé dokumentacionak tartalmaznisakiglrzskonyvezésre jogosult szervezet
vagy az EMEA tudomanyos véleményét. A kijelolt sezetnek a torzskbnyvezésre jogosult
szervezet véleményének mérlegelésével kell megaauiontését, és éhtajekoztatnia kell
a torzskoényvezésre jogosult szervezetet is.

Az 1. melléklet B. rész 10. pontja harmadik beks&the&n hivatkozott eszk6zok esetén az
eszkozre vonatkozé dokumentécionak tartalmaznicazeEMEA-nak az eszkodr készitett
tudomanyos szakvéleményét. Az EMEA a megfetilkumentacio kézhezvétaleszamitott
210 napon belldl véleményt ad. A Kkijelolt szervezetddntése meghozatalakor Kell
alapossaggal megfontolja az EMEA szakvéleményékijédolt szervezet nem allithatja ki a
tanusitvanyt, ha az EMEA szakvéleménye kedilea. A kijelolt szervezet a végsiontéssl
értesiti az EMEA-t. A 2. 8 (1) bekezdésében hivatito allati ereddéi szovetek
felhasznalasaval késziilt eszkdz esetén a kijedélvezetnek az egyes allati ergdstdvetek
felhasznalasaval gyartott orvostechnikai eszk@iolzolo 52/2004. (V1. 2.) ESZCSM
rendeletben éirt eljarasokat kell kovetnie.

4.4. A gyartonak, illetve a kérelm@zek tajékoztatnia kell az EK-tervvizsgalati tanvdityt
kiado kijelolt szervezetet minden, az elfogadatttiez képest torténvaltoztatasrél. Ezeket a
valtoztatasokat potldlag el kell fogadtatni a tdtw@yt kiado kijel6lt szervezettel, ha ezek a
valtoztatasok befolyasolhatjak az e rendelet kdwetryeinek valé megfelelést, vagy a
gyartmany hasznalatara vonatkozo feltételeket. #olamos elfogadast az EK-tervvizsgalati
tanusitvany kiegészitése formgjaban kell meghozni.

5. Felulvizsgalat

5.1. A felllvizsgalat azt biztositja, hogy a gyéaid elfogadott mifiségiigyi rendszer altal
raharuld kotelezettségeit rendben teljesitse.

5.2. A gyértonak fel kell hatalmaznia a kijeloleszezetet valamennyi szikséges €lfaas
elvégzésere, és el kell latnia minden szikségesmektummal, kilondsen az aldbbiakkal:

b) a mirdségigyi rendszer tervezésre vonatkozd részébenitazshm vett adatokkal, igy
példaul az elemzések, szamitasok, tesztek erediméhyaklinikai vizsgalatra bocsathatésag
ertékelésével és Klinikai értékeléssel, a forgal@nhiozatal utani klinikai termék-kovetés
tervével és adott esetben ennek eredményeivel;

c) a mirsségugyi rendszer gyartasra vonatkozo részében tssdmaivett adatokkal, igy
példaul az ellefirzési jelentésekkel, vizsgalati adatokkal, kalibbd@datokkal, a személyzet
képesitéséit sz0lo jelentésekkel.

5.3. A Kkijelolt szervezetnek d$zakos ellefrzéseket kell tartania és értékelést kell
végeznie, hogy megdgyddjék arrdl, hogy a gyarté alkalmazza-e az elfogadandsegi
rendszert, és dfra gyarto részére értékgelentést kell adnia.

5.4. Ezen tulmefen a kijeldlt szervezet &tetes bejelentés nélkili latogatasokat tehet a
gyarténal, amelyekt a gyartd vizsgalati jelentést kap.

6. Adminisztrativ edirasok

6.1. A gyéartd vagy a meghatalmazott képwisedz utolsd termék gyartdsat kosen
legaladbb 15 évig, kérésre a hatosagok rendelkez&sézles bocsatani a kovetkket:

a) a megfeledségi nyilatkozatot;

b) a 3.1.d) pontban hivatkozott dokumentéaciot;



c) a 3.2.b) pontban meghatarozott dokumentaciot, adatokatlggyzéseket;

d) a 3.4. pontban hivatkozott valtoztatasokat;

e)a 4.2. pontban hivatkozott dokumentaciot;

f) a kijelolt szervezet 3.3., 4.3., 4.4., 5.3. és. fpdntokban hivatkozott hatarozatait és
jelentéseit.

7. A 2. 8 (1) bekezdéms) pontjaban emlitett eszkdzokre valo alkalmazas:

A 2. 8§ (1) bekezdég) pontja ala tartozd eszkézok minden gyartasi tépédéllitasanak
befejezését kovéen a gyartd értesiti a kijelolt szervezetet az tadpartasi tétel
kibocsatasarol, és megkuldi részére az 1. mell&kle¢sz 10. pont szerinti laboratérium altal
kiadott hivatalos tanusitvanyt az eszkodzben alkattiahuman vérszarmazék gyartasi
tételének kibocsatasarol.

3. melléklet a 4/2009. (11l. 17.) EUM rendelethez

EK Tipusvizsgalati eljaras

A. Az osztélyba sorolt eszkdzok esetében

1. Az EK tipusvizsgélat olyan eljaras, amelynekasoa kijeldlt szervezet megallapitja és
tanUsitja, hogy a vizsgalt gyartas reprezentatintaya megfelel e rendelet vonatkozo
elgirdsainak. Az EK tipusvizsgélatot a gyartd vagy haglmazott képviséje kérelmezi
valamely kijel6lt szervezetnél.

2. A kérelemnek az aldbbiakat kell tartalmaznia:

a) a gyartd nevét és cimét, valamint a meghatalmakéfiviset nevét és cimét,
amennyiberd nyudjtjia be a kérelmet;

b) a 3. pontban leirt dokumentaciot, amely a kérdéséstas reprezentativ mintgjanak (a
tovabbiakban: tipus) e rendelet kdvetelményeineld vaegfelelés szempontjabdl torén
értékeléséhez szikséges. A kérelfnek a tipust a kijeldlt szervezet rendelkezéséte ke
bocsatania. A kijelolt szervezet sziikség esetéabiovmintakat is kérhet;

c) irasbeli nyilatkozatot arrél, hogy ugyanerre aisig mas kijel6lt szervezethez nem adtak
be kérelmet.

3. A dokumentacionak leli@té kell tennie a terv, a gyartas és a termék skatdgainak a
megertését, és a kovetkéet kell tartalmaznia:

a) a tipus - ideértve annak tervezett valtozatait 4s €s rendeltetésszier
alkalmazasanak/alkalmazasainak altalanos leirasat;

b) a tervezési rajzokat, a tervezett gyartasi moegeer kilonos tekintettel a sterilizalasra;
az alkatrészek, részegységek, aramkorok stb. tajzai

c) az emlitett rajzok és abrak, valamint a terméakddésének megértéséhez szikséges
leirasokat €s magyarazatokat;

d) a teljes mértékben vagy részlegesen alkalmazatbditott harmonizalt szabvanyok
jegyzekét, valamint azoknak a megoldasoknak a défra amelyeket az alapdet
kovetelmények kielégitése érdekében alkalmaztakenagiben a hivatkozott honositott
szabvanyok nem teljes mértékben érvényesulnek;

e) a konstrukciés szamitasok, kockazati elemzésékzaki vizsgalatok stb. eredményeit;

f) nyilatkozatot arrél, hogy az eszkdz integrans eként tartalmaz-e az 1. melléklet A.ll.
pont 7.4. alpontja szerinti anyagot vagy human za&@reazékot, valamint az ezzel
kapcsolatosan &irt, az anyag vagy a human vérszarmazék biztonsfigamirsségének és
hasznossaganak értékeléséhez az eszkdz alkalnwai@siak figyelembevételével végzett
vizsgalatok adatait;

g) nyilatkozatot arrdl, hogy az eszkdz a 2. § (3)dzeléseben hivatkozott allati eretlet
szovet felhasznalasaval készilt-e;



h) az 1. melléklet A.l. pontjanak 2. alpontjaban éettialkalmazott megoldasokat;

i) a klinikai alkalmazas étti értékelést;

j) @ 10. melléklet szerinti klinikai adatokat;

k) a cimke tervét és ha szikséges, a hasznalatiattmhut

4. A kijelolt szervezetnek:

4.1. meg kell vizsgalnia és értékelnie kell a dokataciét, valamint igazolnia kell, hogy a
tipust a dokumentaciénak megféleh gyartottak; nyilvan kell tartania azokat a ktet,
amelyeket a honositott harmonizalt szabvanyok \mzdt ebirdsainak megfeléen
terveztek, valamint azokat, amelyeket nem;

4.2. el kell végeznie, vagy el kell végeztetnie egfeleb vizsgalatokat, probakat, amelyek
annak igazolasadhoz szukségesek, hogy a gyarté haszinalt megoldasok kielégitik az 1.
melléklet szerinti alapvétkovetelményeket, ha a honositott harmonizalt szapek nem
teljes mértékben érvényestilnek. Ha a terméket henéisenek megfel@lmikodéséhez mas
eszkozokkel kell 6sszekapcsolni, meg kell bizongosarrdl, hogy ez a gyarto altal megadott
jellemzkkel rendelked masik eszkdzzel Osszekapcsolva megfelel a Iényeqgi
kovetelményeknek;

4.3. el kell végeznie, vagy el kell végeztetnie agfelet vizsgalatokat és probakat,
amelyek annak igazolasdhoz szikségesek, hogy hgadbéga megfelé szabvanyokat
valasztotta ki alkalmazasra, akkor azokat ténylegedkalmazta is;

4.4. meg kell allapodnia a kérelnieel a sziikséges vizsgalatok és probak elvégzésgnek
helyéel.

5. Amennyiben a tipus megfelel e rendeleirdsainak, a Kkijeldlt szervezet EK
tipusvizsgalati tanusitvanyt ad ki a kérelidrezk. A tanusitvanynak tartalmaznia kell a gyarté
nevét és cimét, a vizsgalat kdvetkeztetéseit, wengesség feltételeit és azokat az adatokat,
amelyek az elfogadott tipus azonositasahoz szugskgé dokumentacié megfeterészeit
mellékelni kell a tanusitvanyhoz, és egy példankijelolt szervezetnek meg keitiznie. Az
1. melléklet A.ll. pont 7.4. alpontja masodik bettégzében hivatkozott eszktzok esetén a
kijelolt szervezetnek dontéshozatabitelki kell kérnie a 7.4. alpont ésbekezdésében
hivatkozottak szempontjabol a gyogyszerek térzskémngsére jogosult illetékes szervezet
vagy az EMEA véleményét. A torzskdnyvezésre jogosaervezet vagy az EMEA a
megfele dokumentacié kézhezvételétszamitott 210 napon belil véleményt ad. Az
eszkozre vonatkoz6 dokumentacionak tartalmazniaakigrzskonyvezésre jogosult szervezet
vagy az EMEA tudomanyos véleményét. A kijelolt sezetnek a torzskbnyvezésre jogosult
szervezet véleményének mérlegelésével kell megaauiontését, és éhtajekoztatnia kell
a torzskdnyvezésre jogosult szervezetet is. Az élléklet A. rész 7.4. pontja harmadik
bekezdésében hivatkozott eszkfzok esetén az eszkdanatkozé dokumentacionak
tartalmaznia kell az EMEA-nak az eszk@izkészitett tudomanyos szakvéleményét. Az
EMEA a megfeled dokumentacio kézhezvetaleszamitott 210 napon belll véleményt ad. A
kijelolt szervezet a dontése meghozatalakor ékellapossaggal megfontolia az EMEA
szakvéleményét. A Kkijelolt szervezet nem allithaka a tanusitvanyt, ha az EMEA
szakvéleménye kedvétten. A kijelolt szervezet a végslontéssl értesiti az EMEA-t. A 2. §
(3) bekezdésében hivatkozott allati eréidstovetek felhasznalasaval késziilt eszkéz esetén a
kijelolt szervezetnek az egyes allati erédetovetek felhasznaldsaval gyartott orvostechnikai
eszk6zoksl szold 52/2004. (V1. 2.) ESZCSM rendeletbegirleljarasokat kell kovetnie.

6. A kérelme#gnek értesitenie kell az EK tipusvizsgalati tan@siw kiallitd kijelolt
szervezetet az elfogadott termék minden jéeninddositasardl. Az elfogadott termék
modositasait a tipusvizsgalati tanusitvanyt kiakifelolt szervezetnek Ujra, illetve pétldlag el
kell fogadnia, ha a moddositasok befolyasolhatjak adapves kovetelményeknek valo
megfelelést vagy a termék hasznélataéirteleltételeket. Az Uj, illetve paétldlagos elfogis]
ha az indokolt, az eredeti EK tipusvizsgalati téivasly kiegészitéseként szerepel.



7. Adminisztrativ élirasok

7.1. Mas Kkijelolt szervezet is kaphat az EK tipmsgalati tanusitvanyokrol eés
kiegészitéseilil masolatot. A tandsitvdnyok mellékleteit, indokdérelemre, a gyartd
elézetes tajékoztatasa utan, mas kijelolt testilenara is hozzaférh@té kell tenni.

7.2. A gyértonak vagy meghatalmazott képwgeiek a niszaki dokumentacioval az EK
tipusvizsgalati tanusitvanyok és kiegészitéseik otaf az utolsO eszkdz gyartasatol
szamitott legaldbb oOtévesdigrakra meg kelbriznie. Belltethet eszkdzok esetén ez az
idétartam az utolso termék gyartasatodl szamitott &aatizenot év.

B. Az aktiv belltethéeszkozok esetében

1. Az EK tipusvizsgélat olyan eljaras, amelynekasoa kijelolt szervezet megallapitja és
tanuUsitja, hogy a tervezett gyartas reprezentatintaja megfelel e rendelet vonatkozo
elgirasainak.

2. Az EK tipusvizsgalatot a gyartdé vagy meghatalmtaképvisetje kérelmezi valamely
kijelolt szervezetnél.

A kérelemnek a kovetkéket kell tartalmaznia:

a) a gyartd nevét és cimét, valamint a meghatalmakéfivise6 nevét és cimét,
amennyiberd nyujtja be a kérelmet;

b) irasbeli nyilatkozatot arrdl, hogy ugyanerre aisiiga mas kijelolt szervezethez nem adtak
be kérelmet;

c) a 3. pontban leirt dokumentaciét, amely a kérd@y@stas reprezentativ mintajanak (a
tovabbiakban: tipus) e rendelet kdvetelményeineld vaegfelelés szempontjabdl torén
értékeléséhez szilkséges.

A kérelmednek a tipust a kijelolt szervezet rendelkezéséile bacsatania. A Kkijeldlt
szervezet szukség esetén tovabbi mintakat is kérhet

3. A dokumentacionak leh@té kell tennie a terveknek, a gyartdsnak és azodeszk
szolgaltatasainak a megeértését, és a kovékletkell tartalmaznia:

a) a tipusnak, a tipus valamennyi tervezett valtowa és rendeltetéssder
alkalmazas@nak altalanos leirasat;

b) a tervezési rajzokat, a tervezett gyartasi moeseer kilonos tekintettel a sterilizalasra,
valamint az alkatrészek, részegységek, aramkomkagrait;

c) az emlitett rajzok és abrak, valamint a termélkddésének a megértéséhez sziikséges
leirhdsokat és magyarazatokat;

d) a teljes mértékben vagy részlegesen alkalmazatbditott harmonizalt szabvanyok
jegyzékét, valamint azoknak a megoldasoknak a défra amelyeket az alapdet
kovetelmények kielégitése érdekében alkalmaztakenagiben a honositott harmonizalt
szabvanyok nem teljes mértékben érvényesulnek;

e) a konstrukcids szamitasok, kockazati elemzésékzaki vizsgalatok stb. eredményeit;

f) nyilatkozatot arrél, hogy az eszkéz integrans eként tartalmaz-e az 1. melléklet B.II.
pont 10. pontja szerinti anyagot vagy human vérsaaékot, valamint az ezzel kapcsolatosan
elgirt, az anyag vagy a huméan vérszarmazék biztonsfigamrsségének és hasznossaganak
ertékeléséhez az eszkdz alkalmazasi céljanak égystvételével végzett vizsgalatok adatait;

g) a klinikai alkalmazas étti értekelést;

h) a 10. melléklet szerinti klinikai adatokat;

i) a hasznélati utmutato tervezetét.

4. A kijel6lt szervezet az EK tipusvizsgalati edjgusoran:

4.1. megvizsgalja és értékeli a dokumentaciot, mala igazolja, hogy a tipust a
dokumentacionak megfetidn gyartottak; megallapitia azokat a tételeket, lpehet a



honositott harmonizalt szabvanyok vonatkozéirésainak megfeléen terveztek, valamint
azokat, amelyeket nem;

4.2. elvégzi vagy elvégezteti a megfélelizsgalatokat, probakat, amelyek annak
igazolasahoz szikségesek, hogy a gyartd altal Aksmegoldasok kielégitik az 1. melléklet
szerinti alapvet kovetelményeket, ha a honositott harmonizalt szapek nem teljes
meértékben érvényestilnek;

4.3. elvégzi vagy elvégezteti a megfélelizsgalatokat és probakat, amelyek annak
igazolasadhoz szikségesek, hogy ha a gyartd a ralgfetabvanyokat valasztotta ki
alkalmazasra, akkor azokat ténylegesen alkalmazta i

4.4. megallapodik a kérelm@&zel a szikséges vizsgalatok és probak elvégzésanek
helyéwl.

5. Amennyiben a tipus megfelel e rendeletirasainak, a Kkijeldlt szervezet EK
tipusvizsgalati tanusitvanyt ad ki a kéreldrezk. A tandsitvanynak tartalmaznia kell a gyarto
nevet és cimét, a vizsgalat kdvetkeztetéseit, w@ngesseg feltételeit és azokat az adatokat,
amelyek az elfogadott tipus azonositasdhoz szigskgé dokumentacié megfeterészeit
mellékelni kell a tanusitvanyhoz, és egy példarkijedolt szervezetnek meg kedtiznie.

Az 1. melléklet B. rész 10. pontjanak masodik bdkszben emlitett eszk6zok esetén a
kijelolt szervezet — a szakaszban hivatkozott szemgk tekintetében — dontéshozataitiel
konzultal a gyogyszerek torzskonyvezésére jogakbetiékes szervezettel vagy az EMEA-val.
A torzskonyvezésre jogosult szervezet vagy az EMBA érvényes dokumentacio
kézhezvételét kovét210 napon belll véleményt ad. A torzskbnyvezésgegult szervezet
vagy az EMEA tudomanyos véleményét az eszkozre tkomd dokumentacionak
tartalmaznia kell. A kijeldlt szervezet dontése mezptalakor kedl alapossaggal megfontolja
a konzultaciéo soran kifejtett nézeteket. iégfontéseét kozli az érintett torzskdnyvezésre
jogosult szervezettel.

Az 1. melléklet B. rész 10. pontjanak harmadik kzelésében hivatkozott eszk6zok esetén
az EMEA tudomanyos véleményét az eszkdzre vonatktmdmentacionak tartalmaznia
kel. Az EMEA az érvényes dokumentacio kézhezvétdd@vet 210 napon belul ad
véleményt. A kijelolt szervezet dontése meghozktal&ells alapossaggal megfontolja az
EMEA véleményét. A kijelolt szervezet nem adja kaausitvanyt, ha az EMEA tudomanyos
véleménye kedvétlen. A kijel6lt szervezet végdontését kozli az EMEA-val.

6. A kérelme#nek értesitenie kell az EK tipusvizsgalati tandsitt kiallito kijelolt
szervezetet az elfogadott termék minden modosdtasar

Ezeket a modositasokat az EK tipusvizsgalati tawarsjt kiallitd kijelolt szervezetnek ujra
el kell fogadnia, ha a modositasok befolyasolhatgakényegi kodvetelményeknek vald
megfelelést vagy a termék hasznéalataéirteleltételeket. Az Uj elfogadas, ha az indokal,
eredeti tipusvizsgalati tanusitvany kiegészitésesserepel.

7. Adminisztrativ edirasok

7.1. Mas Kkijelolt szervezet is kaphat az EK tipmsgéalati tanusitvanyokrél és
kiegészitéseilkii masolatot. A tanusitvanyok mellékleteit, indokdérelemre, a gyarto
elézetes tajékoztatasa utan, mas kijelolt testilenéra is hozzaférh@&té kell tenni.

7.2. A gyartdnak vagy meghatalmazott képvigeiek az EK tipusvizsgalati tanusitvanyok
miszaki dokumentécidinak masolatat és kiegészitésedke utolsd6 eszkdz gyartasatol
szamitott legalabb tizentt évegsdakra meg kebriznie.

7.3. Ha a gyartonak nincs EGT tagallamban bejetgzékhelye, a fszaki dokumentacio
rendelkezésre bocsatasa a 4. 8 (1) bekezdés 18a maerinti meghatalmazott képvisel
kotelezettsége.

4. melléklet a 4/2009. (11l. 17.) EGM rendelethez

EK Termékellenérzés



A. Az osztélyba sorolt eszkdzok esetében

1. Az EK termékelleérzés az az eljaras, amikor a gyartd vagy megharaltnképviseabje
tanusitia — és eft nyilatkozik —, hogy a 4. pontban lefektetett edjg ala &% termékek
megfelelnek az EK tipusvizsgalati tanusitvanybart tgpusnak és teljesitik e rendelet rajuk
vonatkozo kbévetelményeit.

2. A gyartonak minden szikséges intézkedést mdgewmiie annak biztositasara, hogy a
gyartasi eljarassal olyan termékeket hozzon lémeglyek megfelelnek az EK tipusvizsgalati
tanusitvanyban leirt tipusnak és e rendelet rapratkozo kdvetelményeinek. A gyartonak a
gyartds megkezdésedstl olyan dokumentaciét kell kidolgoznia, amely rdga gyartasi
eljarasokat — kulonds tekintettel, ha az szikségeserilizalasra —, valamint az 6sszes, mar
kordabban megfogalmazott 6élast, amelyek arra szolgalnak, hogy biztositsagyartas
homogenitasat és — szikség esetén — a termékekgyeafgeget az EK tipusvizsgalati
tanusitvanyban leirt mintdval és e rendelet vormitkebirasaival. A gyartonak fel kell
tintetnie az 5. § szerinti CE jeldlést és megésiedi nyilatkozatot kell kiallitania. Sterilen
forgalomba hozott termékek esetén a gyartbnak eéabmersen alkalmaznia kell az 5.
melléklet 3—4. alpontjaban &iftakat is, amelyek azonban csak azokra a gyafdasokra
vonatkoznak, amelyek a sterilizalasra és a stasifiénntartdsara szolgéalnak.

3. A gyartonak vallalnia kell, hogy olyan rendszleoz Iétre és tart naprakész allapotban,
amellyel kiértékeli az eszkdzzel a gyartds utdmistéan szerzett tapasztalatokat, ideértve a
10. melléklet rendelkezéseit, és intézkedik a szgés modositasok végrehajtasarol. Ez a
véllalas arra is kételezi a gyértot, hogy a 21 a&-megfelalen haladéktalanul jelentse az ott
részletezett esemeényeket.

4. A kijelolt szervezet elvégzi a megféelizsgalatokat ahhoz, hogy igazolja a termék e
rendelet kovetelményeinek valdo megfétgigét a gyartd valasztasa szerint minden egyes
termék megvizsgalasaval — az 5. pontnak med@ktel-, vagy a termékeknek a 6. pont
szerinti statisztikai alapon tort@megvizsgalasaval. Az@&déekben emlitett ellefrzések nem
vonatkoznak a gyartasi folyamatnak a sterilitasdsitasat szolgalo |1épéseire.

5. Minden egyes termék ellénzése és prébaja (darabvizsgalat)

5.1. Minden egyes terméket egyedileg meg kell \ktsga vonatkozé honositott
harmonizalt szabvanyokban 68t vagy ezekkel egyenérték vizsgalatokkal annak
megallapitasara, hogy megegyezik-e az EK tipusalasigtandasitvanyban leirt mintaval, és
megfelel-e a rendelet vonatkozGiehsainak.

5.2. A kijeldlt szervezetnek minden elfogadott téken fel kell tlintetnie vagy tintettetnie
azonositasi szadmét, és irasbeli tanusitvanyt killitenia az elvégzett vizsgalatokra
vonatkozoan.

6. Statisztikai ellerzés

6.1. A gyartonak a termékeket egységes tételkdheli@llitania és bemutatnia.

6.2. Minden tételél véletlenszaf mintat kell venni. A mintat képézermékeket egyenként
kell megvizsgéalni a vonatkozé honositott harmonizzabvanyokban &t vagy azokkal
egyenérté vizsgalatokkal annak megallapitasara, hogy megempkee az EK
tipusvizsgalati tanusitvanyban leirt mintaval. A&sgalat eredmény@t figg, hogy a tétel
elfogadhat6-e vagy vissza kell azt utasitani.

6.3. Az eszkdzok statisztikai eliénrzése jellemé&kdn és/vagy valtozékon alapul, amelyeket
a nagyfoku biztonsagot és a technika allasanak etedgfteljesitképességet biztositd
mikodeési jellem#kkel bird rendszerelkdh mintavétellel allapitanak meg. A rendszer@kb
tortérs mintavételeket a honositott harmonizalt szabvaksgbkell meghatarozni, figyelembe
véve a szoban forgd termékkategoriak sajatos teetets

6.4. Ha a tétel elfogadasra kerdlt, a kijeldlt seeet minden egyes terméken feltlinteti vagy
feltlintetteti azonositasi szamat, valamint irashmeégfelefségi tanasitvanyt allit ki az



elvégzett vizsgalatokra vonatkozoan. A tételberregd@ valamennyi termék forgalomba
hozhatd, kivéve a mintaban nem megfétek bizonyult termékeket.

Ha a tétel visszautasitasra kerilt, a kijelolt gzeetnek kel intézkedéseket kell tennie
annak megakadalyozasara, hogy a termék forgalomieailjdn. Gyakori tétel-
visszautasitasok esetén a kijelolt szervezet fgdagtheti a statisztikai ellérzést.

A gyartd — a kijel6lt szervezet felidségére — a gyartas soran feltintetheti a kijelolt
szervezet azonositasi szamat.

7. Adminisztrativ edirasok

A gyértonak vagy meghatalmazott képvigehek az utolsd termék gyartasatdl szamitott
legalabb 6t évig, belltetiieeszk6zok esetén legalabb tizentt évig a Hivatadekkezésére
kell tudni bocsatania:

a) az EK megfeldségi nyilatkozatot;

b) a 2. pontban hivatkozott dokumentéaciot;

c) az 5.2. és a 6.4. pontban hivatkozott tanusitvéetyo

d) ahol az indokolt, a 3. mellékletben hivatkozott &iusvizsgalati tanusitvanyt.

8. ll.a osztalyba tartozé eszkdzokre vald alkalrsaza

A 13. § (2) bekezdésével dsszhangban e melléklet asztalyba tartozo eszkdzokre is
alkalmazhato a kovetkéZeltételekkel:

8.1. az 1-2. ponttdl elt@n a megfelélségi nyilatkozatbdl kévetkéen a gyartd tanusitja
és nyilatkozik arrdl, hogy a ll.a osztalyba tartaedmékeket a 7. melléklet 3. pontjdban
hivatkozott niiszaki dokumentacionak megfaéeh gyartotta, és azok teljesitik e rendelet
vonatkozo kévetelményeit;

8.2. az 1-2., 5-6. ponttdl elt&n a kijeldlt szervezet altal végzett vizsgalabaranyul,
hogy megefsitse a Il.a osztalyba tartozé termékeknek a 7lékiet 3. pontjaban hivatkozott
miszaki dokumentacidénak valé megfelelését.

9. A 2. 8 (1) bekezdéms) pontja ala tartozo eszkozokre valo alkalmazas

Az 5. pont szerinti esetben a 2. § (1) bekezelgépontja ala tartozé eszkdzok minden
gyartasi tétele éhllitasanak befejezését kogen, valamint a 6. pont szerinti elt@gmés
esetében a gyarto értesiti a kijel6lt szervezetetdatt gyartasi tétel kibocsatasarol, és elkuldi
a kijelolt szervezetnek a hivatalos tanusitvanyelkészilt gyartasi tételben hasznalt emberi
verkészitmenyil, amelyet allami laboratérium vagy tagallam al@l2001/83/EK iranyelv
114. cikk (2) bekezdésének megfétsi erre a célra kijeldlt laboratorium ad Ki.

B. Az aktiv belltethéeszkozok esetében

1. Az EK termékelleérzés az az eljaras, amikor a gyarté vagy meghataltnképvisabje
tanusitja — és el nyilatkozik —, hogy a 3. pontban foglalt eljarémerint vizsgalt termékek
megfelelnek az EK tipusvizsgalati tanusitvanybart tgpusnak, és teljesitik e rendelet rajuk
vonatkozo kdvetelményeit.

2. A gyartonak vagy meghatalmazott képvigaiek minden sziikséges intézkedést meg kell
tennie annak biztositasara, hogy a gyartasi efjaradyan termék j6jjon létre, amely megfelel
az EK tipusvizsgalati tanusitvanyban leirt tipusésile rendelet vonatkoz6 kdvetelményeinek.
A gyartonak vagy meghatalmazott képvigehek valamennyi eszk6zon fel kell tiintetnie az
5. 8§ szerinti CE jel6lést, és megféletgi nyilatkozatot kell kiallitania.

3. A gyartonak a gyartas megkezdesgtablyan dokumentaciot kell kidolgoznia, amely
rogziti a gyartasi eljarasokat, kulonos tekintetiekterilizalasra, valamint az 6sszes, mar
korabban megfogalmazotisélast, amely arra szolgal, hogy biztositsa a ggétységesseget
és a termékek megegyisEgét az EK tipusvizsgdlati tanusitvdnyban leimtavial és e
rendelet vonatkozo &lrasaival.



4. A gyarténak vallalnia kell, hogy olyan, a 10. liéddetben emlitett rendelkezéseket
magaban foglaldé rendszert hoz létre és tart napraléflapotban, amellyel kiértékeli az
eszkozzel a gyartas utani fazisban szerzett tagpasdtat, és intézkedik a szikséges
modositasok végrehajtasarol. Ez a vallalas arriéotelezi a gyartdét, hogy a 21. §-nak
megfeleten haladéktalanul jelentse az ott részletezett @spaket.

5. Az eszkdz e rendelet kovetelményeinek valdo nmelgEegének igazolasa céljabol a
kijelolt szervezet az eszkdz 6. pont szerinti stditkai alapu ellefrzésével elvégzi a
megfele vizsgalatokat és probakat. A gyartonak fel kellalhmaznia a kijel6lt szervezetet
arra, hogy a 2. pont szerint hozott intézkedése&kibaysagat tényleges termékvizsgalattal
(termékaudittal) értékelje.

6. Statisztikai ellefrzés

6.1. A gyartonak a termékeket egységes tételkdhtekillitani és bemutatni, és koteles
megtenni minden szikséges intézkedést annak érglekidbgy a gyartasi folyamat biztositsa
minden efallitott tétel egységességét.

6.2. Minden tételtl véletlenszef mintat kell venni. A mintdba éstermékeket egyenként
kell megvizsgalni, és a vonatkozé honositott hai@ah szabvanyokban @&kt megfele
vizsgéalatokat vagy azokkal egyenédtékizsgalatokat kell végrehajtani annak megallagitas
céljabdl, hogy az eszkdzok megegyeznek az EK tipsgalati tanusitvanyban leirt mintaval.
A vizsgalat eredmény@tfligg, hogy a tétel elfogadhaté-e, vagy visszé &# utasitani.

6.3. Az eszkoz statisztikai ell@rzése jellem&kdn és/vagy valtozokon alapszik, amelyeket
a nagyfoku biztonsagot és a technika allaséanak etedgfteljesitképességet biztositd
mikodeési jellemdkkel bird rendszerekib mintavétellel allapitanak meg. A mintavételi
eljarast a honositott harmonizalt szabvanyok atapil meghatarozni, figyelembe véve a
szoOban forgo termékkategoriak sajatos termeészetét.

6.4. Ha a tétel elfogadasra kerdlt, a kijeldlt seeet minden egyes terméken feltlinteti vagy
feltlintetteti azonositasi szamat, valamint irasheégfelefségi tanasitvanyt allit ki az
elvégzett vizsgalatokra vonatkozoan. A tételberregd@ valamennyi termék forgalomba
hozhatd, kivéve a mintaban nem megfétek bizonyult termékeket.

Ha a tétel visszautasitasra keriilt, a kijeloltitleshek kels intézkedéseket kell tennie annak
megakadalyozaséara, hogy a termék forgalomba keriKgyakori tétel- visszautasitasok
esetén a kijelolt testllet felfliggesztheti a stéitiai ellerérzést.

A gyartd, a kijelolt testulet felésségére a gyartas soran feltiintetheti a kijeldtitet
azonositasi szamat.

6.5. A gyartonak vagy meghatalmazottjanak kérelefatekell tudni mutatnia a kijeldlt
szervezet megfeléég tanusitvanyat.

7. Amikor a 2. 8§ (1) bekezdés pontjaban emlitett eszk6zaibelkészil egy sorozat, a
gyarté tajékoztatja a Kkijelolt szervezetet a soroekésziltésl, és elkildi a Kkijelolt
szervezetnek a hivatalos tanudsitvanyt az elkéseg8ltk6zsorozatban hasznalt emberi
vérkészitményil, amelyet allami laboratérium vagy tagallam al@al2001/83/EK iranyelv
114. cikk (2) bekezdésének megfétai erre a célra kijel6lt laboratérium ad ki.

5. melléklet a 4/2009. (I1l. 17.) EUM rendelethez

EK-megfeleloségi nyilatkozat
(Gyartasmingség-biztositas)

A. Az osztélyba sorolt eszkdzok esetében
1. A gyartdénak az érintett termékek gyartasara égelNerdrzésére vonatkozo, a kijeldlt

szervezet altal elfogadott, a 3. pontbasireiminéségugyi rendszert kell alkalmaznia, tovabba
vallalnia kell a 4. pontban &t felllvizsgéalatot.



2. Az EK-megfelefségi nyilatkozat része annak az eljarasnak, amelgaea gyarto, aki
teljesiti az 1. pontban foglalt kételezettségeittdsitja €s nyilatkozik rola, hogy az érintett
termékek megfelelnek az EK tipusvizsgalati tandsiyban leirt tipusoknak, és teljesitik e
rendelet rajuk vonatkozé&tasait.

A gyarténak, illetve a meghatalmazott képviselk az 5. §-sal 6sszhangban fel kell
tintetnie a CE jelolést, és irasbeli megfidéhi nyilatkozatot kell kidllitania. Ennek a
nyilatkozatnak egy vagy tobb konkrét eszkodzre kalhatkoznia, vilagosan azonositva
az(oka)t a termék neve, tipusjele vagy mas egyéitehzonositd feltintetésével. A
nyilatkozatot a gyartonak meg kéliznie.

3. Mingségugyi rendszer

3.1. A gyartonak miiségugyi rendszere kiértékelésére kijelolt szenedzeatll felkérnie. A
kérelemnek a kovetkéket kell tartalmaznia:

a) a gyarto nevét es cimet,

b) az eljards alé tartozé gyartményokrdl vagy gyanykategoriarol minden vonatkoz6
tajékoztatast,

c) irasbeli nyilatkozatot arrél, hogy ugyanezen tdekiel kapcsolatban nem fordultak
még mas Kijel6lt szervezethez,

e) az elfogadott miiségligyi rendszeébfakadd kotelezettségek vallalasat,

f) kotelezettségvallalast arra, hogy réeaik az elfogadott mifiseégugyi rendszer kielégit
és hatékony voltat,

g) ahol az indokolt, az elfogadott tipusokra vonatkeaiszaki dokumentaciot és az EK
tipusvizsgalati tanusitvanyok egy masolati példanya

h) a gyarto arra vonatkozo kotelezettségvallalasagy lrolyan modszeres eljarast hoz Iétre
és tart naprakész allapotban, amellyel felllvizagalz eszko#l a gyartas utan szerzett
tapasztalatokat — beleértve a 10. melléklet remdéikeit is — és intézkedik a szikséges
korrekciokrol. Ez a vallalas arra is kotelezi a @gh hogy a 21. §-nak megfebein
haladéktalanul jelentse az ott részletezett eseeké&ny

3.2. A miréségugyi rendszernek biztositania kell, hogy a tkekémegfeleljenek a
tipusvizsgdalati tanusitvdnyban leirtaknak. A gyé&ttal a midséglgyi rendszer szamara
elfogadott valamennyi elemet, kévetelményt éérast modszeresen és rendszerezve, irasbeli
politikak és eljarasok form4jaban kell dokumentalinek a miiséglgyi dokumentacionak
lehetivé kell tennie a politikak és eljarasok egysegeskezetbe foglalasat, mint ndigég-
programok, mifdség-tervek, mi@iségugyi kézikonyvek és ndeéglgyi feljegyzések. A
dokumentacionak tartalmaznia kell a kbvetheleirasat:

a) a gyartd midségre vonatkozo célkitéseit;

b) a vallalati szervezetet, kilondsen:

ba) a szervezeti felépitést, a vewmatg felebsséget és szervezeti hataskorét a termékek
gyartasanak vonatkozasaban,

bb) a mirdségigyi rendszer hatékonysaganak a figyelésérdnmakatt modszereket,
kulonds tekintettel az elérni kivant nigeg biztositasara, és beleértve az e rendeletmek ne
megfeleb termékekre vonatkoz6 szabélyozast is,

bc) a mirsségbiztositasi rendszer hatékonyikidésének felligyeleti mddszereit, amikor a
termék vagy a termék Osszet@nek gyartasat és/vagy atvételi elerését és vizsgalatat
kuls6 szervezet végzi, kiemelve a kiilszervezet ellefrizésére alkalmazott modszert és
annak részletességet;

c) a gyartasi fazisban alkalmazott etferési és mifiségbiztositasi technikakat, kilénésen:

ca) a sterilizalasi, az anyagbeszerzési és a dokutasntdlyamatokat és eljarasokat,



cb) a rajzokon, specifikacidkon vagy mas vonatkozéudedntumokon alapuld, a gyartasi
folyamat valamennyi fazisaban alkalmazott és minthgrakészen tartott termékazonositasi
eljarasokat;

d) a gyartas étt, alatt és utan végzefidizsgalatokat és prébakat, ezek gyakorisagat, az
alkalmazott vizsgaléberendezéseket; a vizsgalodemsek hitelesitéesének Kkelh
bizonylatoltnak kell lennie.

3.3. A Kkijelodlt szervezetnek at kell vizsgalnia sndségugyi rendszert annak megallapitasa
érdekében, hogy az megfelel-e a 3.2. pontban hozatk kovetelményeknek. A vonatkozo6
harmonizalt szabvanyoknak megféleminéségiigyi rendszerek megfelelnek ezeknek a
kovetelményeknek. Az értékelcsoport legalabb egy tagjanak legyen korabbi érésk
tapasztalata az érintett technologiara vonatkozAagyartasi folyamatok ellgfizése céljabol
az értékelési eljaras tartalmazzon dllegst a gyartd telephelyein, indokolt esetben atgya
beszallitdinak a telephelyén is. A dontést, melytakalmaznia kell az ellénzéslél levont
kovetkeztetéseket és az értékelés indoklasat, alsoutellerdrzés utan kozolni kell a
gyartéval.

3.4. A gyarténak ertesitenie kell a dsegigyi rendszert elfogadd kijelolt szervezetet
minden, a mifdségugyi rendszerre vonatkozéan tervezett Iényegészasrol. A kijel6lt
szervezetnek meg kell vizsgalnia a javasolt vaktokat, és ellefriznie kell, hogy azok utan
is teljestlnek-e a 3.2. pontban hivatkozott kowvetalyek. Az értesités elfogadéasara
vonatkozo dontést, amelynek tartalmaznia kell En@&lzéslsl levont kovetkeztetéseket és az
értékelés indoklasét, kozolni kell a gyartéval.

4. Felulvizsgalat

4.1. A felllvizsgélat célja annak biztositasa, hagyyarté az elfogadott nmidaégigyi
rendszerBl raharulo kotelezettségeit rendben teljesitse.

4.2. A gyérto felhatalmazza a kijelolt szervezetadgy minden szikséges elenést
elvégezzen, amihez minden szikséges tajékozta&isketl adnia, kilondsen:

a) a minssegi rendszer dokumentaciojat,

b) a niszaki dokumentéaciot,

C) a mirsségi rendszer gyartasra vonatkoz6 részében meghatiiadatokat, példaul az
ellersrzési jelentéseket és vizsgalati adatokat, a kdfbr adatokat, a személyzetigsitési
jelentéseket.

4.3. A Kkijelolt szervezetnek d$zakos ellefirzést kell tartania, és értékeléseket kell
végeznie, hogy megbizonyosodjék arrdl, hogy a @¢yaatkalmazza-e az elfogadott
minéségugyi rendszert, €s a gyarto részére értékelésit¢st kell adnia.

4.4. A Kkijelolt szervezet varatlan latogatasokdietea gyartonal. Az ilyen latogatasok
alkalméaval a kijelolt szervezet szikség eseténgaiadokat végezhet vagy végeztethet a
mindségi rendszer helyestikbdésenek ellgiizése céljabol. A szeml@dr— és ha torténtek — a
vizsgalatokrol késziilt jelentést a gyartd rendedisgze kell bocsatani.

5. Adminisztrativ edirasok

5.1. A gyartd vagy meghatalmazott képuisat utolso termék gyartasat kosen legalabb
5 évig, belltethét eszk6zok esetén legalabb 15 évig, kérésre a lymibs@ndelkezésére
bocsatja a kdvetkéket:

a) a megfeledségi nyilatkozatot;

b) a 3.1.d) pontban hivatkozott dokumentéaciot;

c) a 3.1.g) pontban hivatkozott dokumentéaciot;

d) a 3.4. pontban hivatkozott valtozasokat;

e) a kijelolt szervezetnek a 4.3—4.4. pontban hivatkiodontéseit és jelentéseit;

f) ahol az indokolt, a 3. mellékletben hivatkozott &pusvizsgalati tanusitvanyt.

6. A ll.a osztélyba tartozo eszkozdokre valo alkaasa



A 13. § (2) bekezdésével egybehangzban e mellékatmazhatd a Il.a osztélyba tartozo
eszkozokre is, a kovetkgkivetelekkel:

6.1. Elté6en a 2., 3.1-3.2. ponttdl, a megfékedgi nyilatkozat révén a gyartd biztositja és
kijelenti, hogy a Il.a osztalyba tartozé termékeke?. melléklet 3. pontjaban hivatkozott
miszaki dokumenticiénak megfaieh gyartja, és azok teljesitik e rendelet rgjukatkozo
kovetelményeit.

6.2. A kijeldlt szervezet a ll.a osztalyba tartozszk6zok esetében a 3.3. pontban leirt
ertékelés részeként megvizsgalja, hogy minden eskiiegoriara vonatkozo, a 7. melléklet
3. pontjdban meghatarozott,iszaki dokumentacio legalabb egy reprezentativ fainga
rendeletnek megfelel-e.

6.3. A reprezentativ minta kivalasztasanal a Kijelézervezet figyelembe veszi a
technolégia UOjdonsagat, a tervezési, technolégmyartasi és sterilizalasi eljarasok
hasonléségét, az alkalmazasi célt, valamint az ezegeletnek megfeléen elvégzett kordbbi
(pl. fizikai, kémiai vagy biologiai sajatossagokvanatkozo) értékelések eredményeit. A
kijelolt szervezet dokumentéalja a mintavétel szemtjait, €s azokat hozzéaférligeé teszi a
hatosag szamara.

6.4. A 4.3. pontban meghatérozott feligyeleti é&t@&&k keretében a kijelolt szervezet
tovabbi mintak értékelését végzi.

7. A 2. 8 (1) bekezdéms) pontja ala tartozo eszkdzokre valo alkalmazas

A 2. § (1) bekezdésg) pontja ala tartozd eszk6zok minden gyartasi tépdéllitasanak
befejezését kovéen a gyartd értesiti a kijelolt szervezetet az tadpartasi tétel
kibocsatasarol, és megkuldi részére az 1. mellélétpont 7.4. alpont harmadik bekezdése
szerinti laboratorium altal kiadott hivatalos taivgnyt az eszkézben alkalmazott human
vérszarmazék gyartasi tételének kibocsatasarol.

B. Az aktiv belltethéeszkozok esetében

1. A gyarténak az érintett termékek gyartasara égeNersrzésére vonatkozo, a kijeldlt
szervezet altal elfogadott, a 3. pontbatireiminéségugyi rendszert kell alkalmaznia, tovabba
vallalnia kell a 4. pontban &irt feltilvizsgalatot.

2. Az EK-megfelefségi nyilatkozat része annak az eljarasnak, amelgzea gyarto, aki
teljesiti az 1. pontban foglalt kételezettségeittdsitja €s nyilatkozik rdla, hogy az érintett
termékek megfelelnek az EK tipusvizsgalati tandsiyban leirt tipusoknak, és teljesitik e
rendelet rajuk vonatkozé&tasait.

A gyarténak, illetve a meghatalmazott képviselk az 5. §-sal 6sszhangban fel kell
tintetnie a CE jelolést, és irasbeli megfidéhi nyilatkozatot kell kidllitania. Ennek a
nyilatkozatnak egy vagy tobb konkrét eszkdzre kalhatkoznia, vilagosan azonositva
az(oka)t a termék neve, tipusjele vagy mas egyéitehzonositd feltintetésével. A
nyilatkozatot a gyartonak meg kétiznie.

3. Mingségugyi rendszer

3.1. A gyartonak miiségugyi rendszere kiértékelésére kijelolt szenedzeatll felkérnie. A
kérelemnek a kovetkéket kell tartalmaznia:

a) a gyartani tervezett termékkategoriara vonatkorwen sziikséges informaciot,

c) nyilatkozatot arra nézve, hogy a gyart6é vallalfaedfogadott mifdségugyi rendszedb
szarmazo kotelezettségeket,

d) nyilatkozatot arrdl, hogy a gyartd az elfogadottingségugyi rendszert kéll
hatékonységgal fenntartja,

e) ahol az indokolt, az elfogadott tipusokra vonatkoaiszaki dokumentaciot és az EK
tipusvizsgalati tanusitvanyok egy masolati példanya



f) a gyartd arra vonatkozé kotelezettségvallalasagyha 10. mellékletben emlitett
rendelkezéseket magaban foglald értékesités uddagyeleti rendszert vezet be és tart
naprakész allapotban. Ez a vallalas arra is kdtelegartdt, hogy a 21. §-nak megfékeh
haladéktalanul jelentse az ott részletezett eseekény

3.2. A mirséguigyi rendszernek biztositania kell, hogy a teakémegfeleljenek az EK
tipusvizsgalati tanusitvanyban leirtaknak. A gyéittal a midségigyi rendszer szamara
elfogadott valamennyi elemet, kdvetelményt éirast modszeresen és rendezetten, irasbeli
politikadk és eljarasok formajaban kell dokumentalfinek a miéiségigyi dokumentacionak
lehetivé kell tennie a politikak és eljarasok egységeskezetbe foglalasat, mint ndiség-
programok, mifdség-tervek, mi@éségugyi kézikonyvek és ndeéglgyi feljegyzések. A
dokumentacionak tartalmaznia kell a kbvetheleirasat:

a) a gyartonak a misségre vonatkoz6 célkitéseit;

b) a vallalati szervezetet, kilénésen:

ba) a szervezeti felépitést, a vemaig felebsséget és szervezeti hataskorét a termékek
gyartasanak vonatkozasaban,

bb) a mirsségugyi rendszer hatékonysaganak figyelésére adzathmodszereket, kilonos
tekintettel az elérni kivant méiség biztositasara, beleértve az e rendeletnek negfetal
termékekre vonatkozé szabalyozast is,

bc) a mirsségbiztositasi rendszer hatékonyikiddésének felligyeleti mddszereit, amikor a
termék vagy a termék Osszet@nek gyartasat és/vagy atvételi elerését és vizsgalatat
kuls6 szervezet végzi, kiemelve a kéilszervezet ellefirzésére alkalmazott modszert és
annak részletességet;

c) a gyartasi fazisban alkalmazott etferési és mifiségbiztositasi technikakat, kilénésen:

ca) a sterilizalasi, az anyagbeszerzési és a dokutasntdlyamatokat és eljarasokat,

cb) a rajzokon, specifikacibkon vagy mas vonatkozéumedntumokon alapuld, a gyartasi
folyamat valamennyi fazisaban alkalmazott és minthgrakészen tartott termékazonositasi
eljarasokat;

d) a gyartas étt, alatt és utan végzefidizsgalatokat és probakat, ezek gyakorisagat és az
alkalmazott vizsgaldberendezéseket.

3.3. A Kkijelolt szervezetnek &t kell vizsgalnia ainéséglgyi rendszert, hogy
megallapithassa, hogy az megfelel-e a 3.2. ponthisatkozott kovetelményeknek. A
vonatkoz6 harmonizalt szabvanyoknak megéetainéségligyi rendszerek kielégitik ezeket a
kovetelményeket. Az értélkiecsoport legalabb egy tagjanak legyen értékel@sisiztalata az
érintett technoldgiara vonatkozéan. Az értékeljaras a gyartasi folyamat eltgmése
céljabdl tartalmazzon elléreést a gyartd telephelyein, indokolt esetben artgya
beszallitdinak a telephelyén is.

A dontést az utolsé ellérzés utan kozolni kell a gyartoval. Ennek tartalmazkell az
ellensrzésldl levont kdvetkeztetéseket és az értékelés indaklas

3.4. A gyarténak ertesitenie kell a dsegigyi rendszert elfogadd kijelolt szervezetet
minden, a mifiségugyi rendszerre vonatkozéan tervezett valtokasrkijelolt szervezetnek
meg kell vizsgéalnia a javasolt valtozasokat, ésnétiznie kell, hogy azok utan is teljestlnek-
e a 3.2. pontban hivatkozott kdvetelmények. A kifeszervezetnek a dontést kdzolnie kell a
gyartoval. A dontésnek tartalmaznia kell az dleésisl levont kbdvetkeztetéseket és az
értékelés indoklasat.

4. Felulvizsgalat

4.1. A fellulvizsgélat célja annak biztositasa, hagyyarté az elfogadott nmidaégigyi
rendszerBl raharulo kotelezettségeit rendben teljesitse.

4.2. A gyarto felhatalmazza a kijeldlt szervezeletgy az minden szikséges eflexrést
elvégezzen, amihez minden szikséges tajékozta&isketl adnia, kilondsen:
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b) a miszaki dokumentéaciot,

C) a miréségugyi rendszer gyartasra vonatkozo, részebenatéghott adatokat, példaul az
ellensrzési jelentéseket é€s vizsgalati adatokat, a kdlbr adatokat, a személyzetigsitési
jelentéseket.

4.3. A Kkijelolt szervezetnek d$zakos ellefrzést kell tartania, és értékeléseket kell
végeznie, hogy megbizonyosodjék arrdl, hogy a @¢yaatkalmazza-e az elfogadott
mindségigyi rendszert és a gyarto részére értékelésigst kell adnia.

4.4. A kijelolt szervezet varatlan latogatasokaetea gyartonal. Az ezeMrkészlt jelentést
a gyarto rendelkezésére kell bocsatani.

5. A Kkijelolt szervezet a tdbbi kijelolt szervembttkozli a mirgségugyi rendszerek
elfogadasara, elutasitasara vagy visszavonasaedkezd informaciokat.

6. A 2. 8 (1) bekezdéms) pontjaban emlitett eszkdzokre valo alkalmazas:

A 2. 8§ (1) bekezdésg) pontja ala tartozd eszkézok minden gyartasi tépdéllitasanak
befejezését kovéen a gyartd értesiti a kijelolt szervezetet az tadpartasi tétel
kibocsatasarol, és megkuldi részére az 1. mell&kle¢sz 10. pont szerinti laboratérium altal
kiadott hivatalos tanusitvanyt az eszkodzben alkattiahuman vérszarmazék gyartasi
tételének kibocsatasarol.

6. melléklet a 4/2009. (11l. 17.) EUM rendelethez

Termékmingség-biztositas

1. A gyarténak az érintett termékek végefleesére vonatkozo, a kijelolt szervezet altal
elfogadott, a 3. pontband&it mingségugyi rendszert kell alkalmaznia, tovabba vabakell a
4. pontban élirt felllvizsgalatot. Sterilen forgalomba hozottnigkek esetén a gyartdbnak
ezen tulmeden alkalmaznia kell az 5. melléklet A. pontjanakdt 3alpontjaiban élrtakat is,
amelyek azonban csak azokra a gyartasi fazisokmatkoznak, amelyek a sterilizalasra és a
sterilitds fenntartasara szolgalnak.

2. Az EK-megfelefségi nyilatkozat része annak az eljarasnak, amelgzea gyarto, aki
teljesiti az 1. pontban foglalt kételezettségeittdsitja €s nyilatkozik rola, hogy az érintett
termékek megfelelnek az EK tipusvizsgalati tandsiyban leirt tipusoknak, és teljesitik e
rendelet rajuk vonatkozoé @tasait. A gyartonak az 5. §-sal dsszhangban fiéltletetnie a
CE jelolést, és irasbeli megfaiségi nyilatkozatot kell kiallitania. Ennek a nykazatnak
egy vagy tobb konkrét eszkozre kell vonatkoznidagosan azonositva az(oka)t a termek
neve, tipusjele vagy mas egyeértélmzonosito feltintetésével. A nyilatkozatot a gydak
meg kellériznie. A CE jel6lést annak a kijellt szervezetragkazonositasi szamaval egyutt
kell alkalmazni, amely az e mellékletben hivatkbfeladatokat ellatja.

3. Mingségugyi rendszer

3.1. A gyartébnak mifiségligyi rendszere kiértékelésére fel kell kérnig égelolt
szervezetet.

A kérelemnek a kovetkéket kell tartalmaznia:

a) a gyartd nevét és cimét;

b) az eljaras ala tartozé gyartmanyokrol vagy gyamykategoriarol minden vonatkozé
tajékoztatast;

c) irasbeli nyilatkozatot arr6l, hogy ugyanezen tekek&el kapcsolatban nem fordultak mas
kijelolt szervezethez;

e) az elfogadott miiségligyi rendszeébfakadd kotelezettségek vallalasat;

f) kotelezettségvallalast arra, hogy réeaik az elfogadott mifiségugyi rendszer kielégit
és hatékony voltat;



g) ahol az indokolt, az elfogadott tipusokra vonatkeaiszaki dokumentaciot és az EK
tipusvizsgalati tanusitvanyok egy masolati példgnya

h) a gyarté arra vonatkozo kotelezettségvallalasagy lolyan modszeres eljarast hoz Iétre
és tart naprakész allapotban, amellyel felllvizagalz eszko#il a gyéartas utan szerzett
tapasztalatokat — beleértve a 10. melléklet remadékkeit is — és intézkedik a szikséges
korrekciokrol. Ez a vallalas arra is kotelezi a s hogy a 21. §-nak megfetein
haladéktalanul jelentse az ott részletezett eseekény

3.2. A mirsséglgyi rendszerben minden egyes terméket vagy emiretjyes sorozat
reprezentativ. mintajat meg kell vizsgalni és a vweooed honositott harmonizalt
szabvany(ok)ban meghatarozott, vagy azokkal egtéhiévizsgalatok elvégzésével kell
biztositani, hogy a termékek megfeleljenek a tipsgalati tanusitvanyban leirt tipusnak, és
kielégitsék e rendelet rajuk vonatkoz@igdsait. A gyartd altal a méiségigyi rendszerbe
bevezetett valamennyi elemet, kdvetelményt st mddszeresen és rendszerezve, irasbeli
politikadk és eljarasok formajaban kell dokumentaklfinek a miéiségigyi dokumentacionak
lehetivé kell tennie a politikak és eljarasok egységeskezetbe foglalasat, mint ndiség-
programok, mifdség-tervek, mi@éségugyi kézikonyvek és ndeéglgyi feljegyzések. A
dokumentacionak tartalmaznia kell a kbvetheleirasat:

a) a mirgseégi célkitizéseket és a szervezeti felépitést, a deeghek a termékmiséggel
kapcsolatos felékségét és hataskoret;

b) a gyartast kovéen elvégzend vizsgalatokat és probékat; a vizsgaloberendezések
hitelesitésének kélén bizonylatoltnak kell lennie;

C) a miréségugyi rendszer hatékonyikbdésenek ellgiizéseére alkalmazott modszereket;

d) a mirgséqgugyi feljegyzéseket, igy az elderésekre, vizsgalatokra, hitelesitésekre, a
személyzet miéisitésére vonatkozo jelentéseket;

e) a mirsségbiztositasi rendszer hatékongkiddésének felligyeleti moédszereit, ha a termék
vagy a termék oOsszet@enek atvételi ellefrzését és vizsgalatat kélsszervezet végzi,
kiemelve a kil§ szervezet ellegdrzésére alkalmazott modszert és annak részletéssege

A fenti vizsgalatok nem vonatkoznak a sterilitéadsitasara szolgal6 gyartasi fazisokra.

3.3. A Kkijelolt szervezetnek at kell vizsgalnia sndségugyi rendszert annak megallapitasa
érdekében, hogy az megfelel-e a 3.2. pontban hozatk kovetelményeknek. A vonatkozo
harmonizalt szabvanyoknak megféleminéségiigyi rendszerek megfelelnek ezeknek a
kovetelményeknek. Az értékelcsoport legalabb egy tagjanak legyen korabbi érésk
tapasztalata az érintett technologiara vonatkozAagyartasi folyamatok ellgfizése céljabol
az értékelési eljaras tartalmazzon dllegst a gyartd telephelyein, indokolt esetben atgya
beszallitdinak a telephelyén is. A dontést, melytetalmaznia kell az ellénzéslél levont
kovetkeztetéseket és az értékelés indoklasat, alséutellerdrzés utan kozolni kell a
gyartoval.

3.4. A gyarténak értesitenie kell a da@glgyi rendszert elfogadd kijeldlt szervezetet
minden, a mifdséglgyi rendszerre vonatkozéan tervezett |ényegéiezasrol. A Kijelolt
szervezetnek meg kell vizsgalnia a javasolt valtokat, és ellefriznie kell, hogy azok utan
is teljestlnek-e a 3.2. pontban hivatkozott kovetsilyek. Az értesités elfogadasara
vonatkozo6 dontést, amelynek tartalmaznia kell Enélzésil levont kovetkeztetéseket és az
ertékelés indoklasat, kozolni kell a gyartoval.

4. Felllvizsgélat

4.1. A felllvizsgalat célja annak biztositasa, hagyyarté az elfogadott ndeégugyi
rendszerBl rAdhéruld kotelezettségeit rendben teljesitse.

4.2. A gyartonak lehévé kell tennie a kijel6lt szervezet szamara, hagludyeleti célbol
beléphessen az eliémési, vizsgélati és tarolasi célokat szolgalo isélyekbe, és
rendelkezésére kell bocsatania a sziukséges dokumekat, igy kilonosen:
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b) a miszaki dokumentéaciot;

c) a mirssegugyi feljegyzéseket, igy példaul az dlleési jelentéseket és vizsgalati
adatokat, a kalibralasi adatokat, a személyzéisiiési jelentéseket.

4.3. A kijelolt szervezetnek rendszeres dlte@seket és értékeléseket kell végeznie, hogy
megbizonyosodjék arrol, hogy a gyartd alkalmazza-elfogadott miéiségligyi rendszert. A
gyarto részére értékejelentést kell adnia.

4.4. A kijelolt szervezet varatlan latogatasokdietea gyartonal. Az ilyen latogatasok
alkalméaval sziikség esetén vizsgalatokat végezhpt végeztethet a miiséglgyi rendszer
helyes nikodésének ellgfizése céljabdl, valamint annak elierésére, hogy a gyartas
megfelel e rendelet r4 vonatkozd&Siehsainak. Eb#ii a célbol a végtermékb a kijelolt
szervezet altal a helyszinen vett, &gkamu mintat meg kell vizsgalni, és el kell végezn
vonatkoz6 honositott harmonizalt szabvany(ok)baghatirozott vagy azokkal egyenérték
vizsgéalatokat. Ha egy vagy tobb minta nem felel neekijelolt szervezetnek meg kell tennie
a szukséges intézkedéseket. A gyartdo rendelkezésfirdbocsatani a latogatasrol készilt
jelentést, illetve, ha vizsgalatok is térténtekjzsgalati jelentést.

5. Adminisztrativ edirasok

5.1. A gyartd vagy meghatalmazott képuisat utolso termék gyartasat kosen legalabb
5 évig, belltethét eszk6zok esetén legalabb 15 évig, kérésre a lymids@ndelkezésére
bocsatja a kdvetkéket:

a) a megfeledségi nyilatkozatot;

b) a 3.1.g) pontban hivatkozott dokumentéaciot;

c) a 3.4. pontban hivatkozott valtozasokat;

d) a kijelolt szervezet 4.3—4.4. pontban hivatkodétitéseit és jelentéseit;

e) ahol az helyénval6, a 3. mellékletben hivatkoEbttipusvizsgalati tanusitvanyt.

6. A ll.a osztalyba tartozo eszkozokre valo alkaasa

A 13. 8§ (2) bekezdésével egybehangzéan e mellékatmazhatd a Il.a osztélyba tartozo
eszkozoOkre is, a kovetkgkivetelekkel:

6.1. Elté6en a 2., 3.1-3.2. ponttdl, a megfékedgi nyilatkozat révén a gyartd biztositja és
kijelenti, hogy a Il.a osztalyba tartozé termékeke?. melléklet 3. pontjaban hivatkozott
miszaki dokumenticiénak megfaieh gyartja, és azok teljesitik e rendelet rgjukatkozo
kovetelményeit.

6.2. A Kkijeldlt szervezet a ll.a osztalyba tartoezszk6zok esetében a 3.3. pontban leirt
ertékelés részeként megvizsgalja, hogy minden eskiiegoriara vonatkozo, a 7. melléklet
3. pontjdban meghatarozott,iszaki dokumentacid legalabb egy reprezentativ fainga
rendeletnek megfelel-e.

6.3. A reprezentativ minta kivalasztasanal a Kijelézervezet figyelembe veszi a
technolégia U(jdonsagat, a tervezési, technolégmyartasi és sterilizalasi eljarasok
hasonl6ségét, az alkalmazasi célt, valamint az ezageletnek megfeléen elvégzett kordbbi
(pl. fizikai, kémiai vagy biologiai sajatossagokvanatkozo) értékelések eredményeit. A
kijelolt szervezet dokumentélja a mintavétel szemtjait, €s azokat hozzéaférligeé teszi a
hatdsag szamara.

6.4. A 4.3. pontban meghatérozott feligyeleti é&l@&&k keretében a kijelolt szervezet
tovabbi mintak értékelését végzi.

7. melléklet a 4/2009. (11l. 17.) EUM rendelethez

Gyértoi EK megfelelgségi nyilatkozat

1. A gyartéi EK megfeléségi nyilatkozat az az eljarads, amelynek soran &t@ywagy
meghatalmazott képvisgeé, aki a 2. pontban hivatkozott kbtelezettsegeddgsiti, valamint
steril allapotban, illetve méfunkciéval rendelke& termékek forgalomba hozatala esetében



az 5. pontban hivatkozott kotelezettségeket teijdsiztositja és nyilatkozik arrdl, hogy az
erintett termékek kielégitik e rendelet rajuk vimead ebirasait.

2. A gyértonak 0ssze kell dllitania a 3. pontbdsci®It nmiszaki dokumentaciot. A gyarto
vagy meghatalmazott kepvisg a dokumentaciot, amelynek része az EK megietgi
nyilatkozat, — kérésre — a Hivatal rendelkezéséstja elleéirzés céljabol az utolsé termék
gyartasatol szamitott legalabb 5 évig, belltétlestizk6z0k esetében pedig az utolsé termék
gyartasatol szamitott legaldbb 15 évig. Ha sem artgyak, sem meghatalmazott
képvise6jenek nincs magyarorszagi telephelye, a fenti daatdcid mefrzési
kotelezettsége a termék forgalmazéjara harul.

3. A miszaki dokumentacionak leldge kell tennie annak a kiértékelését, hogy a termék
rendelet kdvetelményeinek megfelel-e. Aismaki dokumentacionak a kovetk&et kell
tartalmaznia:

a) a termék altalanos leiraséat, ideértve minden tetvevaltozatot és a rendeltetésszer
alkalmazast/alkalmazéasokat is;

b) a tervezési rajzokat, azéeBnyzott gyartasi modszereket, az alkatrészekebzmyek,
aramkorok abrait;

c) az emlitett rajzoknak, abraknak, valamint a terrméikddésének a megértéséhez
szikséges leirasokat és magyarazatokat;

d) a kockazati elemzés eredményeit, valamint a tetjégékben vagy részben alkalmazott
honositott harmonizalt szabvanyok jegyzékét, vathrazon megoldasok leirasat, amelyeket
az alapvet kovetelmények kielégitése érdekében fogadtak mlenayiben a honositott
harmonizalt szabvanyok nem teljes mértékben énstiigek;

e) steril allapotban forgalomba hozott termékek dmmiéaz alkalmazott médszerek leirdsat
és a validalasrol szdélo jelentést;

f) a tervezési szamitasok és az elvégzett vizsgadaemkmenyeit;

g) az 1. melléklet A. rész 2. pontja szerint alkalothmegoldasokat;

h) a pre-klinikai értékelést;

i) a 10. melléklet szerinti klinikai értékelést;

j) a cimkét és a hasznalati utmutatokat.

4. A gyértonak véllalnia kell, hogy olyan médszesdgrast hoz létre és tart naprakész
allapotban, amellyel felllvizsgalja az eszl@za gyartas utan, valamint a 10. melléklet
elgirdsai szerint szerzett tapasztalatokat, és intiizlkemegfeled médositdsok bevezetésir
a szukseéges korrekcié érdekében, figyelembe véeszdz jellegét és az alkalmazassal jaro
kockdzatokat. Ez a vallalds arra is kotelezi a twyarhogy a 21. §-ban foglaltaknak
megfeleten haladéktalanul jelentse a Hivatalnak az ottieészett esemeényeket.

5. Az |. osztalyba sorolt, steril allapotban, Metméstfunkcidval rendelkez eszkdzok
forgalomba hozatala esetén a gyartbnak nemcsakbbenea mellékletben lefektetett
elgirdsokat kell betartania, hanem a 2., 4., 5. vagméllékletben hivatkozott valamelyik
eljarast is. Ezeknek a mellékleteknek az alkalma#&sa kijelolt szervezet kozrékibdése a
kovetkeskre korlatozodik:

a) a steril allapotban forgalomba hozott termékekérsesak a steril allapot biztositasara és
fenntartasara iranyulo gyartési folyamatokra,

b) mé funkciéval rendelkeZ eszkdzok esetén csak a termékeknek a méréstechnika
kovetelményeknek valé megfetsiégére vonatkozo6 gyartasi folyamatokra.

A jelen melléklet 6.1. pontja alkalmazando.

6. A ll.a csoportba tartozé eszkdzokre val6 alkalasa

A 13. § (2) bekezdésének megfékt jelen melléklet vonatkozhat a Il.a csoportb&otar
termékekre a kovetkézltéréssel:

6.1. Amennyiben ezt a mellékletet a 4., 5. vagmeéllekletben hivatkozott eljarassal egyiitt
alkalmazzdk, az azokban, valamint a jelen melléklet hivatkozott megfeléségi



nyilatkozatokat egyetlen nyilatkozat form4jaban keddni. Ha ez a nyilatkozat e mellékleten
alapul, akkor a gyartonak kell biztositania, ileetkell nyilatkoznia arrdl, hogy a termékek
kialakitasa megfelel e rendelet vonatkoztirésainak.

8. melléklet a 4/2009. (lll. 17.) EGM rendelethez

A. Rendelésre késziilt eszkdzbkre vonatkozd nyitdtko

1. Rendelésre készilt eszk6z6k vagy klinikai vilsga szant eszkdzok esetén a gyartonak
vagy meghatalmazott kepvisgnek ossze kell allitania a 2. pontban széregiatokat
tartalmazo nyilatkozatot.

2. A nyilatkozatnak (rfibizonylatnak) a kdvetkézadatokat kell tartalmaznia:

2.1. Rendelésre készilt eszkdzok esetében:

a) a gyartd nevét és cimét;

b) az eszkdz azonositasat lewet te\s adatokat;

c) nyilatkozatot arrol, hogy az eszkdz egy adott, nesgzett beteg kizarélagos hasznélatara
készlilt;

d) a szakorvos vagy mas felhatalmazott személy nelétaz eszkdzt rendelte és adott
esetben az egészségligyi szolgaltatd nevét;

e) az eszkoz egyedi jellerdit a rendelésben meghatarozottiglsok szerint;

f) nyilatkozatot arrol, hogy az eszkéz megfelel azniellékletben lefektetett alapvet
kovetelményeknek, megjelélve azokat — ha vannadnigk —, amelyeket nem tartottak meg
teljesen, ennek indokolaséaval egyuitt.

2.2.

3. A gyarténak vallalnia kell, hogy a Hivatal reficdezésére bocséat:

3.1. Rendelésre késziilt eszk6zok esetében olyamumitaciot, amelyben fel van tintetve
a gyartas helye (helyei) és amely I€ét teszi az eszkdz terveinek, gyartasanak és
teljesitképességének megismereését, ideértve az elvadit@tgpesseget is, hogy leliség
legyen az e rendelet kévetelményeinek valé megfeléttékelésére.

A gyartd minden szikséges intézkedést megtesz a@rtbdkében, hogy a gyartas soran

elsallitott eszk6zoknek az &6 bekezdés szerinti dokumentécioval vald megetpéaget
biztositsa.
3.2.

4. Az e melléklettel kapcsolatos nyilatkozatokbafsdrolt adatokat legalabb 5 évig meg
kell 6rizni, belltethet eszkdzok esetében pedig legalabb 15 évig.

5. Rendelésre késziilt eszkdzok vonatkozasaban rédggda vonatkozo vallalasat, hogy
olyan mddszeres eljarast hoz létre és tart napzaétgpotban, amellyel felllvizsgélja és
dokumentalja az eszkditra gyartas utan szerzett tapasztalatokat, bele@t®0. melléklet
rendelkezéseit, és intézkedik a szikséges korieldtioEz a vallalas arra is kotelezi a
gyartot, hogy a 21. 8-nak megféleh haladéktalanul jelentse az ott részletezett @speket.

B. Rendelésre készilt eszkdzokre vonatkozé nyiédtko

1. Rendelésre készilt eszkdzok vagy klinikai vitsga szant eszk6zok esetén a gyartdnak
vagy meghatalmazott képvisginek O0ssze kell éllitania a 2. pontban széregdatokat
tartalmazo nyilatkozatot.

2. A nyilatkozatnak (rfibizonylatnak) a kovetkézadatokat kell tartalmaznia:

2.1. Rendelésre készult eszkdzok esetében:

a) a gyarto nevét es cimet;

b) az eszkdz azonositdsadhoz szikséges informaciokat;



c) nyilatkozatot arrdl, hogy az eszkdz egy adott dpdtizarolagos hasznélatara késziilt, a
beteg nevével egyiitt;

d) a szakorvos nevét, aki az eszkdzt rendelte, é$ aesletben az egészségugyi szolgaltato
nevet;

e) az eszkoz egyedi jellerdit a rendelésben meghatarozottiglsok szerint;

f) nyilatkozatot arrol, hogy az eszk6z megfelel azniellékletben lefektetett alapvet
kovetelIményeknek, megjelélve azokat — ha vannadnidk —, amelyeket nem tartottak meg
teljesen, ennek indokolaséaval egyuitt.

2.2.

3. A gyarténak vallalnia kell, hogy a Hivatal reficdezésére bocséat:

3.1. Rendelésre késziilt eszk6zok esetében olyamumitaciot, amelyben fel van tintetve
a gyartas helye (helyei) és amely I€ét teszi az eszkdz terveinek, gyartasanak és
teljesitképességének megismerését, ideértve a tervejetiidlepességet is, hogy leliség
legyen az e rendelet kovetelményeinek vald megfeldriékelésére. A gyartd minden
szikseéges intézkedést megtesz annak érdekébenalmgytas sorand@llitott eszk6zoknek
a dokumentéacidéval val6 megegysegét biztositsa.

3.2.

4. Az e melléklettel kapcsolatos nyilatkozatokbatsdrolt adatokat az utolsé termek
gyartasatol szamitott legalabb tizendt évig megdetni.

5. Rendelésre késziilt eszkdzok vonatkozasaban rédggda vonatkozo6 vallalaséat, hogy
olyan mddszeres eljarast hoz létre és tart napza&tgpotban, amellyel felllvizsgalja és
dokumentalja az eszkditra gyartas utan szerzett tapasztalatokat, bekeét®0. melléklet
rendelkezéseit, és intézkedik a szikséges korielitioEz a vallalas arra is kotelezi a
gyartét, hogy a 21. 8-nak megféeh haladéktalanul jelentse az ott részletezett @speket.

9. melléklet a 4/2009. (l1l. 17.) EGM rendelethez

Az osztalyba sorolas szabalyai
I. Fogalommeghatarozasok

1. Fogalommeghatarozasok a besorolasi szabalyokhoz

1.1. Idstartamok

Atmeneti: rendes korulmények kozott 60 percnél révidebbiidejyamatos hasznalatra
tervezett.

Rovidideji: rendes korulmények kdzott 30 napnal rovidebbididejyamatos hasznélatra
tervezett.

Hosszu idtartamu: rendes korulmények kozétt 30 napnal hosszabhi idelyamatos
hasznalatra tervezett.

1.2. Invaziv eszk6zok

Invaziv eszkdzololyan eszk6z, amely testnyilason vagy a test ifedsz keresztil részben
vagy teljesen behatol a testbe.

Testnyilas: természetes nyilas ason, ideértve a szemgolyo kdldelszinét is, vagy
barmely niitéti aton Iétrehozott allando nyilas, példaul stoma

Sebészeti invaziv eszkdryan invaziv eszktz, amely a test felszinén laikssebészeti
beavatkozas segitségével vagy azzal dsszefliggkatmibe a testbe.

Belltethet eszkdz (implantatumjninden olyan eszkdz, amely arra szolgal, hogy sadie
beavatkozassal

— teljesen bevezessék a testbe, vagy

— hamfelszint vagy szemfelszint helyettesitseazédjarast kovéen a helyén maradjon.



Az olyan eszkdzoket, amelyek arra szolgalnak, heglyészeti beavatkozassal részlegesen
bevezesséléket az emberi testbe, és amelyek a beavatkozas letmtabb 30 napig a
helyikdn maradnak, beulltetbetszkdznek kell tekinteni.

1.3. Ismételten felhasznalhaté sebészetiismer: olyan miszer, amely sebészeti
beavatkozdsoknal végésra, furasrajrészelésre, kaparasra, kapcsolasra, csiptetésre,
terpesztésre stb. szolgal anélkil, hogy barmilydivaszkdzhoz lenne kapcsolva, és amely
kells eljarasok végrehajtasa utan ujra hasznalhato.

1.4. Aktiv eszkdzolyan eszkéz, amelynek aikbdése villamos vagy mas energiatol fugg,
ide nem értve a kdzvetlenll az emberi télstlagy a gravitaciobol szarmazé energiat.

Nem tekintendk aktiv eszkdznek azok az eszkdzok, amelyek célietag és az aktiv
eszkbz kozott energia, anyag vagy mas paramétavitel@ anélkil, hogy ezek Iényeges
valtozason mennének keresztil. Az 6nallé szoftikdw @szkdznek tekinterdd

1.5. Aktiv terapias eszkoegymagaban vagy mas eszkozokkel egyitt hasznattedekoz,
amely betegség, sérilés vagy fogyatékossag kezedpe enyhitése kapcsan a bioldgiai
funkciok és strukturak megtartasara, megvaltozéagaelyettesitésére vagy helyreallitasara
szolgal.

1.6. Aktiv diagnosztikai eszkbegymagaban vagy mas eszkozzel egyutt hasznéit akti
eszkdz, amely informaciot szolgaltat a fiziologidilapot, betegség vagy velesziletett
rendellenességek diagnosztizalasahoz, megfigyaesayy kezeléséhez.

1.7.Kdzponti keringési rendszer:

E melléklet alkalmazasaban a kézponti keringésiseer az alabbi ereket jelenti:

arteriae pulmonales, aorta ascendens, arcus aaddea,descendensa bifurcatio aortae-hez,
arteriae coronariae, arteria carotis communis riartearotis externa, arteria carotis interna,
arteriae cerebrales, truncus brachiocephalicusaesaordis, venae pulmonales, vena cava
superior, vena cava inferior.

1.8.Ko6zponti idegrendszee melléklet szempontjabol az agy, az agyhartyagerincves.

Il. Végrehajtasi szabalyok

2. Végrehaijtasi szabalyok

2.1. A besorolasi szabalyok alkalmazasat az egaideltetési célja hatarozza meg.

2.2. Amennyiben az eszkdzt mas eszkdzzel vald tgg/tiasznalatra szanjak, a besorolasi
szabalyokat az eszkdzok mindegyikére kulon-kuloh &lkalmazni. A tartozékokat sajat
jogon kell besorolni, fuggetlendl attél az eszkbzamellyel azokat hasznaljak.

2.3. Az a szoftver, amely az eszkozt vezérli vagyeazkdz hasznélatat befolyasolja,
ugyanabba az osztalyba tartozik mint az eszkoz.

2.4. Amennyiben az eszkdzt nem kizar6lag vagysseldban nem egy meghatarozott
testrészben hasznaljak, akkor azafirehasznalat alapjan kell megitélni és besoralmgly a
legmagasabb veszélyeztetettségi szintet tartalmazza

2.5. Ha a gyarto altal megadott teljéképesséeg alapjan ugyanarra az eszkozre tébb szabaly
is alkalmazhatd, a legszigorubb, a magasabb beésbrodredményéz szabalyt kell
alkalmazni.

2.6. Az |. fejezet 1.1. pontjaban hivatkozottartam kiszamitasakor a folyamatos hasznalat
az eszkoz rendeltetési céljanak megtelebvartalan tényleges hasznalatéat jelenti. Améor
eszkoz alkalmazasa azért szakad meg, hogy azogyaharra az eszkdzre vagy ugyanolyan
eszkbzzel cseréljek ki, akkor ezt az eszkdz folgamahasznalata kiterjesztésének kell
tekinteni.

lll. Osztalyba sorolas

1. Nem invaziv eszkdzok
1.1.1. szabaly



Minden nem invaziv eszk6z az |. osztalyba tartokikéve, ha a tovabbiakban lefektetett
valamely mas szabaly érvényes ra.

1.2.2. szabaly

Minden olyan nem invaziv eszkdz, amelynek a reetide vér, testfolyadékok vagy
testszovetek, folyadékok vagy gazok vezetése vaggldsa, a testbe tort€nvégleges
befecskendezés, beadas vagy bevezetés céljabhal osdtalyba tartozik, ha

a) ll.a vagy magasabb osztalyba tartozé aktiv eszZkbebatlakoztathatd, vagy

b) a rendeltetése vér vagy mas testfolyadék taroldsgy vezetése, vagy szervek,
szervrészek vagy testszovetek tarolasa. Mindenesegtben az |. osztalyba tartozik.

1.3.3. szabaly

Minden olyan nem invaziv eszkdz, amelynek a reptide vér, mas testfolyadékok,
valamint a testbe inflzidval bejutdé egyéb folyadékiologiai vagy kémiai 6sszetételének a
modositasa, a Il.b osztalyba tartozik, kivéve, Haezelés swréslsl, centrifugalasbal, illetve
gaz- vagy li-cserélsl all, mert ezekben az esetekben a ll.a osztalyttazik.

1.4.4. szabaly

Azok a nem invaziv eszk6z6k, amelyek sérdlfdlilettel kertilnek érintkezésbe

a) az |. osztalyba tartoznak, ha a rendeltetésik@gy mechanikai akadalyt, kompressziét
képezzenek, valadékokat nyeljenek el,

b) a Il.b osztalyba tartoznak, ha rendeltetésiik szetgsorban a brtakard folytonosséagi
hianyaval jar6 olyan sebekhez hasznélatosak, akelgak masodlagos hatasra képesek
begydgyulni,

c) minden mas esetben a ll.a osztalyba tartoznaleéligk azokat az eszkdzoket is,
amelyek a seb mikrokérnyezetét latjak el.

2. Invaziv eszkdzok

2.1.5. szabaly

Valamennyi, testnyilassal kapcsolatos invaziv eszlinely nem sebészeti invaziv eszkoz,
€s amelyet nem arra szantak, hogy aktiv orvosidasek csatlakozzon, vagy amely az |I.
osztalyba sorolt aktiv eszk6zhdz val6 csatlakogtatkésziilt

a) az |. osztélyba tartozik, ha atmeneti hasznakstémtak,

b) a Il.a osztalyba tartozik, ha rovid idehasznalatra szantak, kivéve, ha szaj uregben,
torokban, orriregben vagy flulcsatornaban a dobéid@yrtyasznaljak, ezekben az esetekben az
|. osztélyba tartozik,

c) a ll.b osztalyba tartozik, ha hosszu itléjasznalatra szantak, kivéve, ha szajuregben,
torokban, orriregben vagy fllcsatorndban a dobéigtyhasznéljdk, és nem kell a
nyalkahartyan keresztil felszivodnia; ezekben ate&ben a Il.a osztalyba tartozik.

Valamennyi, testnyilassal kapcsolatos invaziv eszlitnely nem sebészeti invaziv eszkoz,
és amelyet ll.a vagy magasabb osztalyba tartozév adzk6zhdz valé csatlakoztatasra
szantak, a ll.a osztalyba tartozik.

2.2.6. szabaly

Valamennyi atmeneti hasznalatra szant sebészeizimeszkdz a Il.a osztélyba tartozik,
kivéve, ha

a) kifejezetten a sziv vagy a kozponti keringési szad zavaranak az ell@uzésére,
diagnosztizalasara, megfigyelésére vagy korrigéddsszantdk ezen testrészekkel valo
kozvetlen érintkezés révén; ebben az esetben @slitalyba tartozik,

b) Gjrafelhasznélhaté sebészetismer, amely esetben az I. osztalyba tartozik,

c) rendeltetése kdzponti idegrendszerrel tdftkdzvetlen érintkezés; ebben az esetben lil.
osztalyba tartozik,

d) rendeltetése ionizald sugarzas formajaban téredergiaellatas; ebben az esetben a Il.b
osztalyba tartozik,



e) az a rendeltetése, hogy bioldgiai hatast fejtsenvlgy teljesen vagy nagyrészt
felszivddjék; ebben az esetben a Il.b osztalyheazik;

f) az a rendeltetése, hogy adagolo rendszer révagyggért adjon be, és ezt az alkalmazasi
modot figyelembe véve potencidlisan veszélyt jeleiiben az esetben a Il.b osztalyba
tartozik.

2.3.7. szabaly

Valamennyi révid iddj hasznalatra szant sebészeti invaziv eszkdz adktlyba tartozik,
kivéve, ha

a) kifejezetten a sziv vagy a kozponti keringési szed zavaranak az elléuésére,
diagnosztizélasara, megfigyelésére vagy korrigéddsszadntdk ezen testrészekkel vald
kozvetlen érintkezés révén; ebben az esetben @slitalyba tartozik,

b) kifejezetten olyan hasznalatra szantadk, hogy apdiiz idegrendszerrel kodzvetlen
erintkezzék; ebben az esetben a lll. osztalybazikt

c) a rendeltetése ionizald sugarzas formajaban @Wegargiaellatas; ebben az esetben a Il.b
osztalyba tartozik,

d) az a rendeltetése, hogy biologiai hatdsa legyeagy vteljesen vagy nagyrészt
felszivodjék; ebben az esetben a lll. osztalyltazd,

e) az a rendeltetése, hogy a testben kémiai valtozésenjen keresztil (kivéve, ha az
eszkoz fogba kerdl), vagy gyogyszert adjon be; elazeesetben a Il.b osztalyba tartozik.

2.4.8. szabaly

Valamennyi belltethét eszk6z és hosszu Gcirtami sebészeti invaziv eszkdéz a Il.b
osztalyba tartozik, kivéve, ha rendeltetése szerint

a) a fogba kertl; ebben az esetben a Il.a osztabarik,

b) a szivvel, a kdzponti keringési rendszerrel vaggbaponti idegrendszerrel kozvetlen
erintkezésben hasznaljak; ebben az esetben sitflgba tartozik,

c) biologiai hatast fejt ki, vagy részben vagy tededelszivodik; ebben az esetben a lll.
osztalyba tartozik,

d) a testben kémiai valtozason megy at (kivéve, htogba keril), vagy gyégyszer
beadasara szolgal; ebben az esetben a lll. osattytozik.

3. Aktiv eszkdzokre vonatkoz6 kiegégzszabalyok

3.1.9. szabaly

Minden olyan aktiv terapias eszkdz, amelynek aebketbse energiakdzlés vagy -csere, a
Il.a osztalyba tartozik, kivéve, ha olyanok a jei®i, hogy az emberi test részére tofién
energiakozlés, illetve az emberi testtel toftéenergiacsere, az energia természetének,
siriségének és alkalmazasi kornyezetének figyelemdévéte potencidlisan veszélyes;
ebben az esetben a Il.b osztélyba tartozik.

Minden olyan aktiv eszkdz, amelynek az a rendeégtéogy Il.b osztalyba tartozo aktiv
terdpias eszkozok wkodését figyelje vagy vezérelje, vagy az a rentises hogy ilyen
eszk6zok mikddeését befolyasolja, a ll.b osztalyba tartozik.

3.2.10. szabaly

Minden olyan aktiv diagnosztikai eszk6z a Il.a asdia tartozik, amelyet arra szantak,
hogy

a) az emberi test altal elnyelésre kéréhergiat adjon le, kivéve a beteg testének attatha
spektrumban valé megvilagitasara hasznalt eszktzoke

b) radioldgiai készitmények elosztasat in vivo abljazo

c) létfontossagu fizioldgiai folyamatok kodzvetlen gliesztizalasat és figyelését tegye
lehetiveé, kivéve, ha kifejezetten arra szantdk, hogy mlylétfontossagu fiziologiai
paramétereket figyeljen, amelyek megvaltozasa aegbetzamara kozvetlen veszélyt
eredmeényezhet (pl. a sziikbdés, a légzés, a kozponti idegrendszer aktivitiséa
valtozasai); ilyen esetben a Il.b osztalyba taktozi



Az ionizal6 sugarzas kibocsatasara és a radioldipainosztikara vagy terapiara szant aktiv
eszk6zok, beleértve az ezeket vexarhgy figyeb, valamint a nikddésiket kdzvetlendl
befolyasol6 eszkdzoket is, a Il.b osztalyba tarbédzn

3.3.11. szabaly

Minden olyan aktiv eszkdz, amelyet gyogyszerekntdstfolyadékoknak vagy mas
anyagoknak a testbe torteémeadasara vagy a tesithortéens eltavolitasara szantak, a Il.a
osztélyba tartozik, kivéve, ha ezt az anyag teretészaz érintett testrészt vagy az alkalmazas
maodjat tekintve potencialisan veszélyes modon vélgein esetben a Il.b osztalyba tartozik.

3.4.12. szabaly

Minden més aktiv eszk6z az |. osztélyba tartozik.

4. Kuloénleges szabalyok

4.1.13. szabaly

Minden olyan eszkdz, amely integrans részekéntnolgmayagot tartalmaz, amely kilon
hasznalva az emberi alkalmazésra kegilogyszerek forgalomba hozatalarél sz6lé 52/2005.
(XI. 18.) EUM rendelet szerinti gyogyszernek tekeis, €s amely anyag kiegésziti az eszkoz
hatdsat az emberi testre, a lll. osztalyba tartozik

Minden olyan eszk&z, amely integrans részeként huwgdiszarmazékot tartalmaz, a lll.
osztalyba tartozik.

4.2.14. szabaly

Minden fogamzasgatldsra vagy betegségek szexudim orters atvitelének a
megebzésére hasznalt eszkéz a Il.b osztalyba tartoziévie, ha beliltethétvagy hosszu
idétartamu invaziv eszkddrvan szo; ilyen esetekben a lll. osztalyba takozi

4.3.15. szabaly

A kifejezetten kontaktlencsék féttenitésére, tisztitasara, oblitésére, és ha dzségas,
nedvesitésére szant eszkdzok a Il.b osztalybazteko

A kifejezetten eszkozok féitienitésére szant eszk6zok a Il.a osztalyba tastozKivéve
amennyiben kifejezetten invaziv eszkozfdenitéesre hasznaljak, amely esetben a Il.b
osztalyba tartozik.

Ez a szabaly nem vonatkozik azokra a termékekrejyaket nem kontaktlencsék, hanem
mas eszkdzok fizikai hatassal todérsztitasara szantak.

4.4.16. szabaly

A kifejezetten rontgendiagnosztikai képek felvételészant eszkozok a ll.a osztalyba
tartoznak.

4.5.17. szabaly

Minden életképtelenné tett allati szovet vagy sz@@&k hasznositasaval gyartott eszkoéz a
lll. osztalyba tartozik, kivéve, ha az ilyen eszkégzak a sértetlendbrel vald érintkezésre
szantak.

5.18. szabaly

A tobbi szabaly aldl kivételként a vérzsakok a bdztalyba tartoznak.

10. melléklet a 4/2009. (lll. 17.) EUM rendelethez

Klinikai értékelés
A. Az osztélyba sorolt eszkdzok esetében

1. Altalanos elirasok

1.1. Az eszkdz rendeltetésstdrasznalata soran, az 1. melléklet A. rész 1. gs0ftja
szerinti jellemskre és teljeséiképességre vonatkozd kovetelményeknek valdé megelel
igazolasanak, a mellékhatasok és az 1. mellékletégz 6. pontja szerinti gly/kockazat
arany elfogadhatosaga értékelésének Kklinikai adatokell alapulnia. Ezen adatok



értékelésének (a tovabbiakban: klinikai értékelesahol értelmezhét figyelembe véve
minden vonatkoz6 harmonizalt szabvanyt — meghatétirazs modszertanilag megbizhat6
eljarasrendet kell kovetnitk, amely a kovetldm alapul:

1.1.1. az eszk6z biztonsagos voltara, teljgsppessegre, tervezesi jellesire €s szandeékolt
céljara vonatkozo, jelenleg rendelkezésre allo mdnyos irodalom kritikai értékelése, ahol

a) az eszkOz egyenértitdége azzal az eszkdzzel, amelyre az adatok vometkpz
bizonyithat6, és

b) az adatok megfelékn bizonyitjdk az alapwekdovetelményeknek valé megfelsiget;

1.1.2. vagy az 6sszes elvégzett klinikai vizsgatatiményének kritikai értékelése;

1.1.3.vagy az 1.1.1. és 1.1.2. szerinti kombiad#tok kritikai értékelése.

1.2. Belltethet vagy lll. osztalyba tartozé eszkoz esetén a kinlkizsgalatokat el kell
végezni, kivéve akkor, ha kéll megalapozottsaggal lehet megdiéklinikai adatokra
tamaszkodni.

1.3. A Kklinikai értékelést és annak eredményét duntalni kell. Ezt a dokumentéaciét az
eszkdz ndszaki dokumentéciojanak tartalmaznia kell, és/vagyiiszaki dokumentécidban
teljes koien hivatkozni kell ra.

1.4. A Klinikai értékelést és annak dokumentécifphtamatosan naprakésszeé kell tenni az
eszkozél a forgalomba hozatal utan szerzett adatokkal. dagiden a gyarto ugy itéli meg,
hogy nincs sziikség a forgalomba hozatalt kdkéhikai utankdvetésre a piacfelligyeleti terv
részekeént, ezt megfetidn indokolni és dokumentalni kell.

1.5. Amennyiben a Hivatal dgy itéli meg, hogy aapakt koévetelményeknek vald
megfelelés klinikai adatokon alapulé bizonyitasannmegfele, a szankciot megfel&tn
indokolni kell, kulondsképpen a kockazatkezelésdmwenyének, tovabba az eszkoz-test
kolcsbnhatas sajatossagainak, a szandeékolt klintkjesitkéepességenek és a gyartd
allitdsanak figyelembevételével. Amennyiben az\aipkovetelményeknek valdo megfelelés
bizonyitasa kizarolag a teljeskepesseg-értékelés, a terméksorozat vizsgalata ésvasi
alkalmazas étti értékelés alapjan torténik, azt kedh meg kell indokolni.

B. Az aktiv belltethéeszkozok esetében

1. Altalanos efirasok

1.1. Az eszkdz rendeltetésstdrasznalata soran, az 1. melléklet B. rész 1. §o@tja
szerinti jellemskre és teljeséiképességre vonatkozd kovetelményeknek valdé megelel
igazolasanak, a mellékhatasok és az 1. melléklaeg& 5. pontja szerinti gly/kockazat
arany elfogadhatosaga értékelésének Kklinikai adatokell alapulnia. Ezen adatok
ertékelésének (a tovabbiakban: klinikai értékelesphol értelmezhéi figyelembe véve
minden vonatkozé harmonizalt szabvanyt — meghatétra@s maodszertanilag megbizhato
eljarasrendet kell kdvetnitk, amely a kbvetan alapul:

1.1.1. az eszk6z biztonsagos voltara, teljgsjpességre, tervezési jellesite €s szandékolt
céljara vonatkozo, jelenleg rendelkezésre allo mugoyos irodalom kritikai értékelése, ahol

a) az eszkbéz egyeneértdege azzal az eszkdzzel, amelyre az adatok vomatkpz
bizonyithato, és

b) az adatok megfel&kn bizonyitjak az alapwekovetelmenyeknek vald megfelskget;

1.1.2. vagy az 6sszes elvégzett klinikai vizsgatatiményének kritikai értékelése;

1.1.3.vagy az 1.1.1. és 1.1.2. szerinti kombiad#tok kritikai értékelése.

1.2. A klinikai vizsgalatokat el kell végezni, ki akkor, ha kel megalapozottsaggal
lehet meglég klinikai adatokra tAmaszkodni.

1.3. A Kklinikai értékelést és annak eredményét duntalni kell. Ezt a dokumentéaciét az
eszkoz ndszaki dokumentéciojanak tartalmaznia kell, és/vagyiiszaki dokumentécidban
teljes kofien hivatkozni kell ra.



1.4. A Klinikai értékelést és annak dokumentécifphtamatosan naprakésszeé kell tenni az
eszkozél a forgalomba hozatal utan szerzett adatokkal. dagiden a gyarto ugy itéli meg,
hogy nincs sziikség a forgalomba hozatalt kbkéhikai utankdvetésre a piacfelligyeleti terv
részekeént, ezt megfetidn indokolni és dokumentalni kell.

1.5. Amennyiben a Hivatal 0gy itéli meg, hogy aapakt koévetelményeknek vald
megfelelés klinikai adatokon alapulé bizonyitasannmegfele, a szankciot megfel&tn
indokolni kell, kulondsképpen a kockazatkezelésdmwenyének, tovabba az eszkoz-test
kblcsbnhatas sajatossagainak, a szandeékolt klintkjesitkéepességenek és a gyartd
allitdsanak figyelembevételével. Amennyiben az\aipkovetelményeknek valdo megfelelés
bizonyitasa kizarolag a teljeskepesseg-értékelés, a terméksorozat vizsgalata ésvasi
alkalmazas étti értékelés alapjan torténik, azt kedh meg kell indokolni.

1.6. A Klinikai értékelés soran az adatokat a Hivaiz adatvédelmi &lrasok betartasaval
kezeli.

11. melléklet a 4/2009. (lll. 17.) EGM rendelethez

,CE” megfeleldségi jelolés

A CE jelolés a kovetkérzformdju ,CE” kezdbetiket tartalmazza:
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Kicsinyitett vagy nagyitott jel alkalmazasa esadne kell tartani a fenti méretaranyokat.

A CE jel6lés két beiének azonos fldtieges mérdginek kell lennie és 5 mm-nél nem lehet
kisebb.

Kisméreti eszkdzok esetén a legkisebb méret kdvetelméhgiiehet tekinteni.

I 12. melléklet a 4/2009. (lll. 17.) EGM rendelethez

Az orvostechnikai eszk6zokkel kapcsolatos varatlaesemeények és gyartoi helyszini
biztonsagi korrekcios

intézkedések bejelentési formanyomtatvanya
A) Az egészségugyi szolgaltatd, forgalmazo, felhakx bejelert nyomtatvanya az
orvostechnikai eszk6zzel kapcsolatos varatlan esgdléragy baleseti

A bejelent adatai:

A bejelend neve:

O Disztribator O Forgalmazo6 O Egészségugyi szolgaltato:

O Imporir O Felhasznalo O Egyéb

Utca, hazszam vagy postafiok

Postai iranyitészam Varos

Kapcsolattarté neve

Telefon Fax




E-mail

Balesetfelals neve, elérhésége

Eszkozre vonatkozé adatok:

Az eszkdz kereskedelmi neve

Az eszkdz kockazati osztalya

Az eszkoz tipusa vagy katalogus szama

Sorozatszama és/vagy gyartasi szama

Az eszkoz tartozékai

Szoftver verzio (ha alkalmazhato)

Gyartéra vonatkozo6 adatok:

A gyarto6 neve

Utca, hazszam

Postai iranyitészam Varos
Orszag

Telefon Fax
E-mail

A gyéarté meghatalmazott képviéginek adatai

Magyarorszagi egyéb képviselet

Eseményre vonatkozé adatok:

Az esemény datuma

Az esemény helye

Az esemény leirasa

Kovetkezmények (pl. halal, egészségkarosodas, $geBNO-10 kdd alapjan, baleset térténhg

volna)

ptett

Az eseménnyel kapcsolatban hozott intézkedések

Uzemeltetési adatok:

Szerviz konstrukcié (szerviz szédes: sajat szerviz, markaszerviz, egyeb)

A szerviz neve, cime

Utolso idbszakos fellilvizsgalat dbontja, adatai az orvostechnikai eszkoabkeolé EUM rendelq

27. 8-a és 13. melléklete alapjan




Utolso6 napl6zott szerviz beavatkozaépdntja

Utolsé napl6zott nagyjavitasddontja

Megjegyzes:

Jelen bejelentés nem jelenti azt, hogy a gyamdeghatalmazott képvisige vagy az illetékes
hatosag megésiti vagy elismeri, hogy a bejelentett eszk6z b&ymedon hozzajarult volna
az eseményben érintett személy halaldhoz, vagyzsg¢gisarosodasahoz, vagy annak
kozvetlen okozoja lett volna.

Ezennel kijelentem, hogy a fenti adatokat legjalmtisom szerint kozoltem.

Hely: e ——————— Datum:

alairas
B) A gyartd (meghatalmazott képviéglbejelens nyomtatvanya — a tudomaséra jutott
varatlan eseményalrés balesetekt
Report Form
Manufacturer's Incident Report

1 Hivatalos informaciok/ Administrative information
Cimzett adatai/ Recipient

Az illetékes nemzeti hatdsag neve/ Name of natioaalpetent authority (NCA)

llletékes hatdésag cime/ Address of national conmetethority (NCA)

Bejelentés datuma/ Date of this report

A bejelentés hivatkozasi szama a gyartonal/ Reteremmber assigned by the manufacturer

A bejelentés hivatkozasi szama a nemzeti hatosgbpaaismert)/ Reference number assigned
NCA to whom sent (if known)

I by

Bejelentés tipusa/ Type of report

O Elézetes bejelentés/ Initial report

O Eljarast nyomonkdveétbejelentés/ Follow-up report

O Egylttes dizetes és végdejelentés/ Combined initial and final report
O Végs bejelentés/ Final report

Varatlan esemény osztalyozasa/ Classification @tlent
O Halalt okoz6 esemény/Death

O Elére nem lathato, sulyos egészségromlast okozé esfdranticipated serious deterioration
state of health

O Sulyos kdzegészseégugyi kockazat/ Serious pubdittthénreat
O Egyeéb bejelenterdidesemeény/ All other reportable incidents

n

Mas nemzeti hatosag(ok) megnevezése, akik megkapbéelentést/ Identify to what other NC|

AS

this report was also sent




2 A bejelentés benyujtéjanak adatai/Informatiorsahmitter of the report

Bejelent tipusa/ Status of submitter
O Gyart6/ Manufacturer

O Meghatalmazott képviselaz orvostechnikai eszkdz@krszol6 EUM rendelet 4. § (1) bekezg
13. pontja szerint/
Authorised representative within EEA and Switzedlan

1és

3 Gyarto adatai/ Manufacturer information

Gyarté neve/ Manufacturer name

Kapcsolattartd személy a gyartonal/ Manufactureoistact person

Cim/ Address

Postai iranyitészam/ Postai code Varos/ City
Telefonszam/ Phone Fax/ Fax
E-mail cim/ E-mail Orszag/ Country

4 Meghatalmazott képvisehdatai/ Authorised Representative information

A meghatalmazott képviseheve/ Name of the authorised representative

Kapcsolattartd a meghatalmazott képvisél/ The authorised representative’s contact person

Cim/ Address

Postai iranyitdészam/ Postai code Varos/ City
Telefonszam/ Phone Fax/ Fax
E-mail cim/ E-maill Orszag/ Country

5 Adatok a bejelentett orvostechnikai eszkdzzetkalatban/ Medical device information

Osztalya/ Class

O Aktiv belltethed eszkéz/ AIMD Active implants
O 11I. osztalyba sorolt eszkéz/ MDD Class llI

O 1l.b osztélyba sorolt eszk6z/ MDD Class lIb

O Il.a osztélyba sorolt eszkéz/ MDD Class lla

O 1. osztalyba sorolt eszkéz/ MDD Class |

Kddolasi rendszer (lehdleg GMDN)/ Nomenclature system (preferable GMDN)

Ko&d/ Nomenclature code

A kdd szbveges megnevezése/ Nomenclature text

Kereskedelmi név, markanév/ Commercial name/bramdefimake

Modell- és/vagy katalogusszam/ Model and/or catadagumber




Sorozatszam és/vagy gyartasi tételszam/ Serial ar(s)band/or lot/batch number(s)

Szoftver valtozat szama (ha van)/ Software versiomber (if applicable)

Gyartasi datum/lejarati datum (ha értelmeéjidlanufacturing date/expiry date (if applicable)

Tartozék, vagy 6sszekapcsolt eszkdz (ha van)/ Aoces/associated device (if applicable)

Kijelolt szervezet azonositd szama/ Notified bodB) ID-number

6 Varatlan esemény, baleset adatai/ Incident infion

A bejelentés nyilvantartasi szama az alkalmazagéhelha értelmezh&/ User facility repor
reference number, if applicable

[

Gyarto tudomasara jutds datuma/ Manufacturers awasedate

Vératlan esemény bekdvetkeztének datuma/ Datecmfent occurred

Varatlan esemény, baleset leirasa/ Incident desmmiparrative

Erintettek szama (ha ismert)/ Number | Erintett eszkdzok szama (ha ismert)/ Numbe
persons involved (if known) medical devices involved (if known)

of

Eszkoz jelenlegi helye (ha ismert)/ Medical dewdoerent location/disposition (if known)

Az eszkoz kezéje az esemény idején/ Operator of the medical éeatiche time of incident
O Egészségligyi szolgaltaté/ health care professional

[0 Beteg/ patient

O Egyeb/ other

Eszkdz hasznélatanak modja/ Usage of the medivalale
O Els5 hasznalat/ initial use

O Ujrahasznalhatd eszkdz UGjrahasznaldBfFeldjitott eszkdz/ re-serviced/refurbished
reuse of a reusable medical device

O Egyéb (hatarozza meg)/ other (plegSkHasznalatbavétel @ti probléma/ problem notg
specify): prior use

7 Informaciok az érintett szeméjt Information on the persons involved

Az eszkoz alkalmazésanak korilményei/ Descripticth® incident

Az egészségugyi szolgaltatd altal az érintettneljtoft ellatas/ Remedial action taken by
healthcare facility relevant to the care of thesparinvolved

the

Erintett kora az esemény idején (ha ismert)/ Agthefperson at the time of incident, if applicablg

1%

Erintett neme (ha ismert)/ Gender (if applicable)

O N6/ Female O Férfi/Male

Az érintett sulya kilogrammban (ha ismert)/ Weighkilograms (if applicable)

8 Egészségligyi szolgaltatd adatai (ahol az eseméiént)/ Healthcare facility information




Egészségugyi szolgaltatdé neve/ Name of the heaéHaaility

Balesetfelals neve/ Incident contact person within the facility

Cim/ Address

Postai iranyitdészam/ Postai code Varos/ City
Telefonszam/ Phone Fax/ Fax
E-mail/ E-mail Orszag/ Country

9 Gyartd ebzetes megjegyzései {gketes és eljarast nyomon kovebejelentés esetér
Manufacturer’s preliminary comments (Initial/Follewp report)

Gyarto ebzetes elemzése/ Manufacturer’s preliminary analysis

Gyarto altali ebzetes korrekcios/med#do intézkedések/ Initial corrective actions/preveatactions
implemented by the manufacturer

A kovetked jelentés varhatd datuma/ Expected date of nextrrep

10 A gyart6 végs bejelentése/ Results of manufacturers final ingaton (Final report)

A gyarto eszkoz elemzésének eredménye/ The manufastdevice analysis results

Javitd eljaras/helyredllité eljaras/meig@l eljaras/helyszini biztonsagi korrekcids intézké
Remedial action/corrective action/preventive adfogld Safety Corrective Action

Hés

Megjegyzés: helyszini biztonsagi korrekcios intéde esetén ki kell tolteni az orvostechn
eszkozokél szol6 EUM rendelet 12. melléklet C)jatyomtatvanyat/ NOTE: In the case of a FS
the submitter needs to fill in the FSCA report fasfrthis annex

kai
CA

A megjeldlt intézkedések végrehajtasanak menete¢iidtine schedule for the implementation of
identified action

the

A gyarto megjegyzései az intézkedésekkel kapcsamatBinal comments from the manufacturer

Tovabbi vizsgalatok/ Further investigations

A gyart6 tud az eszkdzzel kapcsolatban hasonl6 Ididk@do esemeényedd?/ Is the manufacturg
aware of similar incidents with this type of medidavice with a similar root cause?

O Igen/Yes O Nem/No

pr

Ha igen, mely orszagokban és mi a bejelentés sZdmgs, state in which countries and the re
reference numbers of the incidents

bort

Csak végs bejelentés esetén tolténdi. Az eszkozt a kdvetkézorszagokban forgalmazzak:/ R
final report only. The medical device has beerritisted to the following countries:

or

11 Megjegyzések/ Comments

Kijelentem, hogy a fenti adatokat legjobb tudasormerist kdzoltem./ | affirm that the
information given above is correct to the best gfkmowledge.



Alairas
/Signat
ure
Név/ Name Varos/City Déatum/Date
E bejelentés benyuljtasa 6nmagaban nem jelenthagy, a gyarté és/vagy a meghatalmazott
képviseb vagy az illetékes nemzeti hatdésag elismeri, hodeayljtasa a bejelentés teljes
megoldasa, tovabba, hogy a bejelentett eszkdz harmédon hozzajarult volna az
eseményben érintett szemeély halalahoz, vagy eggsaesodasahoz, vagy annak kodzvetlen
okozdja lett volna.
Submission of this report does not, in itself, es@nt a conclusion by the manufacturer and/or
authorized representative or the national competetitority that the content of this report is
complete or accurate, that the medical devicegsgdi failed in any manner and/or that the
medical device(s) caused or contributed to thegatledeath or deterioration in the state of the
health of any person.
C) A gyarto, meghatalmazott képvigelyomtatvanya a helyszini korrekcids intézkedésékke
kapcsolatban
Report Form
Field Safety Corrective Action

1 Hivatalos informaciok/ Administrative information

Rendeltetési hely/ Destination

Az eljaro illetékes nemzeti hatdosag neve/ Nameatibnal competent authority (NCA)

Az illetékes hatosag cime/ Address of national ogteiut authority (NCA)

E bejelentés ideje/ Date of this report

A bejelentés hivatkozasi szama a gyartonal/ Referenumber assigned by the
manufacturer

A vératlan esemeény, baleset hivatkozasi szama aamalletékes hatésagnal, ahol az
elézetes bejelentést tették, hatdsag neve (ha isnheeijlence reference number and name of
the co-ordinating national competent authorityagiplicable)

Més nemzeti hatésadg(ok) megnevezése, akik megkaptadjelentést/ Identify to what
other national competent authorities this repor algo sent

2 A bejelentés benyujtéjanak adatai/ Information ahmitter of the report

Bejelent tipusa/ Status of submitter

O Gyartd/ Manufacturer

O Meghatalmazott képvis#l Authorised representative within EEA
O Egyéb/ Others (identify the role):

3 Gyarto adatai/ Manufacturer information

A gyarto neve/ Manufacturer name

Kapcsolattartd szemeély neve a gyartonal/ Manufac&icontact person

Cime/ Address

Postai iranyitdészama/ Postal code Varos/ City




Telefonszama/ Phone Fax/ Fax

E-mail cime/ E-mail Orszéag/ Country

4 A meghatalmazott képvigeddatai/ Authorised representative information

A meghatalmazott képviseheve/ Name of the authorised representative

Kapcsolattartdo a meghatalmazott képvisél/ The authorised representative’s contact person

Cime/ Address

Postai iranyitészama/ Postal code Varos/ City
Telefonszdm/ Phone Fax/ Fax
E-mail cim/ E-mail Orszéag/ Country

5 Nemzeti kapcsolattartd adatai/ National contactrppanformation

Nemzeti kapcsolattartd szervezet neve/ Nationalambipoint name

Kapcsolattartdo személy neve/ Name of the contasiope

Cime/ Address

Postai iranyitdészama/ Postal code Varos/ City
Telefonszdm/ Phone Fax/ Fax
E-mail cim/ E-mail Orszéag/ Country

6 Orvostechnikai eszk6z adatai/ Medical device infdrom

Osztélya/ Class

O Aktiv belltethed orvostechnikai eszktz/ AIMD Active implants
O 111, osztélyba sorolt eszkéz/ MDD Class I

O Il.b osztalyba sorolt eszkéz/ MDD Class lIb

O Il.a osztalyba sorolt eszkdz/ MDD Class lla

O I. osztélyba sorolt eszkéz/ MDD Class |

Kddolasi rendszer/ Nomenclature system (prefer@N)

Kéd/ Nomenclature code

A kdd szbéveges megnevezése/ Nomenclature text

Kereskedelmi, markanév/ Commercial name/brand maaled

Model- és katalégusszam/ Model and/or cataloguebsum




Sorozatszam és/vagy lot vagy tételszam/ Serial euf®pand/or lot/batch number(s)

Szoftver valtozat szama (ha van)/ Software versiamber (if applicable)

Gyartas megkezdésének és ledllithsanak idejerttet)g Manufacturing date/expiry date (if
applicable)

Tartozék vagy 6sszekapcsolt eszkdz (ha van)/ Aodesgassociated device (if applicable)

Kijelolt szervezet azonositd szama/ Notified bodB) ID-number

7 A helyszini biztonsagi korrekcios intézkedés (FS€iAdsa/ Description of FSCA

A helyszini biztonsagi korrekcids intézkedések égdattér adatai/ Background information and
reason for the FSCA

Az eljaras leirasa és indokolasa (korrekciés/meag¢l Description and justification of the action
(corrective/preventive)

A szikséges intézkedésekre javaslat a disztribakogs felhasznalénak/ Advice on actions to be
taken by the distributor and the user

Csatolmanyok/ Attached please find
O Helyszini biztonsagi feljegyzés (angol nyelvenglér Safety Notice (FSN) in English
O Helyszini biztonséagi feljegyzés (nemzeti nyelvétf8N in national language

O Egyéb/ Others (please specify):

A megjeldlt intézkedések végrehajtasanak meneteéfidine schedule for the implementation of the
different actions

A helyszini biztonsagi korrekcids intézkedésekkaitétt allamok (tagallamok, EGT allamok)/
These countries within the EEA are affected by B8ECA

Az elbzéeken kivili érintett allamok/ These countries aledihe EEA and Switzerland are affected
by this FSCA

8 Megjegyzések/Comments

Kijelentem, hogy a fenti adatokat legjobb tudasararisit kozoltem./ | affirm that the
information given above is correct to the best gfknowledge.

Alairas/ Signature

Név/ Name Varos/ City Datum/ Date

E bejelentés benyljtasa 6nmagaban nem jelenti hagy a gyarté és/vagy a
meghatalmazott képvigelvagy az illetékes nemzeti hatésag elismeri, hodperayljtasa a
bejelentés teljes megoldasa, illetve, hogy a bafete eszkdz barmely médon hozzajarult
volna az eseményben érintett szemeély halalahetveallegészségkarosodasahoz, vagy annak
kozvetlen okozdja lett volna.

Submission of this report does not, in itself, es@nt a conclusion by the manufacturer
and/or authorized representative or the nationainpetent authority that the content of this
report is complete or accurate, that the medicalide(s) listed failed in any manner and/or



that the medical device(s) caused or contributethalleged death or deterioration in the
state of the health of any person.

13. melléklet a 4/2009. (lll. 17.) EUM rendelethez

Id 6szakos fellilvizsgalat
I. Az id#szakos felllvizsgalatra kotelezett termékek kofelidvizsgalat gyakorisaga

1. Defibrillator 1 évente
2. Nagyfrekvencias sebészeti vagokészulék 1 évente
3. Inkubator 1 évente
4. Altaté-lélegeztét berendezés 1 évente
5. Mitélampa 1 évente
6. Dializal6é berendezés 1 évente
7. Invaziv és intervencios rtg. berendezések 1 évente
8. Mitéasztal 2 évente
9. Tonométer 2 évente
10. Rontgen atvilagito és felvételi munkahely 2 evente
11. Sebészeti képtsits 2 evente
12. Mitéti és6rz6 monitor, EKG 2 évente
13. Lézer 2 évente
14. Invaziv vérnyomasmg&es véraramlasmér 2 évente
15. Gépi infuzié adagolo készilék 3 évente
16. Vérmelegii készllék 3 évente
17. Sterilizal6 berendezés 3 évente
18. Halozati Uzerinelektroterapias készilék (stimulator, nagyfrekv@n&észiléek stb.) 3 évente
19. Orvosi gaz ellaté berendezés és teljes rendszer 3 évente
20. Képalkot6 Ultrahang-diagnosztikai készulék 3 évente

Il. Egyéb edirasok
1. A vizsgélat eredményét rogziteni kell. A dokumdeidt az intézmény dszerfelefse
koteles megrizni és kérelemre a munkavédelmi fékek, felligyeleti szervezetének, az
egészséqgugyi allamigazgatasi szervnek és a Hiedktddemutatni. A vizsgalat eredménye
mellett meg kell jel6Ini az ellénzés modjat is.

2. Nehezen vagy csak nagy koltséggel szallithatézikék esetében vagy olyan
készuléknél, amely atmenetileg sem nélkuléZhaz intézményben, helyi ellérzési
maodszert kell biztositani.

3. Az idészakos felulvizsgalatot el kell végezni a meghibasd koved
szervizbeavatkozas utan is, ha a beavatkozés galarsl6 tulajdonsagra is kiterjedt.

4. Az idsszakos felllvizsgalat nem érinti a mas @sits intézet hataskérébe utalt
koteles vizsgalatokat (pl. mértékhitelesités).

5. Az el$ idészakos felllvizsgéalat az izembe helyezést Ki@retaz dirt gyakorisagtol
flggsen 1, 2 vagy 3 év elteltével esedékes. A tovadbiviesgalat az €z6 fellilvizsgalat
idépontjatél szamitando.

14. melléklet a 4/2009. (lll. 17.) EUM rendelethez




BEJELENT O LAP
Orszagos Kémiai Biztonséagi Intézet szamara

a ll.a osztélyba tartozo, kifejezetten orvostechnii eszkdzok ferbtlenitésére szant
eszkdzok

magyarorszagi forgalomba hozatalarél

Gyartora, forgalmazéra, meghatalmazott képbiselonatkoz6 adatok
Bejelent (céq)
Neve:
Székhelye:
Telephely cime: _~~ Megye:
Telefon: Fax:  E-mail:
Kapcsolattartd személy neve:
Elérhebség cime: _
Telefon: Fax:  E-mail:
A forgalmazott orvostechnikai eszkozre (§tlenitsszerre) vonatkozé adatok

Termék neve Biocid hatéanyag(ok) megnevezése Kiszerelés Hatéanyag-tartalom

Téargyév:
Megjegyzések:
Cégszel alairas, cégbélyegzdatum:

15. melléklet a 4/2009. (1ll. 17.) EGM rendelethez
16. melléklet a 4/2009. (lll. 17.) EUM rendelethez

Az orvostechnikai eszk6zokél szol6 4/2009. (Ill. 17.) EUM rendelet 17. §-a seati
arto- és eszkozbejelentés formanyomtatvanya




e-mail Fax/ Fax number
amd@eekh.hu +36 1 269 1255

2. A bejelentés adatai / Identification of the stigition

A bejelentés atveételének ideje/ Date of registrétio| A bejelentés szama/ Registration number*

A bejelentés benyujtasanak indoka/ Reason of tiistration

O elss bejelentés/ first O a gyart6 vagy a meghatalmazott O forgalmazas
registration képviseb szlneteltetése/

O teljesitképesség értékelés g’mének és/vagy nevenek valtozédsa/ |discontinuation by
szant eszkéz/ for performanceChange of address and/or name of the | manufacturer

sveluEiier manufacturer or the authorized Oa te,rmék forgalombol
representative kivonasa/ withdrawal by
the Competent Authority

=

Valtozas, szlneteltetés, vagy visszavonas esetélizéizbejelentés szama/ If change, discontinuatio
withdrawal, provide number of the previous regisbra

A bejelend statusza/ Status of the organization making #gsstration application

O Gyartd/ Manufacturer O Meghatalmazott képvis&l Authorized
representative

3. A gyartéra vonatkozo adatok/ Identification log tmanufacturer

A gyarto teljes neve/ Name of the manufacturer

A gyarto réviditett neve/ Short name

A gyarté adészama/ Tax number

A gyarto szekhelye/ Address

Orszéag/ Country

Postai iranyitészam/ Postal code Véros/ City

Utca, hdzszam/ Street, number Postafiok/ P.O.B.

A kapcsolattarté adatai/ Contact point

Név/ Name Telefonszam/ telephone number

Fax/ Fax number e-mail

* A Hivatal tolti ki/To be filled out by the Compent Authority

4. A meghatalmazott képvigehdatai / Identification of the authorized repreagme

A meghatalmazott képvigeteljes neve/ Whole name of the authorized reptatea

A meghatalmazott képviseldviditett neve/ Short name of the authorizedesentative

A meghatalmazott képvisehddszama/ Tax number

A meghatalmazott képvisekzékhelye/ Address

Orszag/ Country

Postai iranyitészam/ Postal code Varos/ City




Utca, hazszam/ Street, number Postafiok/ P.O.B.

A kapcsolattartd adatai/ Contact point

Név/ Name Telefon/ telephone number

Fax/ Fax number e-mail

5. Az eszk0dz adatai / Identification of the conesrdevice

Eszk6z kategoria kodja és megnevezése/ Deviceargtegde

eS

Kod Megnevezés
O)|01 Aktiv belltethet eszktzok Active implantable device
0|02 Aneszteziologiai és lélegezbetszkdzok Anaesthetic and respiratory devices
0|03 Fogéaszati eszkdzok Dental devices
0|04 Elektromechanikai eszk6zdk Electro-medical mechanical devices
O|05 Orvostechnikai eszkdznek néisiilo kdrhazi Hospital hardware

eszkdzok, berendezések

0|06 In vitro diagnosztikai orvostechnikai eszkdz6 In vitro diagnostic medical devices
00|07 Nem aktiv belltethéteszk6zok Non-active implanatble devices
O|08 Szemészeti és optikai eszkdzok Ophtalmic and optical devices
0|09 Ujrafelhasznalhaté eszkdzok Reusable instruments
0|10 Egyszerhasznalatos eszkdzok Single use devices
O|11 Technikai segédeszkdzok fogyatékosok szar Technical aids for disabled persons
0|12 Radiodiagnosztikai és -terapids eszk6zok  Diagnostic and therapeutic radiation devic
CE jelolés/ CE-marking O van/ yes O nincs/ no

A rendelkezésre all6 altalanos eszkédzcsoport (GMEA) GMDN code (if it's available)

Az eszkoz leirasa magyarul és angolul/ Descrigtiddungarian and in English

Az eszkdz(6k) besorolasa/ Classification of theceoned device

O

OO0O0O0O0O0Oa0.

|. osztalyba sorolt eszkdz (nem steril, Gfénkcioval nem rendelké}/ Class | device except
sterile device and that with measuring function

Il.a osztalyba sorolt eszkdz/ Class lla device

Il.b osztalyba sorolt eszkdz/ Class Ilb device

lll. osztalyba sorolt eszkdz/ Class Il device

Aktiv implantatum/ Active implant

|. osztalyba sorolt eszkdz, nééunkcioval rendelke® Class | device with measuring functio
I. osztalyba sorolt eszkdz, steril/ Class | devaterile

In vitro diagnosztikai orvostechnikai eszk6z, kigéaz in vitro diagnosztikai orvostechnikai
eszkozokél szolo rendelet 2. szamu mellékletében felsombz onelleérzésre szolgald
eszk6zok /In vitro diagnostic medical device examptices listed in VDD Annex Il and thos
intended for self testing

5

az in vitro diagnosztikai orvostechnikai eszkdZblezol6 rendelet 2. szamua melléklet 1.



részében szergplA” lista szerinti eszkdz/ devices under list ARMDD Annex I

O azin vitro diagnosztikai orvostechnikai eszkoZblszol6 rendelet 2. szamu melléklet 2.
részében szerep|B, lista szerinti eszkdz/ devices under list BIgDD Annex |l

O azinvitro diagnosztikai orvostechnikai eszkoZblszol6 rendelet 2. szamu mellékletében f
nem sorolt, 6nellefrzésre szolgald eszkdz/devices not listed in IVDIhéx Il and intended
for self testing

el

Az eszkdz kereskedelmi megnevezése/ Make

Az eszkdz alternativ megnevezése (amennyiben &bzszas néven is forgalomba kerulhet)/
Alternative make

Az eszkodz tipusa / Model

Az eszkOz az orvostechnikai eszkozilgzolo rendelet [ igen/ yes O nem/ no
4. 8§ (1) bekezdés 2. pontjaban meghatérozott résdel
készilt eszk6z/ Custom made device, MDD Article 6

Az eszkOz az orvostechnikai eszkozilgzolo rendelet [ igen/ yes O nem/ no
15. §-a szerinti eszkdzkészlet vagy eszkdzrendszer/
Placed on the market as a system or procedure pack,
MDD Article 12

Az eszkoz sterilen kertil forgalomba/ Placed on the [ igen/ yes O nem/ no
market as a sterile device

Az eszkoz méifunkcioval rendelkezik/ Device with O igen/ yes O nem/ no
measuring function

az in vitro diagnosztikai orvostechnikai eszkoZblezolé O ,0j” termék/
rendelet 7. § (4) bekezdése szerint/Notificatiotoading ,new” product
to IVDD Article 10 (4)

Az eszkdz az alabbi orszagokban van forgalombanirnto be in the market in

6. A tanusitvany adatai/ Data of the certificate

Az eszkdz megfelébégét kijelolt szervezet értékelte/ Az értékelést védrkijelolt szervezet
Confirmity checked by Notified Body azonosito kodja/ Identification number of t
Notified Body

Az eszkozél kiadott tanusitvany szama/ Reference numberetéttificate

A tanuasitvany kibocsatéja/ Issuer

A tanusitvany tipusa/ Certificate type

O teljes kofi mindségbiztositasi rendszer (az orvostechnikai eszkdk6kol6 rendelet 2. melléklete
szerint)/ full quality assurance system approvdifteate (MDD Annex 1)

O tipusvizsgalati eljaras (az orvostechnikai eszkii#&z010 rendelet 3. melléklete szerint)/ type
examination certificate (MDD Annex Ill)

O termeékelledrzés (az orvostechnikai eszkdzélkszolo rendelet 4. melléklete szerint)/ verifioati
certificate (MDD Annex 1V)

O gyartdsmidség-biztositas (az orvostechnikai eszkoabzol6 rendelet 5. melléklete szerint)/
production quality assurance system approval czatd (MDD Annex V)

O terméekmidseg-biztositas (az orvostechnikai eszk6ébgzold rendelet 6. melléklete szerint)/
product quality assurance system approval centdi@@DD Annex VI)







