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orvostechnikai eszk6zokrol, valamint a 2001/83/EK iranyelv, a
178/2002/EK rendelet és az 1223/2009/EK rendelet modositasardl

Mellékelten tovabbitjuk a delegacidknak az orvostechnikai eszkdzokrdl szol6 rendeletjavaslat
mellékleteinek egységes szerkezetbe foglalt szovegét, amelyet a luxemburgi elndkség az altalanos
megkozelités véglegesitése és egyben a Tanacs (EPSCO) 2015. jinius 19-1 iilésén kialakitott

részleges altalanos megkozelités teljessé tétele céljabol készitett.

A bizottsagi javaslatba beillesztett 0j szovegrészeket félkover, dolt beti jelzi. A torolt

szovegrészeket [...] jelzi.

Az ebben a dokumentumban szerepld szoveget a delegaciok a WK 64/2015 REV 1
dokumentummal modositott WK 58/2015 dokumentumban kapték kézhez.
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MELLEKLET

[. MELLEKLET

A BIZTONSAGOSSAGRA ES A TELJESITOKEPESSEGRE VONATKOZO
ALTALANOS KOVETELMENYEK

I.  Altalanos kovetelmények

1. Az eszkozoknek el kell érniiik a gyartod szandéka szerinti teljesitOképességet, kialakitasuknak
¢s kivitelikknek pedig olyannak kell lennie, hogy rendes hasznalati koriilmények kozott
alkalmasak legyenek a rendeltetésiik szerinti haszndlatra [...]. Az eszk6zoknek
biztonsdagosaknak és hatékonyaknak kell lenniiik és nem veszélyeztethetik a betegek klinikai
allapotat vagy biztonsagat, a felhasznalok, illetve adott esetben mas személyek biztonsagat és
egészségét, feltéve hogy a hasznalatukkal 0sszefiiggd barmilyen esetleges kockazat
elfogadhat6 a beteg szdmara nytjtott eldnyokhoz képest, és Osszeegyeztethetd az egészség €s
a biztonsag magas szintli védelmével, figyelembe véve a technika daltalanosan elfogadott

dllasat.

[...]
— [...]
— [...]

laa. Az ebben a mellékletben szereplo azon kiovetelményeket, amelyek a kockazatoknak a leheto
legkisebbre torténd csokkentésére vonatkoznak, ugy kell értelmezni, hogy a kockazatokat az
elony/kockazat arany kedvezotlen iranyu megvaltoztatasa nélkiil kell a leheto legkisebbre

csokkenteni.
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la. A gyartonak kockazatkezelési rendszert kell kidolgoznia, miikidtetnie,
dokumentdalnia és fenntartania [...].

A kockazatkezelés olyan megszakitas nélkiil végzett iterativ folyamat, amely az eszkoz

egész életciklusat végigkiséri és amelyhez az adatok rendszeres és szisztematikus

aktualizdalasara van sziikség. A kockazatkezelés sordan a gydartonak el kell végeznie az
alabbiakat:

a) minden egyes eszkoz vonatkozasaban kockazatkezelési terv kidolgozdsa és a
kapcsolodo dokumentdacio elkészitése;

b) az egyes eszkozokkel osszefiiggd ismert és elore lathato veszélyek azonositdasa és
elemzése;

c) arendeltetésszerii haszndalatbol és az ésszertien eloreldthato nem
rendeltetésszerii haszndlatbol eredo kockazatok felbecslése és értékelése;

d) ezeknek a kockazatoknak a kikiiszobolése vagy ellendorzés alatt tartdsa a 2.
zaradékban szereplo kovetelményeknek megfeleléen;

e) a gyartasi szakasz sordn, és kiilonosen a veszélyekre vonatkozo, forgalomba
hozatal utani feliigyeleti rendszer révén gyiijtott informdciok hatdasanak,
valamint az események bekovetkezése gyakorisdganak az értékelése, a
kapcsolodo kockazatok felbecslése, valamint az dsszes kockdzatra, az
elony/kockazat aranyra és a kockazat elfogadhatosdagara vonatkozo becslés
elvégzése;

) sziikség esetén az ellenorzési intézkedéseknek a 2. zaradékban szereplo
kovetelményeknek megfelelo modositasa a gyartasi szakasz sordn gyvjtott vagy
a forgalomba hozatal utani feliigyeleti rendszer révén gyiijtott informdciok

hatasara vonatkozo értékelés alapjan.

2. A gyart6 altal az eszk6zok tervezése és gydrtdasa soran alkalmazott [...] azon
intézkedéseknek, amelyek a kockazat ellendrzés alatt tartasdara iranyulnak, [...] meg
kell felelniiik a biztonsagi alapelveknek, figyelembe véve a technika altalanosan elfogadott
allasat. A kockézatok csokkentése érdekében a gyartonak gy kell eljarnia a kockazatkezelés
soran, hogy az egyes veszélyekkel 0sszefiiggd fennmarado kockazat, valamint az altaldnosan
fennmaradoé kockazat elfogadhato szinten maradjon. [...] A legmegfelelobb megolddsok
kivalasztasa sordan a gyartonak a kovetkezo alapelveket kell alkalmaznia, a kovetkezd
fontossagi sorrendben:

a) [...]
b)  akockazatok kikiiszobolése vagy a lehetd legkisebb és megfeleld szintre valo

csokkentése [...] biztonsagos tervezés és gydrtds révén |...];

12040/15 ADD 1 lju/HS/ar 3
MELLEKLET DG B 3B HU



2b.

d)

amennyiben sziikséges, a kikiiszobolhetetlen kockazatok vonatkozasaban adott
esetben megfteleld ovintézkedések alkalmazasa [...], beleértve a riasztast is, valamint
a biztonsagra vonatkozo tdajékoztatas
(figyelmeztetések/ovintézkedések/ellenjavallatok) és adott esetben a

felhasznaloknak biztositott képzés.

[...] A4 gyartonak tajékoztatnia kell a felhasznéalokat a fennmaradé kockéazatokrol.

A felhasznaldsi hibaval kapcsolatos kockazatok kikiiszobolése vagy csokkentése érdekében

a gyartonak az alabbi elveket kell alkalmaznia:

az eszkoz ergonomiai jellemzoibol és a szandékolt felhaszndaldsi kornyezetébol fakado
kockazatok leheto legkisebbre csokkentése (betegbiztonsdgot figyelembe vevio
tervezes), valamint

a célfelhasznalok miiszaki ismereteinek, tapasztalatainak, végzettségének,
képzettségének és adott esetben a felhaszndlas koriilményeinek, valamint a
célfelhasznalok egészségi és fizikai allapotanak figyelembevétele (laikus,

professziondlis, fogyatékkal élo vagy mas felhasznalokat figyelembe vevd tervezés).

A megfeleld modon, a gyartd utmutatasait kovetve karbantartott eszkoz jellemzoi és

teljesitoképessége — az eszkdznek a gyarto altal feltlintetett élettartama soran, rendes

hasznalati [...] koriilmények kozott fellépd igénybevételek hatdsara — nem valtozhatnak meg

hatranyosan olyan mértékben, hogy az a beteg, a felhasznald, illetve adott esetben mas

személyek egészségét vagy biztonsagat veszélyeztesse. |...]

Az eszkozoket ugy kell kialakitani, legyartani és csomagolni, hogy [...] — figyelemmel a

gyart6 altal adott utmutatasokra és tajékoztatasra — a szallitas és a tarolas [...] (példaul a

hémérseéklet és a paratartalom ingadozéasa) a rendeltetésszerti hasznalat soran ne befolyasoljak

hatranyosan az eszk6zok jellemzdit és teljesitOképességét.

12040/15 ADD 1 lju/HS/ar 4
MELLEKLET DG B 3B HU



6a.

II.

7.1.

Valamennyi ismert €s elére lathatd kockazatot és nemkivanatos mellékhatast minimalizalni
kell, és ezeknek elfogadhatoknak kell lenniilik az eszkoz altal rendes hasznalati koriilmények
kozott nyujtott teljesitOképesség révén a beteg és/vagy a felhaszndlo szamara nyujtott,

értékelt elonyokhoz mérten.

A XV. mellékletben felsorolt eszk6zok tekintetében, amelyeket a gyartd nem orvosi célra
szan, az 1. és az 5. pontban foglalt altaldnos biztonsdgi kovetelmények tgy értenddk, hogy az
eszkoz — rendeltetésének megfeleld koriilmények mellett és célokra hasznalva — nem jelenthet
semmiféle kockazatot, vagy csak a termék hasznalatahoz kapcsolddo olyan maximadlisan |...]
elfogadhaté mértékii kockazatot jelenthet, amely 0sszeegyeztethetd a személyek

biztonsaganak és egészségének magas szintli védelmével.

Relevans kockazatok esetén azoknak az eszkozoknek, amelyek a gépekrol szolo, 2006.
mdjus 17-i 2006/42/EK eurdpai parlamenti és tandcsi iranyely 2. cikkének a) pontja
értelmében vett gépnek tekintendok, az iranyelv 1. mellékletében eloirt alapvetd
egészségiigyi és biztonsagi kovetelményeknek is meg kell felelniiik, amennyiben ezek al...]
kovetelmények specifikusabbak az e melléklet I1. fejezetében eldirt|...], a biztonsdagossdagra

és a teljesitoképességre vonatkozo dltalanos kovetelményeknél.

A tervezésre és a gyartasra vonatkozo kovetelmények

Kémiai, fizikai és bioldgiai tulajdonsagok

Az eszkozoket ugy kell kialakitani €s kivitelezni, hogy azok az egyes jellemzok és a

teljesitoképesség tekintetében megfeleljenek az ,,Altalanos kovetelmények” cimii I. fejezetben

foglaltaknak. Kiilonos figyelmet kell forditani az alabbiakra:

a) a felhasznalt anyagok megvalasztasa, kiilondsen a toxicitas, és adott esetben a
gyulékonysag tekintetében;

b) a felhaszndlt anyagok és a bioldgiai szovetek, sejtek és testfolyadékok kozotti
kompatibilitas, figyelembe véve az eszkdz rendeltetését és adott esetben a felszivodast,
az eloszlast, az anyagcserét és a kivalasztast;

bb) az eljarasok dltal az anyagjellemzdkre kifejtett hatds;

c) adott esetben olyan biofizikai vagy modellezd kutatasok eredményei, amelyek

hitelességét el6zdleg igazoltak;
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7.2.

7.3.

d) a felhasznalt anyagok miiszaki tulajdonsdgai |...], figyelemmel adott esetben a
szilardsagra, az alakithatosdagra, a toréssel szembeni ellendlldsra |...], a
kopasdllosdagra ¢és taradasi szildrdsdgra |...];

e) feliileti tulajdonsagok;

f)  annak megerdsitése, hogy az estkoz megfelel a meghatdarozott kémiai és/vagy fizikai

eloirasoknak.

Az eszk6zok kialakitasanak, kivitelének és csomagolasanak olyannak kell lennie, hogy a
szennyez6 vagy maradékanyagok okozta kockazat — figyelemmel az eszkoz rendeltetésére — a
leheto legkisebb legyen a betegek €s az eszkozok szallitasdban, tarolasaban €és hasznalataban
¢érintett személyek szdmara. Kiilonos figyelmet kell forditani az expozicionak kitett

szovetekre, valamint az expozicio id6tartamara és gyakorisagara.

Az eszk6zok kialakitasanak és kivitelének olyannak kell lennie, hogy hasznalatuk biztonsadgos
legyen azokkal az anyagokkal, beleértve a gazokat is, amelyekkel rendeltetésszerii
hasznalatuk soran érintkezésbe kertilnek [...]; ha az eszkdzok gyodgyszerek beaddsara
szolgalnak, kialakitdsuknak és kiviteliiknek olyannak kell lenniiik, hogy kompatibilisek
legyenek a szoban forgd gyogyszerekkel, az e gyogyszerekre iranyado rendelkezéseknek és
korlatozasoknak megfelelden, valamint hogy a gydgyszerek és az eszk6zok teljesitoképessége
a hasznalati itmutatoikban szereploknek €s rendeltetésszerii hasznalatuknak megfeleléen

megmaradjon.
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7.4. Az eszkdzok kialakitdsanak és kivitelének olyannak kell lennie, hogy a bel6liik esetlegesen
felszabadulo |...] anyagok vagy részecskeék, igy példaul kopasi részecskék, bomlastermékek
vagy feldolgozdsi maradvanyok okozta kockazatok a lehetd legkisebbre [...] csokkenjenek.
Az anyagok és keverékek osztalyozasardl, cimkézésérdl és csomagolasarol, a 67/548/EGK és
az 1999/45/EK iranyelv modositasardl és hatalyon kiviil helyezésérdl, valamint az
1907/2006/EK rendelet mddositasarol szolo, 2008. december 16-1 1272/2008/EK eurdpai
parlamenti és tanacsi rendelet VI. mellékletének 3. részében foglaltaknak megfeleléen
kiilonos figyelmet kell forditani a rakkeltd hatast, mutagén, vagy reprodukcios toxicitasu
anyagokra, valamint azokra az endokrinrombol6 tulajdonsagt anyagokra, amelyek
tekintetében tudoményos bizonyitékok allnak rendelkezésre arrél, hogy feltehetden sulyos
hatast gyakorolnak az emberi egészségre, és amelyeket a vegyi anyagok regisztralasarol,
értékelésérodl, engedélyezésérol és korlatozasarol (REACH) sz6lo6, 2006. december 18-1
1907/2006/EK eurdpai parlamenti és tanacsi rendelet 59. cikkében meghatarozott eljaras

alapjan azonositottak.
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Ha az eszk6z0k vagy az eszk6zok egyes részei

- invaziv eszkozokként torténd hasznalatra, illetve a beteg testével [...] vald érintkezésbe
1épésre, vagy

—  gyogyszerek (4jboli) beadasara, testfolyadékok vagy egyéb anyagok — igy példaul
gazok — testbe valo bejuttatasara, illetve a testbdl valo kivezetésére, vagy

— a testbe torténd (jboli) bejuttatasara szant gyogyszerek, testfolyadékok vagy anyagok —
beleértve a gazokat is — szallitdsdra vagy tarolasara szolgélnak,

¢s a fent emlitett [...] [...] eszkozok vagy azok részei 0,1 tomegszazalékban vagy anndl

nagyobb koncentracioban tartalmaznak az 1272/2008/EK rendelet VI. melléklete 3. részének

anyagokhoz sorolt [...] anyagokat vagy az elsé bekezdésben szereploknek megfeleloen

endokrinrombolo tulajdonsdgu anyagokat, akkor ezeket az eszkozoket az emlitett anyagokat

tartalmaz6 eszkoz jeloléssel kell ellatni vagy magéan az eszk6zon és/vagy az egyes egységek

csomagolasan, vagy adott esetben a kereskedelmi csomagolason. Amennyiben az ilyen

eszkozok rendeltetésszerli hasznalata magaban foglalja gyermekek vagy terhes, illetve

szoptatd anyak kezelését, a gyartonak a miiszaki dokumentécioban kifejezetten meg kell

indokolnia ezen anyagok hasznalatat, kiilondsen az e bekezdésben szerepld, a

biztonsagossagra ¢és a teljesitoképességre vonatkozo altalanos kdvetelményeknek valo

megfelelés tekintetében, €s a haszndlati itmutatoban tajékoztatast kell adnia az ezen

felhasznaloi csoportok szdmara fennallo fennmaradd kockazatokrol, és adott esetben a

megfeleld ovintézkedésekrol.

7.5. Figyelemmel az eszkozre €s a rendeltetésszeri hasznélat kdrnyezetének a jellegére, az
eszkozok kialakitasanak és kivitelének olyannak kell lennie, hogy a kdrnyezetbdl az eszkozbe
véletleniil bejutd [...] anyagok okozta kockazat a lehetd legkisebb legyen.
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7.6. Az eszkodzok kialakitasanak és kivitelének olyannak kell lennie, hogy az eszkdzbdl [...] a
beteg vagy a felhasznalo testébe juto [...] részecskék méretével és tulajdonsagaival dsszefliggd
kockazatok [...] a lehetd legkisebbre [...] csokkenjenek, kivéve ha azok csak sértetlen
borfeliilettel keriilnek érintkezésbe. Kilonos [...] figyelmet kell forditani [...] a

nanoanyagokra [...].

8.  Fertozés és mikrobialis szennyezodés

8.1. Az eszkozoket és a gyartasi folyamatokat ugy kell kialakitani, hogy kikiiszobdlhetd vagy a
lehet6 legkisebbre csokkenthetd legyen a betegeket, a felhasznalokat és — adott esetben — az
egyéb személyeket érd fertdzés kockazata. Az eszkozt ugy kell kialakitani, hogy:
a)kezelése egyszerli legyen,
[...];
b)  ahasznélat sordn az eszkozbdl torténd mikrobidlis szivargas és/vagy a mikrobialis

expozicid a lehetdségek szerint a legkisebb legyen;

c) megeldzze az eszkdznek vagy az eszkoz tartalmdanak — igy példaul a mintaknak vagy a

folyadékoknak — a mikrobialis szennyez0dését.

8.1a. Sziikség esetén az eszkozoket ugy kell kialakitani, hogy azokat biztonsdgosan lehessen

tisztitani, fertotleniteni és/vagy ujrasterilizalni.

8.2. A [...] sajdatos mikrobidlis allapotra utald jeloléssel ellatott eszkozoket tigy kell kialakitani,
legyartani és csomagolni, hogy ez az allapot fennmaradjon a forgalomba hozatalt kovetden,

valamint a gyartd altal meghatarozott szallitasi és tarolasi feltételek mellett is.

8.3. A steril allapotban szallitott eszkdzoket megfeleld eljarasok szerint kell kialakitani, legyartani
és [...] csomagolni ugy, hogy biztositva legyen az eszkoz sterilitasa forgalomba hozatalkor,
valamint az a gyarto altal eldirt tarolasi és szallitasi feltételek mellett steril is maradjon a
véddcsomagolas sériiléséig vagy a haszndlatba vételt célzo telbontasiig. Ezeknek az
intézkedéseknek biztositaniuk kell, hogy a steril csomagolas sértetlensége teljesen

egyértelmii legyen a végfelhaszndlo szamadra.
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8.4. A steril allapotra [...] utald jeloléssel ellatott eszkozoket megfeleld validalt moédszerekkel kell

feldolgozni, legyartani, csomagolni és [ ...] sterilizalni.

8.5. A sterilizalasnak aldvetendd eszkozok gyartasat és csomagoldsdt megfeleld [...] és ellendrzott

[...] koriilmények kozott és létesitményekben kell végezni.

8.6. A nem steril eszk6z6k csomagolasi rendszereinek meg kell drizniiik a termék sértetlenségét és
tisztasagat, és ha az eszkdzoket a hasznalatbavételiik elott sterilizalni kell, azoknak a
legkisebbre kell csokkenteniiik a mikrobidlis szennyezddés kockazatat; a csomagolasi
rendszert a gyart6 altal megjelolt sterilizalasi modszer figyelembevételével kell

megvalasztani.

8.7. Az eszkozt ugy kell felcimkézni, hogy a cimke — a steril jellegre utalo szimbolum mellett —
lehetové tegye a steril €s nem steril allapotban egyarant forgalomba hozott azonos vagy

hasonlo6 termékek kozotti kiilonbségtételt.

9. Gydgyszernek mindsiilo anyagot tartalmazé eszkozok, valamint az emberi testben
felszivodo vagy helyileg eloszlo anyagokbol vagy ilyen anyagok kombinacidjabol allo

eszkozok [...]

9.1. Az 1. cikk (4) bekezdésének elsé albekezdésében emlitett eszkdzok esetében az olyan anyag
mindségét, biztonsdgossagat €s hasznossagat, amely kiilon hasznalva, a 2001/83/EK iranyelv
1. cikke értelmében gyogyszernek mindsiilne, az e rendeletben szerepld, alkalmazando
megfelel0ségértékelési eljarasban meghatarozottaknak megfelelden értelemszeriien a

2001/83/EK iranyelv I. mellékletében meghatarozott modszerekkel kell ellendrizni.
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9.2.

Azon eszkozoknek, amelyek olyan anyagokbdl vagy anyagok kombinacidjabol allnak,
amelyek rendeltetése, hogy az emberi testbe jussanak, ¢s amelyek az emberi testben
felszivodnak vagy helyileg eloszlanak, adott esetben és az e rendeletben nem meghatdrozott
aspektusokra korlatozodoan meg kell felelniiik a felszivodas, az eloszlas, az anyagcsere, a
kivalasztas, a lokalis tolerancia, a toxicitds, a mas eszkozokkel, gyogyszerekkel vagy egyéb
anyagokkal valo kéolcsonhatds, valamint a mellékhatasok lehetosége értékelésének
tekintetében a 2001/83/EK irdnyelv 1. mellékletében megallapitott relevans
kovetelményeknek, az e rendeletben szereplo, alkalmazando megfeleloségértékelési

eljarasban meghatdrozottaknak megfeleléen.

10. Bioldgiai eredetii anyagokat tartalmazo eszkozok

10.1. Az 1. cikk (2) bekezdése e) és [...] ea) pontjanak megfelelden e rendelet hatdlya ala tartozé
olyan eszkozokre, amelyeket emberi eredetll, életképtelen vagy életképtelenné tett
szoveteknek, sejteknek vagy ezek szarmazékainak felhasznalasaval gyartottak, a kovetkezok
vonatkoznak:

a)  az eszkdzok gyartasahoz hasznalt emberi eredetii szovetek és sejtek adomanyozasat,
beszerzését és vizsgalatat a 2004/23/EK iranyelvnek megfelelden kell elvégezni;

b) e szovetek és sejtek feldolgozasat, megdrzését, és barmely egyéb kezelését ugy kell
végezni, hogy az a betegek, a felhasznalok és adott esetben mas személyek szdmara [...]
biztonsagos legyen. Kiilondsen tigyelni kell arra, hogy megfeleld beszerzési modszerek
alkalmazasaval, valamint a virusoknak ¢€s egyéb fert6zo korokozoknak validalt
eljarasokkal torténd elpusztitasaval, illetve inaktivalasaval a gyartas soran
megvalosuljon a virusokkal és egyéb fert6z6 korokozodkkal szembeni védelem.

¢ [.]
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10.2. Az olyan eszkozokre, amelyeket életképtelen vagy életképtelenné tett allati eredetii
szoveteknek, sejteknek vagy ezek szarmazékainak felhasznalasaval gyartottak, a kdvetkezok
vonatkoznak:

a)  ahol az adott allatfajokra figyelemmel lehetséges, az llati eredetli szoveteknek és
sejteknek olyan allatokbol kell szarmazniuk, amelyeket a szovetek tervezett
felhasznalasanak megfelel allat-egészségligyi ellendrzésnek vetettek ala. A gydartoknak
meg kell 6rizniiik az allatok foldrajzi eredetére vonatkozé informaciokat.

b)  az allati eredetli szovetek, sejtek és anyagok beszerzését, feldolgozasat, megdrzését,
vizsgalatat és kezelését ugy kell végezni, hogy az a betegek, felhasznaldk és adott
esetben mas személyek szamara [...] biztonsagos legyen. A gyartasi folyamat soran az
elpusztitast, illetve a virusinaktivalast célzo validalt eljarasok alkalmazéasaval kiilondsen
tigyelni kell a virusokkal és az egyéb fert6z6 korokozokkal szembeni védelemre, kivéve,
ha az ilyen modszerek alkalmazdsa az eszkoz klinikai elonyeinek elfogadhatatlan
romldsahoz vezetne.

c) a90/385/EGK tandcsi iranyelv tekintetében az allati szovetek felhasznalasaval
eldallitott aktiv betiltethetd orvostechnikai eszk6zok vonatkozasaban és a 93/42/EGK
tandcsi iranyelv tekintetében az allati szovetek felhasznalasaval eldallitott
orvostechnikai eszkdzok vonatkozasaban eloirt kovetelmények tekintetében
meghatarozott kiilonleges kdvetelményekrdl sz6lo, 2012. augusztus 8-1 722/2012/EU
bizottsagi rendeletben emlitett allati eredetli szovetek vagy sejtek felhasznalasaval
késziilt eszkozok esetében az abban a rendeletben meghatarozott egyedi kovetelmények

alkalmazandok.

10.3. Az olyan eszkdzokre, amelyeket egyéb életképtelen bioldgiai anyagok felhasznalasaval
gyartottak, a kovetkezok vonatkoznak:
A 10.1. és a 10.2. pontban emlitettektdl eltérd biologiai anyagok esetében ezen anyagok
feldolgozasat, megdrzését, vizsgalatat és kezelését uigy kell végezni, hogy az a betegek, a
felhasznalok €s adott esetben mas személyek szamadra [...] biztonsagos legyen. Kiilondsen
tigyelni kell arra, hogy megfeleld beszerzési modszerek alkalmazdsdaval, valamint a
virusoknak és egyéb fertdz6 korokozoknak validalt eljarasokkal torténd elpusztitasaval, illetve
inaktivalasaval a gyartds soran megvaldsuljon a virusokkal és egyéb fert6zé korokozokkal

szembeni védelem.
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11.  [...] [...] [-e] [-oe] [-o] [...] Gyartasi és kornyezeti jellemzok

11.1. Ha az eszkozt més eszkozokkel vagy berendezésekkel valé kombinalt hasznalatra szanjak, a

teljes kombinéacionak — ideértve a csatlakozorendszert is — biztonsdgosnak kell lennie, és az

nem befolyéasolhatja hatranyosan az eszkzok eldirt teljesitOképességét. Az ilyen kombinaciok

hasznalatara vonatkoz6 barmely korlatozast jelezni kell a cimkén és/vagy a hasznalati

utmutatoban. Azokat a csatlakozokat, amelyeket a felhasznalonak kell kezelnie — igy példaul

a folyadék, a gaz vezetésére szolgald, elektromos vagy mechanikai csatolast —, gy kell

kialakitani és legyartani, hogy elkeriilhetd legyen a helytelen 6sszekapcsolodas |...].

11.2. Az eszk6zok kialakitasanak és kivitelének olyannak kell lennie, hogy ne alljanak fenn vagy a

legkisebbre csokkenjenek a kovetkezok [...]:

a)  az eszkoz fizikai jellemzdivel, ideértve a térfogat/nyomds ardnydval, a méretbeli ¢és
adott esetben az ergondmiai jellemzokkel Osszefiiggo sériilések kockazata |...];

b)) [l

c) azolyan ésszeriien eldrelathato kiils6 hatdsokkal vagy kornyezeti feltételekkel
Osszefliggd kockazatok, mint példaul a magneses terek, a kiils6 elektromos és
elektromagneses hatasok, az elektrosztatikus kisiilés, a diagnosztikai vagy a terapias
eljarasok soran alkalmazott sugarzas, nyomas, paratartalom, hdmérséklet,
nyomasingadozas, illetve gyorsulasvaltozasok vagy radidjel-interferencidk;

d)  azeszkdzhasznalattal 6sszefliggd azon kockdzatok, amelyek akkor 1épnek fel, amikor az
eszkoz kapcsolatba keriil olyan anyagokkal, folyadékokkal, gazokkal, amelyeknek
rendes hasznalati koriilmények kozott ki van téve;

e) aszoftver és azon informdcidtechnologiai kornyezet kozotti esetleges negativ
kolesonhatasbol fakado kockazat, amelyben az eszkdz miikodik és amellyel
kolcsonhatasba 1ép;

f)  anyagok eszkozbe torténd véletlen bejutasanak kockazata,

g)  avizsgalatokhoz vagy az adott kezelésekhez altalaban alkalmazott egyéb eszkozokkel
valo zavaro6 kolcsonhatas kockazatai,

h)  afelhasznalt anyagok eldregedésébdl, illetve a mérd vagy a szabalyozd mechanizmusok
pontossaganak csokkenésébdl szarmazo, abbol adodo kockazatok, hogy nem lehet
karbantartést vagy kalibralast végezni (példaul implantdtumok esetében).

12040/15 ADD 1 lju/HS/ar 13

MELLEKLET DG B 3B HU



11.3. Az eszk6zok kialakitasanak és kivitelének olyannak kell lennie, hogy rendes hasznalati
koriilmények kozott és egyetlenhiba-allapot esetén a tiz- vagy a robbandsveszEly a lehetd
legkisebb legyen. Kiilonds figyelmet kell forditani azokra az eszkdzokre, amelyek a
rendeltetésszerli haszndlatuk |[...] soran gyulékony vagy robbandsveszélyes anyagoknak,
illetve gyulladast okoz6 anyagoknak vannak kitéve, vagy amelyeket ilyenekkel egyiitt

hasznalnak.

11.4. Az eszk6zo6k kialakitasanak és kivitelének olyannak kell lennie, hogy a beéllitast, a kalibralast

¢s a karbantartast [...] biztonsdgosan és hatékonyan lehessen elvégezni.

11.5. A mas eszkdzokkel vagy termékekkel egyiitt torténd miikodtetésre szant eszkozok
kialakitasanak ¢€s kivitelének olyannak kell lennie, hogy interoperabilitasuk és

kompatibilitasuk [...] megbizhato és biztonsagos legyen.

11.6. A mérési, a megfigyelési és a kijelz6 skalakat az ergondmiai elvekkel 6sszhangban tigy kell
kialakitani, hogy azokkal figyelembe vegyék a célfelhaszndlokat és azon kornyezeti
feltételeket, amelyek mellett az eszkozoket haszndlni szandékoznak |...].

11.7. Az eszk6zok kialakitasanak és kivitelének olyannak kell lennie, hogy az eszkozt és/vagy [...]
a kapcsolodo hulladék anyagokat a felhasznald, a beteg vagy mas személy képes legyen
konnyen és biztonsagosan artalmatlanitani. E célbol a gydrtoknak meg kell vizsgdalniuk, hogy
eszkozeik a haszndlatot kovetoen mely eljarasokkal és intézkedésekkel semmisithetok meg
biztonsdgosan, és tesztelniiik kell ezeket az eljarasokat és intézkedéseket. Ezeket az

eljarasokat ismertetni kell a haszndlati utmutatoban.

12. Diagnosztikai vagy mérési funkcioval rendelkezé eszkozok
12.1. A diagnosztikai eszkdzok és a mérési funkcidval rendelkez6 eszkozok kialakitasanak és
kivitelének olyannak kell lennie, hogy az a rendeltetésének megfelelden [...] kelléen pontos,

preciz és stabil legyen. A pontossagi hatarokat a gyartonak fel kell tlintetnie.

12.2. A mérési funkcioval rendelkezd eszkozokkel végzett €s hivatalos mértékegységekben
kifejezett méréseknek meg kell felelnilik a 80/181/EGK tandcsi irdnyelvben foglalt
rendelkezéseknek.
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13. Sugarzas elleni védelem
13.1. Altalanos

a) Az eszkodzok kialakitasanak, kivitelének és csomagolasanak olyannak kell lennie, hogy
a betegek, a felhasznalok és mas személyek [...] sugarterhelése a rendeltetéshez mérten
a lehet6 legkisebb legyen [...] a terapias és a diagnosztikai cél szerint meghatarozott
megfeleld konkrét dozisszintek alkalmazasanak korlatozéasa nélkiil.

b) A veszélyes sugarzast kibocsato eszkdzok hasznalati utmutatojaban részletes
tajékoztatast kell adni a kibocsatott sugarzas jellegérdl, és arr6l, hogy miként
biztosithat6 a betegek ¢s a felhasznalok védelme, a helytelen hasznalat elkertilése és az
tizembe helyezéssel jard kockazat ésszeriien megvalosithato legalacsonyabb szintre
csokkentése |...].

13.2. Széndékos sugarzas

a)  Azon eszkdzok esetében, melyek rendeltetése egy meghatarozott gydgyaszati cél
érdekében veszélyes [...] mérték [...] sugarzas kibocsatasa, amely sugarzasbol
szarmazo vélt elény meghaladja a kibocsatassal jaro kockéazatokat, a felhasznalo
szamara lehetdséget kell biztositani a sugarzas mértékének szabalyozasara. Az ilyen
eszkozoket ugy kell kialakitani és legyartani, hogy elfogadhat6 tiiréshataron beliil
biztosithat6 legyen a vonatkozo valtozo paraméterek reprodukalhatdsaga.

b)  Amennyiben az eszkozoket [...] veszélyes, lathatd és/vagy lathatatlan sugéarzas
kibocsatasara tervezték, azokat lehetdség szerint el kell 1atni az ilyen sugarzast jelzo
vizualis és/vagy akusztikus berendezésekkel.

13.3. Nem szandékolt sugarzas

Az eszk6zok kialakitasanak és kivitelének olyannak kell lennie, hogy a betegeket, a

felhasznalokat és az egyéb személyeket esetlegesen €rd, nem szandékolt, szort vagy véletlen

sugarzas azg ésszeriien elérhetd | ...] legalacsonyabb szintre csokkenjen.
13.4. Ionizalo6 sugarzas

aa) Az ionizalo sugarzas kibocsatdsara szolgalo eszkozoket az ionizdlo sugarzdas miatti
sugdarterhelésbol szarmazo veszélyekkel szembeni védelmet szolgalo alapveto
biztonsagi eldirasok megallapitasarol szolo 2013/59/EURATOM tandcsi iranyelvben
foglalt kovetelmények figyelembevételével kell megtervezni és legydrtani.
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a) Az ionizal6 sugarzas kibocsatasara szolgald eszk6zok kialakitasanak és kivitelének
olyannak kell lennie, hogy amennyiben [...] megvaldsithato a rendeltetésszerti
hasznélatra figyelemmel valtoztathatd és szabalyozhatd legyen a kibocsatott sugarzas
mennyisége, geometridja €s [...] mindsége.

b) A radiologiai diagnosztikara szant, ionizald sugarzast kibocsato eszk6zok kialakitasanak
¢s kivitelének olyannak kell lennie, hogy a szandékolt gyogyaszati célt figyelembe véve
megfeleld kép- és/vagy kimeneti mindséget lehessen elérni, a beteget és a felhasznalot
ér6 sugarterhelés lehetd legkisebb mértékiire torténd csdkkentése mellett.

c) A terapias radiologiai rendeltetésii, ionizald sugarzast kibocsatod eszkozok
kialakitasanak ¢és kivitelének olyannak kell lennie, hogy lehetové tegye a bevitt
dozisnak, a nyalab [...] tipusénak [...] és energidjanak, valamint adott esetben [...] a

sugdrzds mindségének megbizhatd megfigyelését és ellendrzését.

14. |[...] Programozhato elektronikus rendszerek — Programozhato elektronikus rendszereket
tartalmazo eszkozok

14.1. A programozhat6 elektronikus rendszert [...] tartalmazo6 eszkozoket [...] ugy kell kialakitani,
hogy biztositott legyen a rendeltetésiik szerinti megismételhetéség, megbizhatdsag és
teljesitoképesség. Egyetlenhiba-allapot esetén megfeleld intézkedéseket kell hozni annak
érdekében, hogy megsziinjon vagy a lehetd legkisebbre csokkenjen [...] a hibabol adodo

kockazat.

14.2. Szoftvert tartalmazo eszkdzok vagy az dnmagukban eszkéznek mindsiild [...] szoftverek
esetében a szoftvert a technika allasanak megfelelden, a fejlesztés életcikluséra, a
kockézatkezelésre — az informdciobiztonsdgot is beleértve —, az ellendrzésre és a validalasra

vonatkozo elveket figyelembe véve kell fejleszteni és gyartani.
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14.3.

15.

15.1.

15.2.

15.3.

15.4.

15.5.

15.6.

[...] A gyartonak a szoftver rendeltetésszerii iizemeltetéséhez sziikséges
minimumkovetelményeket kell eldirnia a hardverre, az informdciotechnologiai halozatok
jellemzdire és az informdciotechnologiai biztonsdgot célzo intézkedésekre vonatkozoan,

beleértve a jogosulatlan hozzdférés elleni védelmet is.

Aktiv eszkozok és a hozzajuk csatlakoztatott eszk6zok
A nem beiiltethetd aktiv eszkdzok esetében az egyetlenhiba-allapot bekdvetkezésekor
megfeleld intézkedéseket kell hozni az ebbdl adodo kockazatok lehetd legnagyobb mértékii

kikiiszobolésére vagy mérsékelésére.

Azokat az eszk6zoket, amelyek esetében a betegek biztonsaga belsd energiaforrastdl fiigg, fel
kell szerelni az energiaforras allapotanak meghatarozasat lehetdvé tevd berendezéssel,
valamint azokba olyan megfelelo figyelmezteto jelet vagy jelzést is be kell épiteni, amely
akkor — vagy sziikség esetén az elott — aktivalodik, hogy az energiaforrds toltottsége eléri a

kritikus szintet.

Az olyan eszkozoket, amelyeknél a betegek biztonsaga kiilso energiaforrastol fiigg, olyan

riasztorendszerrel kell ellatni, amely jelez minden energiaellatasi hibat.

Az olyan eszkozoket, amelyeket arra szantak, hogy a beteg egy vagy tobb klinikai paraméterét
megfigyeljék, megfeleld riasztorendszerekkel kell felszerelni, amelyek riasztjak a felhasznalot
olyan helyzetekben, amelyek a beteg halalahoz vagy egészségi allapotanak sulyos romlasahoz

vezethetnek.

Az eszkozoket ugy kell kialakitani és legyartani, hogy a [...] lehetd legkisebbre csokkenjen az
olyan elektromégneses interferencia kialakulasanak a kockéazata, amely kedvezotlen hatéssal
lehet a rendeltetés szerinti kornyezetben elhelyezett eszkdz vagy egyéb eszkozok, illetve

berendezés mikodésére.

Az eszkozoket ugy kell kialakitani és legyartani, hogy megfeleld mértékben tiirjék az

elektromagneses zavarokat és ezaltal biztositott legyen rendeltetésszeri miikodésiik.
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15.7. Az eszkdzok kialakitasanak és kivitelének olyannak kell lennie, hogy lehet6ség szerint
elkeriilhetd legyen a beteget, a felhasznalot vagy mas személyt érd véletlen dramiités
kockazata mind rendes haszndlati koriilmények kozott, mind pedig egyetlenhiba-allapot

esetén, feltéve hogy az eszkdz iizembe helyezése a gyartd utmutatasainak megfeleléen tortént

[.].

15.8. Az eszkozok kialakitasanak és kivitelezésének olyannak kell lennie, hogy a leheté
legnagyobb mértékben meg lehessen akaddlyozni az eszkozokhoz valo olyan jogosulatlan

hozzaférést, amely gatolhatja az eszkoz szandékolt miikiodését.

15a. Az aktiv beiiltetheté eszkozokre vonatkozo kiilonleges kovetelmények

15a.1. Az aktiv beiiltetheto eszkozok kialakitasanak és kivitelének olyannak kell lennie, hogy a
leheto legnagyobb mértékben kikiiszobolhetok vagy a minimadlisra csokkenthetok
legyenek a kovetkezd kockazatok:

- az energiaforrdsok haszndlatdval kapcsolatos kockazatok, kiilonos tekintettel,
villamos energia haszndlata esetén, a szigetelésre, a szivargo aramra és az eszkozok
tulmelegedésére,

— az orvosi kezeléssel kapcsolatos kockazatok, kiilonos tekintettel a defibrillatorok,
illetve nagyfrekvencidaju sebészeti berendezések haszndlatabol eredo kockazatokra,

- azok a kockazatok, amelyek akkor fordulhatnak elo, ha a karbantartds és a

kalibralas nem lehetséges, beleértve a kovetkezoket:

a szivdrgo dram tulzott novekedése,
= a felhasznalt anyagok eloregedése,
= az eszkoz altal keltett tulzott ho,

= barmilyen méro vagy szabdlyozo rendszer pontossaganak csokkenése.

15a.2. Az aktiv beiiltethetd eszkozok kialakitasanak és kivitelének olyannak kell lennie, hogy az
biztositsa az alabbiakat:
- adott esetben az eszkozok kompatibilitasa azokkal az anyagokkal, amelyek
adagolasdara azokat tervezték,

- az energiaforrdas megbizhatosdga.
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15a.3. Az aktiv beiiltetheto eszkozoknek és adott esetben azok alkatrészeinek azonosithatoknak
kell lenniiik annak érdekében, hogy az estkozokkel, illetve azok alkatrészeivel
kapcsolatos esetleges kockazatok felfedezését kovetoen meg lehessen tenni a sziikséges

intezkedéseket.

15a.4. Az aktiv beiiltethetd eszkozoket olyan kéddal (alap UDI-DI/SRN) kell elldatni, amelynek
alapjan az eszkozt és annak gyartojdat egyértelmiien azonositani lehet (kiilonos tekintettel
az eszkoz tipusdra és a gydrtds éveére); ennek a kodnak sziikség esetén sebészeti

beavatkozas nélkiil is olvashatonak kell lennie.

16. Védelem mechanikai és homérsékleti kockazatok ellen
16.1. Az eszk6zok kialakitasanak és kivitelének olyannak kell lennie, hogy az megvédje a beteget
¢s a felhasznalot példaul a mozgasi ellenallassal, az instabilitassal €s a mozgo alkatrészekkel

Osszefiiggd mechanikai kockazatokkal szemben.

16.2. Az eszkozok kialakitasanak és kivitelének olyannak kell lennie, hogy — figyelemmel a
miszaki fejlodésre — a lehetd legkisebbre csokkenjen az eszkozok altal keltett rezgésekbol
szarmaz6 kockazat, kivéve ha a rezgések az eszkoz eldirt teljesitoképességének
kovetkezményei; a kialakitas €s a gyartas soran alkalmazni kell a rezgések mérséklésére

rendelkezésre all6 lehetéségeket, kiillondsen a rezgés forrasanal.

16.3. Az eszk6zok kialakitasanak és kivitelének olyannak kell lennie, hogy — figyelemmel a
miiszaki fejlédésre — a lehetd legkisebbre csokkenjen a kibocsatott zajbol szarmazé kockazat,
kivéve, ha a kibocsatott zaj az eszkoz eldirt teljesitOképességének kdvetkezménye; a
kialakitas és a gyartas soran alkalmazni kell a zaj mérséklésére rendelkezésre 4llo

lehetdségeket, kiilondsen a zaj forrasanal.

16.4. A felhasznalok vagy mas személyek altal kezelend6 elektromos, géz, hidraulikus vagy
pneumatikus energiaforrasokhoz kapcsolodo terminalok és csatlakozok kialakitasanak és
kivitelének olyannak kell lennie, hogy az a lehetd legkisebbre csokkentsen minden lehetséges

kockazatot.
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16.5. Azokat a hibakat, amelyek bizonyos, potencialis kockazatforrast jelentd részek [...]
beillesztése vagy visszaillesztése [...] soran fordulhatnak eld, e részek kialakitasa és kivitele
révén ki kell kiiszobolni, illetve ha ez nem lehetséges, magukon a részeken és/vagy a

burkolatukon feltiintetett tajékoztatas utjan kell megakadalyozni.

Ugyanennek a t4jékoztatasnak kell szerepelnie a mozgo részeken és/vagy a burkolatukon is,

amennyiben a mozgasi iranyt a kockéazat elkeriilése érdekében ismerni kell.

16.6. Az eszkdzok hozzaférheto részei (kivéve azokat a részeket vagy teriileteket, amelyek
rendeltetése holeadas vagy egy adott hdmérsékletet elérése) és azok kdrnyezete rendes
hasznalati koriilmények kozott nem érhetnek el olyan hdmérsékletet, amely potencidlisan

veszélyes.

17. Védelem a leadott energia vagy anyagok altal a betegekre vagy a felhasznalokra jelentett
kockazatokkal szemben

17.1. A beteget energidval vagy anyagokkal ellatd eszkozok kialakitasanak és kivitelének olyannak
kell lennie, hogy az atadott mennyiség a beteg és a felhasznal6 biztonsaganak szavatolasahoz

megfeleld mértékli pontossaggal legyen beallithato ¢€s fenntarthato.

17.2. Az eszkozoket fel kell szerelni olyan eszkdzokkel, amelyek megel6zik és/vagy jelzik az
energia vagy az anyagok leadott mennyiségének potencialis veszElyt jelentd elégtelenségét.
Az eszkozoket fel kell szerelni olyan megfeleld eszkozokkel, amelyek a lehetd legnagyobb
mértékben megakadalyozzak az energia vagy az anyagok veszélyes szintli, véletlenszerii

szivargasat valamely energia- és/vagy anyagforrasbol.

17.3. Az eszk6zokon egyértelmiien meg kell hatarozni a kezeldk és a kijelzok rendeltetését.
Amennyiben az eszkdzon a kezeléséhez sziikséges utasitasok taldlhatok, vagy vizudlis
eszkozok jelzik az lizemeltetési vagy a beallitasi paramétereket, az ilyen informacioknak a

felhasznalo és adott esetben a beteg szamara érthetdnek kell lenniiik.
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18.

18.1.

18.2.

18.3.

Védelem az olyan orvostechnikai eszkozok altal jelentett kockazatok ellen, amelyeket a
gyarto laikusok altali hasznalatra szant

A laikusok 4ltali haszndlatra szant eszk6zok kialakitasanak és kivitelének olyannak kell
lennie, hogy a rendeltetésiiknek megfeleld teljesitoképességgel rendelkezzenek, figyelembe
véve a laikus felhasznalo jartassagat és a rendelkezésére alld eszkdzoket, valamint a laikus
felhasznalo eljarasi modjaban és kornyezetében ésszertien feltételezhetd valtozasokbol
szarmazo hatdst. A gyart6 altal nyljtott informacidknak és utasitadsoknak a laikusok szdmara

konnyen érthetdnek €s alkalmazhaténak kell lenniiik.

A laikusok altali hasznalatra szant eszkozok kialakitasanak és kivitelének olyannak kell

lennie, hogy az:

— biztositsa, hogy az eszkozt [...] a célfelhasznal6 az eljaras minden szakaszaban
biztonsdgosan és pontosan tudja hasznalni, sziikség esetén megfelelo képzést és/vagy
tajékoztatast kovetden, ¢s

— a célfelhasznalok szamara elfogadhat6 szintre csdkkentse az eszkdz hasznalatabol és

adott esetben az eredmények értelmezésébdl szarmazé hibakockazatot.

A laikusok altali hasznalatra szant eszkozoknek, amennyiben [...] arra mod van,

tartalmazniuk kell egy eljarast, amely révén a laikus felhasznalo:

— ellendrizheti, hogy az eszkdz a hasznalat soran a gyartd szandékainak megfelelden fog-e
miikddni, valamint

— adott esetben figyelmeztetést kap, ha a késziilék nem ad érvényes eredményt.
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II1.Az eszk6zh6z mellékelt informacidokra vonatkozo kovetelmények

19.
19.1.

Cimke és hasznalati atmutato

A gyarto altal nyujtott informaciokra vonatkozo altalanos kovetelmények

Valamennyi eszkdzhoz mellékelni kell az eszk6z és gyartdja azonositasahoz sziikséges

informéaciokat, azokon fel kell tiintetni a biztonsaggal és a teljesitoképességgel kapcsolatos

informaciokat a professzionalis vagy laikus felhasznald, illetve adott esetben mas személy

szamara. Ezeknek az informacioknak az eszkdzdn, a csomagolason vagy a hasznalati

utmutatoban kell szerepelniiik, figyelembe véve a kdvetkezoket:

a)

b)

d)

A cimke ¢€s a hasznalati itmutat6 [...] formatumanak, tartalméanak, olvashatésaganak és
elhelyezésének meg kell felelnie az adott eszkdznek, az eszk6z rendeltetésének és a
célfelhasznalo(k) miiszaki ismereteinek, tapasztalatainak, iskolazottsaganak, illetve
képzettségének. Kiilondsen a hasznalati itmutatd nyelvezetének kell a célfelhasznalok
szamara konnyen érthetonek lennie, adott esetben rajzokkal és abrakkal kiegészitve.
Egyes eszk6z6khoz kiilon tdjékoztatast lehet mellékelni a professziondlis €s a laikus

felhasznalok részére.

A cimkén nyujtandé informacidkat magan az eszkdzon kell feltiintetni. Amennyiben ez
nem megoldhaté vagy nem megfeleld, az informaciok egy részét vagy egészét az egyes

egységek csomagolasan és/vagy tobb eszkoz k6zos csomagolasan kell feltiintetni.

Ha tobb eszkozt egyetlen felhaszndlo részére és/vagy helyszinre széllitanak,
amennyiben igy allapodnak meg a vevOvel, a hasznalati utmutatdbol elegendd egy
példanyt biztositani, a vev0 azonban minden esetben kérhet tovabbi ingyenes

példanyokat.

[...] kivételes esetekben ilyen haszndlati utmutato nem sziikséges az 1. vagy a Ila.
osztalyba tartozo eszkozokhoz, ha azok biztonsagosan hasznalhatok ilyen itmutatod

nélkil is.

A cimkéket human felhasznalé szamara olvashaté formaban kell biztositani [...] és
kiegészithetdk olyan géppel olvashato [...] informdciokkal is, mint példaul a

radiofrekvencids azonositds (RFID) vagy a vonalkodok.
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19.2.

g)

Hasznalati itmutato a felhasznalok részére nem nyomtatott (pl. elektronikus) formaban
1s biztosithato az orvostechnikai eszk6zok elektronikus hasznalati utasitasarol szolo
207/2012/EU bizottsagi rendeletben meghatarozott mértékben és kizdardlag e feltételek

mellett.

A gyarténak korlatozasok, ellenjavallatok, ovintézkedések vagy figyelmeztetések
form4jaban fel kell tiintetnie azokat a fennmarad6 kockazatokat, amelyekrol

tajékoztatnia kell a felhasznalokat és/vagy mas személyeket.

Adott esetben az emlitett informaciokat nemzetkdzileg elfogadott szimbolumok
form4jaban kell megadni. Minden szimbdlumnak vagy azonosité szinnek meg kell
felelnie a harmonizalt szabvanyoknak vagy az egységes eldirasnak. Azokon a
tertileteken, ahol sem szabvanyok, sem egységes eldiras nem létezik, a hasznalt

szimbolumokat és szineket az eszkozokhoz mellékelt dokumentacidoban kell ismertetni.

[...] Cimkézés

Az [...] alabbi részletes adatokat kell feltiintetni az eszkézon, vagy abban az esetben, ha ez

gyakorlati szempontbol nem kivitelezheto vagy megfeleld, a kereskedelmi csomagoldson:

a)  az eszkdz megnevezése vagy kereskedelmi neve;

b)  azok az adatok, amelyek feltétleniil sziikségesek ahhoz, hogy a felhasznal6 azonositani
tudja az eszkdzt €s a csomagolés tartalmat, és amennyiben az a felhasznal6 szamara
nem egyértelmil, az eszkoz rendeltetését;

c)  agyartd neve, bejegyzett kereskedelmi neve vagy bejegyzett védjegye, valamint
bejegyzett székhelyének cime [...];

cc) agyarto 25a. cikk szerinti egyedi regisztrdacios szama;

d) [...] ha a gyarto bejegyzett székhelye [...] az Unio teriiletén kiviil talalhato, |...]a
meghatalmazott képviseld [...] neve és cime, valamint annak a 25a. cikk szerinti egyedi
regisztrdacios szamas
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e) adott esetben annak jelzése, hogy az eszkdz tartalmazza a kovetkezOket, vagy annak

részét alkotjak a kovetkezok:

— gyogyhatasu anyag, ideértve az emberi vér vagy plazma szarmazékat is, vagy

— emberi eredetl szovetek vagy sejtek, illetve ezek szarmazékai, vagy

— allati eredetli szovetek vagy sejtek, illetve ezek szarmazékai, a 722/2012/EU
bizottsagi rendeletben emlitetteknek megfelelden;

o [.]

fa) adott esetben annak feltiintetése, hogy az eszkoz rakkelté hatasu, mutagén vagy
reprodukcios toxicitasu anyagokhoz sorolt anyagokat vagy endokrinrombolo
tulajdonsagu anyagokat tartalmaz a 7.4. pontnak megfeleléen;

g)  agyartasi tétel kodja/a tételszam vagy az eszkoz sorozatszama, amelyet a ,,TETEL”
vagy a ,,SOROZATSZAM” sz6, vagy adott esetben ezzel egyenértékii szimbolum eléz
meg;

h) [...] az egyedi eszkdzazonositd hordozoja a 24. cikknek és az V. melléklet C. részének
megfeleloen;

1)  annak az iddpontnak az egyértelmii feltiintetése, ameddig az eszkdz biztonsdgosan
hasznalhato, legalabb az év és a honap megjeldlésével, amennyiben relevans;

1) amennyiben nem ismert az az idopont, ameddig az eszkdz biztonsagosan hasznalhato, a
gyartas [...] datuma tiintetendod fel. [...] A gyartas ddatumadt egyértelmiien felismerhetd
formaban meg lehet adni a tételszam vagy sorozatszam részeként is, ha a datum
egyértelmiien azonosithato;

k) azesetleges kiilonleges tarolési és/vagy kezelési feltételek megadasa;

1)  steril dllapotban széllitott eszk6zok esetén a steril allapot és a sterilizalas modszerének
megjeldlése;

m) figyelmeztetések vagy meghozando ovintézkedések, amelyeket azonnal az eszkoz
felhasznaloja, vagy adott esetben mas személy tudomasara kell hozni. Ezt az
informdciot a minimumra lehet korldtozni: ebben az esetben azonban a hasznalati
utmutatonak részletesebb informaciokat kell tartalmaznia;

n) amennyiben az eszkozt egyszeri hasznalatra szantak, ennek jelzése. A gyarto altal az

egyszeri hasznélatra vonatkozoan adott jelzés Unio-szerte egységes kell, hogy legyen;
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p)

Q)

19.2a.

ha az egyszer hasznalatos eszkozt Gjra feldolgoztak, ennek jelzése, tovabba a mar
elvégzett Gjrafeldolgozasi ciklusok szdma és az Gjrafeldolgozasi ciklusok szamat illetd
korlatozasok;

amennyiben az eszk6z rendelésre késziilt eszkoz, [...] a ,,rendelésre késziilt eszkoz”
szoveg feltiintetése,

annak feltiintetése, hogy az eszkoz orvostechnikai eszkoz. Ha az eszkozt kizardlag
klinikai vizsgélatokra szantak, [...] a ,,kizdrélag klinikai vizsgalatokhoz” szoveg
feltiintetése,

azon esgkozok esetében, amelyek olyan anyagokbol vagy anyagok kombindcidjabol
dllnak, amelyek rendeltetése, |[...] hogy valamely testnyilason keresztiil juttassanak az
emberi testbe vagy a boron alkalmazzak, és amelyek az emberi testben felszivodnak
vagy helyileg eloszlanak, az eszkoz dtfogo mindségi osszetétele és az elsodlegesen
szandékolt hatds eléréséért felelos [0 alkotoelem(ek)re vonatkozo mennyiségi adatok;
az aktiv beiiltethetd eszkiozok esetében a sorozatszam, egyéb beiiltethetd eszkozok

esetében a sorozatszam és a tételszam.

A steril csomagoldson:

Az alabbi részletes adatokat kell feltiintetni a steril csomagoldson:

a) egy jelzés, amely lehetové teszi a steril csomagolds steril voltanak felismerését,

b)  myilatkozat arrol, hogy az eszkoz steril allapotban van,

¢)  asterilizdalas modja,

d)  agyadrto neve és cime, valamint egyedi regisztrdcios szama,

e) azeszkoz leirdsa,

P ha az eszkozt klinikai vizsgalatokra tervezték, a kovetkezo szoveg: ., kizarolag
klinikai vizsgalatokhoz”,

2)  ha az eszkoz rendelésre késziilt, a ,,rendelésre késziilt eszkoz” felirat,

h)  agyartas éve és honapja,

i) az eszkoz biztonsagos haszndlatanak vagy beiiltethetoségének hatarideje,

Jj) annak feltiintetése, hogy a haszndlati utmutatoban kell elolvasni, hogy mi a teendo
abban az esetben, ha a steril csomagoldas megsériilt stb.
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19.3.A hasznalati atmutatoban szereplé informaciok

A hasznalati atmutatoban a kovetkez6 adatokat kell feltiintetni:

a)
b)

bb)

ca)

d)

g)

h)

a 19.2. pont a), ¢), e), 1), fa), k), 1), [...] n) és r) alpontjaban emlitett adatok;

az eszkdz rendeltetése, egyértelmiien meghatdarozva a célcsoportot(csoportokat) a

Javallatokat és az ellenjavallatokat, beleértve az esettdl fiiggben a célfelhasznaldt is (pl.

professzionalis vagy laikus felhasznalo);

adott esetben a varhato klinikai elonyok megjelolése, adott esetben a biztonsagossagra

és teljesitoképességre vonatkozo, a 26. cikk szerinti osszefoglalora valo hivatkozdssal

egyiitt;

az eszkoz teljesitOképességének jellemzoi |[...];

adott esetben olyan tdajékoztatds, amely lehetové teszi az orvos szamdra a megfelelo

eszkoz és az annak megfeleld szoftver és tartozékok kivalasztasat;

a fennmarado kockazatok, ellenjavallatok, [...] nemkivanatos mellékhatasok, beleértve

az erre vonatkozodan a beteggel kozlend6 informaciokat;

miszaki leiras, amelyre a felhaszndlonak sziiksége van az eszkoz helyes hasznalatdhoz,

példaul mérdéfunkcidval rendelkezd eszk6zok esetén a megkdvetelhetd mérési

pontossag;

az eszk0Oz hasznalata el6tt szlikséges elokészitd kezelésekre vagy az eszkoz kezelésére

(példaul sterilizalas, végsd Osszeszerelés, kalibralas stb.) vonatkozo részletes adatok;

kiilonleges létesitményekre vagy képzésre, illetve a késziilék felhasznaloinak és/vagy

mas személyeknek a specialis képesitésére vonatkozd kovetelmények;

az annak ellendrzéséhez sziikséges informaciok, hogy az eszkdzt megfelelé médon

helyezték-e tizembe, valamint hogy biztonsagosan és a gyarto altal eldirt modon

miukddtethetd-e, adott esetben a kovetkezokkel egyiitt:

— a megeldzo és a rendszeres karbantartds, valamint minden elokészito tisztitas vagy
fertdtlenités jellegére és gyakorisdgara vonatkozé adatok;

—  minden elhasznalodo alkatrész megjeldlése és potlasuk modja;

— az eszkOz tervezett ¢lettartama alatti megfeleld és biztonsagos mitkodéséhez
sziikséges kalibralasokra vonatkozé informaciok;

— az eszkozok lizembe helyezését, kalibralasat vagy szervizelését végzo
személyeket érinté kockazatok kikiiszobolésének modszerei;

amennyiben az eszkdzt steril allapotban szallitjak, utasitasok arra az esetre, ha a steril

csomagolas az eszkdz haszndlatat megelézéen megsériil vagy azt véletleniil felbontjak;
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j)  amennyiben az eszkdzt nem steril allapotban szallitjak, azzal az eldirassal, hogy
hasznalat el6tt sterilizalandd, a sterilizalasra vonatkozo megfeleld itmutatés;

k)  amennyiben az eszkoz ujrafelhasznéalhato, tdjékoztatd az ismételt felhasznalashoz
sziikséges eljarasrol, beleértve a tisztitast, fertotlenitést, [...] csomagolast és adott
esetben az Ujrasterilizalas azon validalt moédszerét, amely elfogadhato az eszkozt
forgalmazo tagallam(ok)ban. Tajékoztatast kell nyujtani arrdl, hogy hogyan ismerhetd
fel, ha az eszk6zt mar nem szabad 0jbdl felhasznalni, példdul az anyag kdrosodasanak
jelei vagy a megengedhetd Gjrafelhasznalasok maximalis szadma;

ka) adott esetben annak a jelzése, hogy egy eszkoz csak akkor haszndalhato fel ujra, ha azt
a gyarto felelosségével felujitottik oly modon, hogy az eszkiz megfeleljen a
biztonsdgossagara és teljesitéképességére vonatkozo daltalanos [...] kovetelményeknek;

1)  haaz eszkdzon olyan jelolés talalhatd, amely szerint azt egyszeri hasznalatra szantak,
tajékoztatas a gyartd szamara ismert azon jellemzokrdl és miiszaki tényezokrol,
amelyek kockézatot jelenthetnek az eszkoz Gjboli felhasznalasa esetén. Ennek az
informdcionak a gyarto dltal készitett kockazatkezelési dokumentdacio azon kifejezett
szakaszdra kell épiilnie, ahol a szoban forgo jellemzoket és miiszaki tényezoket
részletesen ki kell fejteni. Abban az esetben, ha a 19.1. pont c¢) alpontjanak megfeleléen
nincs sziikség hasznalati itmutatora, ezt az informaciot a felhasznald kérésére kell
rendelkezésre bocsatani;

m) amas eszkdzokkel valo egyiittes hasznalatra szant eszk6zok és/vagy altalanos célu
berendezések esetében:

— az ilyen eszk6zok, illetve berendezések azonositasdhoz sziikséges informaciok a
biztonsagos kombinacid elérése érdekében és/vagy

— az eszkozok és a berendezések kombinacidjara alkalmazando6 ismert
korlatozasokra vonatkozo6 informaciok;

n) abban az esetben, ha az eszkdz orvosi célu sugarzast bocsat ki |[...]:

— részletes tajékoztatas a kibocsatott sugarzas jellegérdl, tipusarol, valamint adott
esetben intenzitdsardl és megoszlasarol;
— a betegek, a felhasznalok vagy mas személyek nem szdndékolt sugarzassal

szembeni védelmének modja az eszkdz hasznalata soran;
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0) olyan informaci6, amellyel a felhasznalonak tisztaban kell lennie és amellyel

tajékoztatni lehet a beteget az eszkoz hasznalatara vonatkozo barmely

figyelmeztetésrdl, meghozandé ovintézkedésrdl, ellenjavallatrol, intézkedésrol és

korlatozasrol. E tajékoztatasnak adott esetben a kdvetkezokre kell kiterjednie:

figyelmeztetések, dvintézkedések €s/vagy intézkedések, amelyeket az eszkoz
olyan meghibasodasa vagy teljesitOképességének olyan megvaltozasa esetén kell
megtenni, amely hatassal lehet a biztonsdgossagra;

figyelmeztetések, ovintézkedések és/vagy intézkedések az ésszerlien eldrelathatod
olyan kiils6 hatasok vagy kornyezeti viszonyok tekintetében, mint példaul
magneses terek, kiilso elektromos ¢€s elektromagneses hatasok, elektrosztatikus
kisiilések, diagnosztikai vagy terapids eljarasokkal kapcsolatos sugarzas, nyomas,
nedvességtartalom vagy hdmérséklet;

figyelmeztetések, dvintézkedések €s/vagy intézkedések, amelyeket az eszkoznek
meghatarozott diagnosztikai vizsgalatok, értékelések, illetve gyogykezelések vagy
egyéb eljarasok (pl. az eszkoz altal kibocsatott, méas berendezést érintd
elektromégneses interferencia) alatti, ésszertien eldrelathato jelenlétébdl adodo
interferencia kockazataval kapcsolatban kell meghozni;

amennyiben az eszkdz gyogyszereknek, emberi vagy allati eredetli szoveteknek,
sejteknek vagy ezek szarmazékainak, vagy bioldgiai anyagoknak a bevitelére
szolgal, a beadand6 anyagok kivalasztasara vonatkoz6 korlatozasok vagy
Osszeférhetetlenség;

figyelmeztetések, ovintézkedések és/vagy korlatozasok az eszkoz
elvalaszthatatlan részét képezd gydgyhatasu vagy biologiai anyagokkal
kapcsolatban;

az eszkoz részét képezo, rakkeltd hatasu, mutagén, toxikus vagy endokrinrombold
tulajdonsagu, vagy olyan anyagokkal kapcsolatos ovintézkedések, amelyek a

betegben vagy a felhasznaloban szenzibilizaciot vagy allergids reakcidt valhatnak

ki;
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oa) azon eszkozok esetében, amelyek olyan anyagokbdl vagy anyagok kombindciojabol
dllnak, amelyek rendeltetése, [...] hogy az emberi testbe juttassanak, és amelyek az
emberi testben felszivodnak vagy helyileg eloszlanak, adott esetben figyelmeztetések és
ovintézkedések az eszkoznek és az anyagcsere-termékeinek mas eszkozokkel,
gyogyszerekkel és egyéb anyagokkal valo dltalanos kolcsonhatasi profiljara, valamint
ellenjavallatokra , nemkivanatos mellékhatdasokra és a tuladagoldssal kapcsolatos
kockazatokra vonatkozoan;

ob) a beiiltetheto eszkozok esetében a mindséget és a mennyiséget illeto datfogo informdcio
azokra az anyagokra vonatkozoan, amelyekkel a betegek kapcsolatba keriilhetnek;

p)  azeszkoz, tartozékai és adott esetben elhasznalddo alkatrészei biztonsagos
artalmatlanitdsanak eldsegitésére vonatkozo figyelmeztetések vagy ovintézkedések. E
tajékoztatasnak adott esetben a kovetkezokre kell kiterjednie:

— fertdzés vagy mikrobidlis veszélyek (pl. explantatumok, tiik vagy emberi eredetti,
potencialisan fert6z6 anyagokkal szennyezett sebészeti eszk6zok),
— sériilésveszélyek (pl. éles, hegyes eszkozok altal);

q) alaikusok altali hasznalatra szant eszk6zok esetében azok a koriilmények, amelyek
esetén a felhasznalonak egészségiigyi szakemberrel kell konzultalnia;

r) a XV.mellékletben felsorolt eszkdzdok koziil azok esetében, amelyeket a gyartd nem
orvosi célra szant, tdjékoztatas az eszkoz klinikai elényeinek hidnyardl és az eszkoz
hasznalataval jaro kockéazatokrol;

s)  ahasznalati utmutat6 kiadasanak datuma, vagy — amennyiben frissitették —, a
legfrissebb valtozatanak datuma €s azonositdja;

t)  értesités a felhaszndld és/vagy a beteg szdmara arrdl, hogy az eszk6zzel kapcsolatban
eléforduld sulyos varatlan eseményeket jelenteni kell a gyartonak és a felhasznalod
¢és/vagy a beteg székhelye, illetve lakhelye szerinti tagallam illetékes hatosaganak;

u)  a 16. cikk szerinti, beiiltetett eszkozzel rendelkezd betegek rendelkezésére bocsdatando

informdciok.
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II. MELLEKLET

MUSZAKI DOKUMENTACIO

A gyart6 altal elkészitendd miiszaki dokumentacidonak €s adott esetben az dsszefoglald miiszaki
dokumentécionak dtlathatonak, rendszerezettnek, konnyen kereshetének és egyértelmiinek kell
lennie, és kiilondsen az e mellékletben foglalt elemeket [...] kell tartalmaznia. Az dsszefoglalo

miiszaki dokumentdcioban ossze kell foglalni a miiszaki dokumentdacioban szereplo elemeket.

1. AZESZKOZ PONTOS MUSZAKI LEIRASA, IDEERTVE A VALTOZATOKAT ES A
TARTOZEKOKAT

1.1. Az eszkoz pontos miiszaki leirasa

a) terméknév vagy kereskedelmi név, valamint az eszkoz altalanos leirasa, beleértve a
rendeltetését és a célfelhasznalot;

b) amint az eszkdz az egyedi eszkdzazonositd rendszerbe keriil, a gyarto altal az adott
eszk6zhoz rendelt, a 24. cikk (1) bekezdése a) pontjanak i. alpontjdban és az V.
melléklet C. részében emlitett egyedi eszkdzazonositd (UDI) és alap UDI
eszkozazonosito; ennek hianyaban a termék egyértelmii azonositasa termékkod,
katalogusszam vagy a nyomonkdvethetdséget lehetévé tevo, mas egyértelmii
hivatkozasi szam révén;|

c) acélzott betegpopulacio és a diagnosztizalando, [...] kezelendd és/vagy a nyomon
kovetendd, orvosi kezelésre szorul6 allapotok, tovabba egyéb megfontoldsok, igy
példaul a betegek kivalasztasanak kritériumai, javallatok, ellenjavallatok és
figyelmeztetések;

d) azeszkdz mikddésének elvei és tudomdanyosan igazolt hatasmechanizmusa, ha
sziitkséges;

(da) az eszkoz szabadlyozasi statuszdanak meghatdrozdsa, beleértve az eszkoz besoroldasanak
indokoldsat is;

e) akockazati osztaly és a VII. melléklet szerint alkalmazand6 osztalyozési szabaly

indokolasa;
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f)  azj sajatossagok bemutatasa;

g) azeszkozzel egyiitt vald hasznalatra szant tartozékok, egyéb orvostechnikai eszkdzok és
orvostechnikai eszk6znek nem mindsiild egyéb termékek leirasa;

h)  aforgalmazando eszkoz kiillonbozd konfiguracidinak/valtozatainak leirdsa vagy teljes
listaja;

1) a legfontosabb funkcionalis elemek, igy példaul alkatrészek/alkotoelemek (adott esetben
beleértve a szoftvert is) altaldnos leirdsa, azok kidolgozasa, 0sszetétele, funkcioi és
adott esetben mindségi és mennyiségi osszetétele. Adott esetben ennek felirattal ellatott
képi abrazolasokat (példaul diagramokat, fényképeket és rajzokat) is tartalmaznia kell,
vildgosan bemutatva a kulcsfontossagu alkatrészeket/alkotoelemeket, a rajzok és az
abrak megértéséhez sziikséges megfeleld magyarézattal;

j)  alegfontosabb funkcionalis elemekben talalhato (nyers)anyagok, valamint — példaul
testnedvek extrakorporalisan végzett keringetése soran — az emberi testtel kdzvetlen
vagy kozvetett kontaktusba keriild (nyers)anyagok leirasa;

k)  az orvostechnikai eszkdzre és annak valtozataira/konfigurdcidira és tartozékaira
vonatkozo6 miszaki leirds (jellemzok, méretek és a teljesitoképességgel kapcsolatos
tulajdonsagok), amelyek altaldban megjelennének a felhasznalok rendelkezésére
bocsatott termékleirasokban, igy példaul brosurakban, katalogusokban és hasonlo

ismertetokben.

1.2. Hivatkozas az eszkoz el6z6 és hasonlo generacidira
a)  a gyarto 6sszefoglaldja az eszkoz el6z0 generaciojarol/generacioirdl, ha vannak ilyenek;
b) [...] 0sszefoglal6 az unids vagy a nemzetkdzi piacokon forgalomban levé hasonlo

azonositott eszkdzokrol, ha vannak ilyenek.
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2. A GYARTO ALTAL SZOLGALTATOTT INFORMACIOK
a)  az alabbiak teljes kortien:

— az eszk0zon és a csomagolasan (egyetlen eszkozt tartalmazo csomagolis,
kereskedelmi csomagolas, sajdatos kezelési feltételek esetén szallitasi
csomagolds) talalhatd cimke/cimkék az eszkoz tervezett értékesitése szerinti
tagallamokban elfogadott nyelveken;

— hasznalati utmutato az eszkoz tervezett értékesitése szerinti tagdallamokban

elfogadott nyelveken;
b) [..]

3. A KIALAKITASRA ES A KIVITELRE VONATKOZO INFORMACIOK

a)  az eszkoz kialakitési fazisainak [...] megértését lehetové tevo informaciok;

aa) teljes korii tajékoztatds és miiszaki leirds, beleértve a gyartasi folyamatokat és azok

validalasat, az adjuvansokat, a folyamatos ellendorzést és a végtermék tesztelését. A

miiszaki dokumentdcioban szerepelnie kell az osszes adatnak;

b)  akialakitasi és a kivitelezési tevékenységek valamennyi helyszinének megjeldlése,

beleértve a beszallitokat és az alvallalkozokat is.
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4. A BIZTONSAGOSSAGRA ES A TELJESITOKEPESSEGRE VONATKOZO

ALTALANOS KOVETELMENYEK

A dokumentécionak tartalmaznia kell egy igazoldst arrdl, hogy az eszkdz megfelel |...] a

biztonsagossag és a teljesitoképesség tekintetében az I. mellékletben megallapitott azon

altalanos kovetelményeknek, amelyek az eszkozre vonatkoznak, figyelembe véve annak
rendeltetését, beleértve az e kovetelmények teljesitése érdekében valasztott megolddsok

indokolasat, validalasat és ellenorzését is. Az [...] igazolasnak tartalmaznia kell a

kovetkezoket:

a)  abiztonsagossagra ¢és a teljesitOképességre vonatkozo6 azon altalanos kdvetelmények,
amelyek az eszkoz esetében alkalmazandok, €s annak indokolésa, hogy mas
kovetelmények miért nem alkalmazandok;

b) a biztonsagossagra ¢€s a teljesitoképességre vonatkozo egyes altalanos
kovetelményeknek valdé megfelelés igazolasara alkalmazott modszer(ek);

c)  aharmonizalt szabvanyok, [...] egységes eldirdsok [...]vagy mas alkalmazott
[...Jeldirdsok;

d) abiztonsdgossagra és a teljesitOképességre vonatkozé altalanos kdvetelményeknek vald
megfelelés igazolasara szolgalé minden harmonizalt szabvanynak, [...] egységes
eloirasnak vagy egyéb alkalmazott modszernek valdé megfelelést igazolo, ellendrzott
dokumentumok pontos azonositasa. Ezeknek az informécidknak hivatkozast kell
tartalmazniuk arra vonatkozoan, hogy a szdban forgd igazolas hol talalhaté meg a teljes
miiszaki dokumentacion és adott esetben a miiszaki dokumentéci6 dsszefoglaldjan
beliil.

5. KOCKAZAT/ELONY ELEMZES ES KOCKAZATKEZELES
A dokumentacidban szerepelnie kell a kdvetkezoknek [...]:
a) azl. melléket 1. és 5. pontjdban emlitett kockédzat/eldony elemzés, valamint
b)  az alkalmazott megoldasok és a kockazatkezelés eredményei az 1. melléket /[...J I

fejezetében emlitettek szerint.

6. TERMEKELLENORZES ES VALIDALAS
A dokumentacidban fel kell tiintetni minden ellendrzési és validacios vigsgdlat és/vagy
tanulmany eredményeit, valamint azok kritikai elemzését, alatimasztva ezzel, hogy az eszkoz
megfelel az e rendeletben foglalt kdvetelményeknek, és kiillondsen a biztonsdgossagra és a

teljesitoképességre vonatkozé azon altalanos kdvetelményeknek, amelyeket alkalmazni kell.
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6.1. Pre-klinikai és klinikai adatok

a)

b)

(mérnoki, laboratoriumi, szimulalt hasznalati, allatokon végzett) vizsgalatok
eredményei, valamint az eszk6z és rendeltetése vagy alapvetden hasonld eszkdzok
megjelent szakirodalmanak értékelése az eszkdz klinikai alkalmazés eldtti
biztonsagossagara €s az eldirasoknak valdé megfelelésére vonatkozoan;

az adatok Osszefoglaloi és a vizsgalati kovetkeztetések mellett részletes tajékoztatas a

vizsgalatok megtervezésére vonatkozoan, teljes vizsgalati vagy tanulmanyi protokollok,

adatelemzési modszerek, kiilonosen az alabbiak tekintetében:

— az eszk0z biokompatibilitasa, beleértve [...] valamennyi olyan anyag azonositdsat,
amely a beteggel vagy a felhasznéloval kozvetlen vagy kozvetett kontaktusba
kertl [...];

— fizikai, kémiai és mikrobiologiai jellemzés;

— elektromos biztonsag ¢és elektromagneses kompatibilitas;

— szoftverellendrzés és validalas (a szoftver tervezési és fejlesztési folyamatanak
leirasa és a kész eszkozben a szoftver validdlasdnak igazoldsa. Ezeknek az
informécioknak jellemzden tartalmazniuk kell a szoftver végso kiadésa el6tt a
fejlesztonél, valamint szimulalt vagy valos felhasznaldi kdrnyezetben végzett
valamennyi ellendrzés, validalas €s tesztelés eredményeinek az 6sszefoglalasat.
Tartalmazniuk kell tovabba a kiilonb6z6 hardverkonfiguracidk és adott esetben a
gyart6 altal biztositott tdjékoztatasban megjelolt operacios rendszerek leirdsat is.);

— stabilitas/eltarthatosag;

— teljesitoképesség és biztonsdagossag.

Adott esetben igazolni kell a helyes laboratoriumi gyakorlat alapelveinek alkalmazéasara
¢s annak a vegyi anyagokkal végzett kisérleteknél torténd alkalmazasanak ellenérzésére
vonatkoz6 torvényi, rendeleti és kozigazgatasi rendelkezések kozelitésérol szolo, 2004.
februar 11-1 2004/10/EK eurdpai parlamenti és tanacsi iranyelvben foglalt

rendelkezéseknek valdé megfelelést.

Amennyiben 0j vizsgalatokat nem végeztek, a dokumentacionak tartalmaznia kell egy
erre vonatkozo indokolast, példaul a biokompatibilitast azonos anyagokon vizsgaltak,
amikor ezeket az eszkdz egy olyan kordbbi valtozatdba integraltdk, amelyet jogszeriien

forgalomba hoztak vagy hasznalatba adtak;
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6.2.

d)

a klinikai értékelési jelentés és annak aktualizalt valtozatai, valamint | ...] a klinikai
értékelési terv,[...] a 49. cikk (5) bekezdésének, valamint a XIII. melléklet A.
részének]...] megfelelden;

a XIII. melléklet B. része szerinti, a forgalomba hozatal utani klinikai nyomon kdvetésre
vonatkozo terv és a forgalomba hozatal utani klinikai nyomon kovetésre vonatkozo
értékelési jelentés vagy indokolas arra vonatkozoan, hogy a forgalomba hozatal utani

klinikai nyomon kdvetésre [...] miért nem keriilt sor.

Kiegészit6é informaciok egyedi esetekben

a)

b)

ba)

amennyiben egy adott eszkdz szerves részként olyan anyagot tartalmaz, amely kiillon
hasznalva a 2001/83/EK iranyelv 1. cikke értelmében gyogyszernek mindsiilhet,
ideértve az emberi vérbdl vagy emberi plazméabdl szarmazé gyodgyszert is, az 1. cikk (4)
bekezdésének elso albekezdésében emlitettek szerint, egy erre vonatkozo nyilatkozatot
kell tenni. ebben az esetben a dokumentaciéban meg kell jeldlni az ilyen anyag forrasat,
¢€s az anyag biztonsagos voltat, mindségét és hasznossagat értékeld vizsgalatok adatait,
figyelembe véve az eszkdz rendeletetését;

az e rendelet 1. cikke (2) bekezdése e) és ea) pontjanak megfelelden az e rendelet
hatalya alé tartozo6 olyan eszkdzokre, amelyeket emberi vagy allati eredetli szoveteknek,
sejteknek vagy ezek szarmazékainak felhasznalasaval gyartottak, egy erre vonatkozé
nyilatkozatot kell tenni. Ebben az esetben a dokumentéacioban meg kell jelolni minden
emberi vagy allati eredetli anyagot, és részletes tajékoztatast kell nyujtani az I. melléklet
10.1., illetve 10.2. pontjanak valé megfelelésrol;

azon eszkozok esetében, amelyek olyan anyagokbol vagy anyagok kombindciojabol

dllnak, amelyek rendeltetése, hogy az emberi testbe jussanak, és amelyek az emberi

testben felszivodnak vagy helyileg eloszlanak, az adatok dsszefoglaloi és a

vizsgadlati kovetkeztetések mellett részletes tajékoztatdas a vizsgalatok megtervezésére

vonatkozoan, teljes vizsgdlati vagy tanulmadnyi protokollok, adatelemzési
mdodszerek, vagy e tanulmdnyok hianyanak egyéb modon torténo indokoldsa, az
alabbiak tekintetében:

—  felszivodas, eloszlas, anyagcsere és kivalasztas;

— az eszkoznek és anyagcsere-termékeinek mas eszkozokkel, gyogyszerekkel és
egyéb anyagokkal valo lehetséges kolcsonhatdsai, a célpopuldcio és orvosi
kezelést igénylo allapota figyelembevételével;

- lokalis tolerancia;

- toxicitds, beleértve az egyszeri dozisu toxicitdst, az ismételt dozisu toxicitdst, a
genotoxicitdst, a karcinogenitdst, valamint a reproduktiv és a fejlodési

toxicitast, az eszkoznek valo teljes expozicio szerint;
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d)

a steril vagy meghatarozott mikrobiologiai allapotban forgalomba hozott eszkdzok
esetében a gyartas megfeleld 1épéseihez sziikséges kornyezeti feltételek leirdsa. A steril
allapotban forgalomba hozott eszk6zok esetében a csomagolasra, sterilizalasra és a steril
allapot fenntartasara alkalmazott modszerek leirasa, ideértve a validalasi jelentéseket is.
A validalési jelentésben ki kell térni a bioterhelési vizsgalatokra, a pirogénvizsgalatokra
¢s adott esetben a sterilizald szerek maradékainak vizsgalatara;

a mérési funkcidval rendelkezd, forgalomba hozott eszkdzok esetében azoknak a
modszereknek a leirdsa, amelyeket az eldiras szerinti pontossag biztositasa érdekében
alkalmaztak;

ha az eszkoz — a rendeltetésének megfelelé miikodés érdekében — mas eszkdz(6k)hoz
csatlakozik, e kombinacio/konfigurdcio leirasa, annak igazolasaval, hogy megfelel a
biztonsadgossagra €s a teljesitOképességre vonatkozo altalanos kovetelményeknek,
amikor ilyen mas, a gyarto altal meghatarozott jellemzdkkel bird eszkdz(6k)hoz

csatlakozik.
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Ila. MELLEKLET

A FORGALOMBA HOZATAL UTANI FELUGYELETRE VONATKOZO

A gyarto altal a VILI. fejezet 0. pontjanak megfeleloen elkészitendo, a forgalomba hozatal utani

MUSZAKI DOKUMENTACIO

feliigyeletre vonatkozo miiszaki dokumentdcionak dtlathatonak, rendszerezettnek, konnyen

kereshetonek és egyértelmiinek kell lennie, és kiilonosen az alabbiakat kell tartalmaznia:

1.1. A 60b. cikk szerinti, forgalomba hozatal utani feliigyeleti terv

A gyartonak a forgalomba hozatal utani feliigyeleti tervben igazolnia kell, hogy az
megfelel a 60a. cikkben emlitett kotelezettségnek.

a) A forgalomba hozatal utdni feliigyeleti tervben gondoskodni kell a rendelkezésre

allo informaciok osszegyiijtésérol és felhasznalasarol, kiilonosen az alabbiakérol:

a sulyos varatlan eseményekre vonatkozo informdciok, beleértve az
idoszakos eszkozbiztonsagi jelentésekbol szarmazo és a helyszini biztonsagi
korrekcios intézkedésekre vonatkozo informdciokat is,

a sulyos varatlan eseménynek nem mindsiilé varatlan eseményekre
vonatkozo feljegyzések és a nemkivanatos mellékhatasokra vonatkozo
adatok,

a trendjelentésekre vonatkozo informdciok,

a vonatkozo szak- illetve tudomdnyos irodalom, adatbazisok és/vagy
nyilvantartdsok,

a felhasznalok, a forgalmazok és az importorok dltal adott informadciok,
beleértve a visszajelzéseket és a panaszokat,

a hasonlo orvostechnikai eszkdzokrol nyilvanosan rendelkezésre allo

informadciok;

b)  aforgalomba hozatal utani feliigyeleti tervben legalabb az alabbiaknak kell

szerepelniiik:

az a) pontban emlitett informdciok osszegyvijtését célzo proaktiv és
szisztematikus eljards. Az eljarasnak lehetové kell tennie az eszkozok
teljesitoképességének pontos jellemzését, valamint az eszkoz

osszehasonlitasdt a piacon elérhetd hasonlo eszkozokkel;
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az osszegyuijtott adatok értékelésére iranyulo hatékony és megfelelé
modszerek és eljardsok;

megfelelo mutatok és kiiszobértékek, amelyeket az 1. melléklet 1. fejezetében
emlitett elony-kockazat elemzés és kockazatkezelés folyamatos
ujraértékelése soran kell haszndlni;

a panaszok és a piaci tapasztalatok kivizsgalasat célzo hatékony és
megfelelo modszerek és eszkozok;

a 61a. cikkben eloirt trendjelentés hatdlya ala tartozo események kezelésére

iranyulo modszerek és protokollok, beleértve azokat is, amelyeket a varatlan

események gyakorisdagdaban vagy sulyossdagaban bekivetkezett statisztikailag

szignifikans novekedésnek és a megfigyelési idoszaknak a megallapitasara
kell alkalmazni;

az illetékes hatosagokkal, a bejelentett szervezetekkel, a gazdasagi
szereplokkel, a felhasznalokkal és a betegekkel valo hatékony
kommunikdciot szolgdlo modszerek és protokollok;

a 60a., a 60b. és a 60c. cikkben megdllapitott gyartoi kotelezettségek
teljesitését célzo eljardasokra torténd utalds;

a megfeleld intézkedések meghatdarozdasara és kezdeményezésére szolgalo
szisztematikus eljarasok, ideértve a korrekcios intézkedéseket is;

az olyan eszkozok nyomon kovetését és azonositasdt szolgalo hatékony
eszkozok, amelyek esetében korrekcids intézkedésekre lehet sziikség;

a XI11. melléklet B. része szerinti, forgalomba hozatal utani klinikai
nyomon kévetési terv, illetve barmiféle indokolds arrol, hogy a forgalomba

hozatal utani klinikai nyomon kovetésre miért nem keriilt sor.

1.3. A 60c. cikkben emlitett idoszakos eszkozbiztonsagi jelentés.
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III. MELLEKLET

EU-MEGFELELOSEGI NYILATKOZAT

A gyartonak és adott esetben meghatalmazott képviseldjének a neve, bejegyzett
kereskedelmi neve vagy bejegyzett védjegye, 25a. cikk szerinti egyedi regisztrdacios
szama, valamint bejegyzett székhelyliik, ahol fellelhetok és ahol kapcsolatba Iehet 1épni

velik.

Egy arra vonatkozd nyilatkozat, hogy a megfeleldségi nyilatkozatot a gyartd kizarolagos

feleldssége mellett adjak ki.

A 24. cikk (1) bekezdése a) pontjanak 1. alpontjaban és az V. melléklet C. részében emlitett

alap UDI eszkiozazonosito és egyedi eszkdzazonosito, amint az eszkdz, amelyre a

nyilatkozat vonatkozik, az egyedi eszk6zazonosité rendszerbe keriil.

[...] Terméknév és kereskedelmi név, termékkadd, katalogusszam vagy a nyilatkozatban
megnevezett eszkdz azonositasat és nyomonkovethetdségét lehetdveé tevo, egyéb
egyértelmil hivatkozas (adott esetben fénykép), beleértve annak rendeltetését is. Az

azonositast és a nyomonkovethetdséget lehetové tevd informéciok a 3. pontban emlitett

eszkdzazonositd révén is megadhatok, a terméknév vagy a kereskedelmi név kivételével.

Az eszkoz VII. melléklet szerinti kockazati osztalya.

Egy arra vonatkozd nyilatkozat, hogy az adott megfeleldségi nyilatkozatban szerepld
eszkoz megfelel ennek a rendeletnek és adott esetben egyéb olyan relevans unios

jogszabalyoknak, amelyek megfeleldségi nyilatkozat kiallitasat irjak eld.

Hivatkozasok azon harmonizalt szabvanyokra vagy [...] egységes eloirdsra, amelyek

alapjan a termék megfelel0ségét megallapitottak.
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8. Adott esetben a bejelentett szervezet neve €s azonositoé szama, az elvégzett
megfeleloségértékelési eljaras leirasa és a kiadott tantsitvany(ok) azonositasa.

9. Adott esetben kiegészitd informaciok.

10. A kiallitas helye és datuma, az aldir6 személy neve €s beosztasa, valamint annak a
személynek a megjelolése, aki helyett vagy akinek a nevében aldir, aldiras.
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IV. MELLEKLET

CE MEGFELELOSEGI JELOLES

1.A CE-jelolés ,,CE” kezddbetlikbdl all, megjelenése a kdvetkezd:
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2. a CE-jelolés kicsinyitésekor vagy nagyitasakor meg kell tartani a fenti racshalé szerinti

aranyokat.

3. aCE-jeldlés kiilonbozo elemeinek alapvetden ugyanazzal a fiiggdleges mérettel kell
rendelkeznitlik, amely nem lehet kisebb, mint 5 mm. Kisméretii eszkdzok esetében el lehet

térni ett0l a minimalis mérett6l.
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V. MELLEKLET

AZ ESZKOZOK ES A GAZDASAGI SZEREPLOK 254. CIKK SZERINTI
REGISZTRACIOJAHOZ BENYUJTANDO INFORMACIOK,
VALAMINT
AZ UDI ADATBAZIS CELJARA A 24a. CIKK SZERINTI
ESZKOZAZONOSITOVAL EGYUTT RENDELKEZESRE BOCSATANDO
ALAP ADATELEMEK,

TOVABBA
AZ EUROPAI EGYEDI ESZKOZAZONOSITO RENDSZER

A. RESZ
AZ ESZKOZOK ES A GAZDASAGI SZEREPLOK 25a. CIKK SZERINTI
REGISZTRACIOJAHOZ BENYUJTANDO INFORMACIOK

A gyartoknak, vagy adott esetben a meghatalmazott képviseldknek és adott esetben az
importéroknek be kell nyujtaniuk az 1/...J. pontban emlitett [...] informdciokat, és gondoskodniuk
kell arrol, hogy az eszkozeikre vonatkozo, a 2. pontban [...] emlitett informdciok hianytalanok és

pontosak legyenek, valamint, hogy azokat a vonatkozo fél naprakészen tartsa.

1. A gazdasagi szerepléovel kapcsolatos informdciok

1.1. a gazdasagi szereplO szerepe (gyartd, meghatalmazott képviseld vagy importor);

1.2. a gazdasagi szerepld neve, cime és kapcsolattartdsi adatai;

1.3. amennyiben az informacidkat az 1. pontban emlitett barmely gazdasagi szerepld nevében mas
személy nyujtja be, e személy neve, cime €s kapcsolattartasi adatai,

1.3a. a szabalyozdsnak valo megfelelésért a 13. cikknek megfeleloen felelos személy (képesitett
személy) neve, cime és kapcsolattartdsi adatai;

1.3b. [...]
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2. Az eszkozokkel kapcsolatos informaciok

2.4. azegyedi eszk6zazonositd vagy — amennyiben az eszkdz még nem szerepel az egyedi
eszkdzazonositod rendszerben — az e melléklet B. részének 5—21. pontjaban meghatarozott
adatelemek;

da. [..]

2.5. atanusitvany tipusa, szdma ¢és lejarati daituma, valamint a tanusitvanyt kiado bejelentett
szervezet neve vagy azonositd szama (valamint a bejelentett szervezet altal a tanusitvanyok
elektronikus rendszerébe bevitt tanusitvanyra vonatkozé informéciokra mutato link);

2.6. azatagallam, ahol az eszkdzt az unios piacon forgalomba fogjak hozni vagy forgalomba
hoztak;

2.7. alla., allb. vagy a IIl. osztalyba sorolt eszk6zok esetében: az a tagallam, ahol az eszkozt
forgalmazzak vagy forgalmazni fogjak;

8 [.I

2.9. az eszkoz kockazati osztalya /...J;

2.10. yjrafeldolgozott egyszer haszndlatos eszkdz (igen/nem);

2.11. olyan anyag jelenléte, amely kiilon haszndlva gyogyszernek mindsiilhetne, valamint ezen
anyag neve;

2.12. olyan anyag jelenléte, amely kiilon hasznalva emberi vérbol vagy emberi plazmabol szarmazé
gyogyszernek mindsiilhetne, valamint ezen anyag neve;

2.13. emberi eredetli szOvetek vagy sejtek, illetve ezek szdrmazékainak jelenléte (igen/nem);

2.14. a 722/2012/EU bizottsagi rendeletben emlitett allati eredetii szovetek vagy sejtek, illetve ezek
szarmazekainak jelenléte (igen/nem);

2.15. adott esetben az eszkozzel kapcsolatos klinikai vizsgalat(ok) egyedi azonositészama (vagy a
klinikai vizsgélatok elektronikus rendszerében a klinikai vizsgalat nyilvantartasba vételére
mutatd link);

2.16. a XV. mellékletben felsorolt eszkdozdok esetében annak megjeldlése, hogy az eszkoz
rendeltetése orvosi célu felhasznalds-e vagy sem;
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2.17. ha az eszkozt a 8. cikk (10) bekezdésében emlitett masik jogi vagy természetes személy
tervezte vagy gyartotta, a jogi vagy a természetes személy neve, cime és kapcsolattartasi
adatai;

2.18. aIll. osztalyba sorolt eszkdzok €s a beiiltethetd eszkdzok esetében a biztonsagossagrol és a
klinikai teljesitoképességrol szold dsszefoglalo;

2.19. az eszkoz statusza (forgalomban van, mdr nem hozzak forgalomba, |[...] , [...] visszahivva,

helyszini biztonsagi korrekcios intézkedést kezdeményeztek).

B. RESZ
AZ UDI ADATBAZIS CELJARA A 24a. CIKK SZERINTI UDI ESZKOZAZONOSITOVAL
EGYUTT RENDELKEZESRE BOCSATANDO ALAP ADATELEMEK

A gydrtonak az UDI adatbadzis rendelkezésére kell bocsdtania az UDI eszkdzazonositot (UDI-DI),

valamint a gyartora és az eszkdzre vonatkoz6 alabbi informaciodkat [...]:

1.  csomagkiszerelésenkénti mennyiség;

2. adott esetben a 24. cikk (4b) bekezdése szerinti alap UDI-DI, valamint |[...] a tovabbi
azonosito(k);

3.  azeszkOz gyartasa ellenérzésének modja (a lejarat vagy a gyartas datuma, tételszam,
sorozatszam);

4. adott esetben a hasznalati egység eszkdzazonositoja (amennyiben a hasznalati egység szintjén az

eszkdzhoz nincs egyedi eszkdzazonositd hozzarendelve, a késziilék haszndlatdnak egy adott
beteghez torténd tarsitasa érdekében ahhoz egy ,,hasznalati egység” eszkdzazonositot kell
hozzarendelni);

5. agyartd neve és cime (a cimkén feltiintetettek szerint);

S5a. a 25a. cikk (2) bekezdése szerinti egyedi regisztracios szam;
adott esetben a meghatalmazott képviseld neve és cime (a cimkén feltlintetettek szerint);
az orvostechnikai eszk6zok [...] nomenklataraja [...] szerinti kod a 23a. cikknek megfeleloen
[-..];

7a. az eszkoz kockazati osztalya;
adott esetben a kereskedelmi vagy a markanév;

9.  adott esetben az eszkdzmodell-, a referencia- vagy a kataldgusszam,;

10. adott esetben a klinikai méret (ideértve a térfogatot, a hosszt, a vastagsagot és az atmérot);
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11.

kiegészitd termékleiras (opcionalis);

12. adott esetben a tarolasi és/vagy a kezelési feltételek (a cimkén vagy a hasznalati itmutatéban
feltiintetettek szerint);

13. adott esetben az eszkdz tovabbi kereskedelmi nevei;

14. egyszer hasznalatos eszkoz jelolési (igen/nem);

15. adott esetben az Gjrafelhasznalasok maximalis szdma;

16. steril allapotban csomagolt eszkdz (igen/nem);

17. hasznalat el6tt sterilizdlando (igen/nem);

18. latexet tartalmazo eszkoz jelolésti (igen/nem);

19. az 1A. vagy 1B. kategoridjaba tartozo, rakkelto hatasu, mutagén vagy reprodukcios
toxicitasu anyagokhoz sorolt anyagokat, vagy endokrinrombolo tulajdonsdagu anyagokat
[...] tartalmazo eszkoz jeldlésti (igen/nem);

20. kiegészit6 informaciok, pl. elektronikus hasznalati utmutatd URL-je (opcionalis);

21. adott esetben fontos figyelmeztetések vagy ellenjavallatok;

22.  az eszkoz piaci statusza (a megfelelo lehetoség kividlasztando, [...] mar nem hozzak
forgalomba, visszahivva, helyszini biztonsagi korrekcios intézkedést kezdeményeztek).
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C. RESZ

Az eurdpai egyedi eszkozazonosito rendszer

1.  Fogalommeghatdarozdsok
Automatikus azonosito és adatrogzité (a tovabbiakban: AIDC)
Az AIDC az adatok automatikus rogzitésére szolgalo technologia. Az AIDC technolégia
vonalkodok, intelligens kartydak, biometrikus adatok és radiofrekvencias azonositds (RFID)

hasznalatara épiil.

Alap UDI-DI

Az alap UDI-DI az eszkozmodell elsodleges azonositoja. E7 az eszkoz haszndlati egységének
szintjén kiosztott DI-nak felel meg. Ez képezi az UDI adatbazisban szereplo bejegyzések
értelmezéséhez sziikséges alapvetd kulcsot és erre vonatkozoan hivatkozast kell beépiteni a
vonatkozo tanusitvanyokba és megfeleloségi nyilatkozatokba. Abban az esetben, ha az
eszkoz haszndlati egységének szintjén nincs feltiintetve az UDI (pl. ha az eszkoz tobb
hasznadlati egysége egyetlen miianyag tasakba van csomagolva), akkor az alap UDI-DI azt a
célt is szolgdlja, hogy az adott eszkoz adott beteg vonatkozdsdaban torténo hasznalatdt az

adott betegre vonatkozo adatokkal dsszekapcsolja.

Konfigurdlhato eszkoz

A konfiguralhato eszkoz olyan eszkoz, amely a gyarto dltal tobbféle konfigurdacioban
osszedllithato tobb alkotéelembdl dall. Az egyes alkotoelemek énmagukban allo eszkozok is
lehetnek.

A konfiguradlhato eszkozok kozé tartoznak a komputertomogridfidas (CT) rendszerek, az
ultrahangos rendszerek, az anesztézidas rendszerek, a fiziologiai folyamatok megfigyelésére

szolgadlo rendszerek, valamint a radioldgiai informdcios rendszerek (RIS).
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Konfiguracio

A konfigurdcio a berendezések egyes darabjainak a gydrto utasitasainak megfeleld

kombindcidja, amely az adott eszkiz rendeltetésszerii haszndlatdt vagy rendeltetését

biztositando egyiitt iizemel. Az egyes darabok kombindcidja a felhasznaloi igények
fiiggvényében maodosithato, kiigazithato vagy személyre szabhato.

A konfiguraciok tobbek kozott az alabbiakat foglaljak magukba:

—  gyiriik, csovek, vizsgaldasztalok, konzolok és a berendezés egyéb alkotoelemei,
amelyeket ugy lehet konfigurdlni/kombindlni, hogy alkalmasak legyenek egy adott
komputertomografidas funkcio betoltésére;

— ventildatorok, korlégzo rendszerek, parologtatoedények, amelyek kombindcidjat az

anesztézia soran alkalmazzak.

Eszkozazonosito (a tovabbiakban: UDI-DI)
Az UDI-DI olyan egyedi numerikus vagy alfanumerikus kod, amely az eszkoz adott
modelljéhez van hozzdarendelve, tovabba ennek a kodnak a segitségével lehet hozzaférni

(hozzaférési kod) az UDI adatbazisban szereplo informdciokhoz is.

A felhaszndlo szamara olvashato megjelenités (a tovabbiakban: HRI)
A felhasznalo szamara olvashato megjelenités az UDI hordozojaba kodolt adatkarakterek

olvashato megjelenitése.

Csomagolasi szintek
A csomagolasi szintek kifejezés az eszkozok csomagoldasdanak kiilonbozo szintjeire utal,
amely csomagolasok [...] meghatdrozott szamu eszkozt tartalmaznak, pl. egy karton vagy

doboz.

Gyadrtdsi azonosito (a tovabbiakban: UDI-PI)

A gyartdasi azonosito olyan numerikus vagy alfanumerikus kod, amely alkalmas a legydrtott
eszkoz egységeinek azonositdasdra.

A gyartasi azonositok kiilonbozo tipusai magukba foglaljak a sorozatszamot, a tételszamot,

a szoftverazonositot és/vagy a gydrtds idejét és/vagy a lejarat idejét.

12040/15 ADD 1 lju/HS/ar 47
MELLEKLET DG B 3B HU



Radiofrekvencias azonosito (a tovabbiakban: RFID)
Az RFID technoldgidja radiohullamok haszndlatdra épiilve valosit meg kommunikdciot egy
olvaso és egy elektronikus azonositoval (tag) ellatott targy kozott adatcsere céljabol, a

szoban forgo targy azonositdsa érdekében.

Szallitokonténerek
A szallitokonténer olyan konténer, amelynek esetében a nyomonkovethetoséget a logisztikai

rendszerek keretében alkalmazott folyamat ellenorzi.

Egyedi eszkozazonosito

Az UDI olyan numerikus vagy alfanumerikus karakterek sorozata, amelyet egy az egész
vilagon elfogadott eszkozazonosito és kodolasi szabvany segitségével hoznak létre. Az egyedi
eszkozazonosito segitségével egyértelmiien azonositani lehet egy adott, piaci forgalomban
lévd eszkozt. Az UDI az UDI-DI-bél és az UDI-PI-bdl all.

Megjegyzés: Az ,egyedi” s70 nem utal az egyedi gyartdsi egységek sorozatszammal valo

ellatasara.

Az egyedi eszkozazonosito hordozdja

Az egyedi eszkiozazonosito hordozdja kozvetiti az UDI-t az AIDC technologia és adott esetben
a hozza tartozd, felhasznalo szamdra olvashato megjelenités (HRI) alkalmazasaval.
Megjegyzés: Hordozo lehet tobbek kozott az egydimenzios/linedris vonalkod, a

kétdimenzios/matrix vonalkéd, radidfrekvencidas azonositis (RFID).

UDI adatbazis
Az UDI adatbazis az adott eszkozhoz rendelt azonosito informaciokat és egyéb adatelemeket
tartalmaz.
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2.2,

2.3.

2.4.

3.2

3.3.
3.4.
3.5.

3.7.

3.8.

3.9

Egyedi eszkizazonosito rendszer — Altaldnos kovetelmények

Az egyedi eszkiozazonosito jelolése egy tovabbi kovetelmény: nem helyettesiti az e rendelet 1.
mellékletében felsorolt, a jelolésre vagy a cimkézésre vonatkozo egyéb kovetelményeket.

A gyartonak egyedi eszkozazonositokat kell kialakitania, és ezeket fel kell tiintetnie az dltala
gydrtott estkozokon.

Kizarolag a gyarto helyezheti el az egyedi eszkozazonositot az esztkozon vagy annak
csomagoldsan.

A gyartok kizardlag az Eurdpai Bizottsdg dltal a 24. cikk (2) bekezdésének megfeleloen
kijelolt, az egyedi eszkozazonositokat kioszto szervezetek dltal kindlt kddolasi szabvanyokat

hasznalhatjak.

Az egyedi eszkozazonosito

Az eszkozt vagy annak csomagoldasat egyedi eszkozazonositoval kell elldatni. A csomagolas
minden magasabb szintjének sajdt egyedi eszkiozazonositoval kell rendelkeznie.

E7 aldl kivételt képezhetnek a szallitokonténerek. Példaként emlitve nincs sziikség egyedi
eszkozazonositora logisztikai egységek esetében, amikor egy egészségiigyi szolgaltato tobb
eszkozt rendel az eszkozok egyedi eszkozazonositojanak vagy modellszamanak
megaddsdval, és a gyarto szallitas vagy az egyes eszkozesomagok védelme céljabol
konténerbe rakja ezeket az eszkozoket — az ilyen konténerre (logisztikai egységre) nem
vonatkoznak az egyedi eszkozazonositoval kapcsolatos kovetelmények.

Az egyedi eszkizazonositonakl...] két részbol kell allnia: az UDI-DI-bél és az UDI-PI-bol.
Az UDI-DI-nek az eszkoz csomagoldasanak minden szintjén egyedinek kell lennie.

Ha a cimkén fel van tiintetve tételszam, sorozatszam, szoftverazonosito vagy lejarati ido,
annak szerepelnie kell az UDI-PI-ben. Ha a cimkén gyartasi ido is fel van tiintetve, annak
NEM kell szerepelnie az UDI-PI-ben. Ha a cimkén csak gyartasi ido van feltiintetve, azt
kell UDI-PI-ként hasznalni.

Eszkoznek tekintett és kereskedelmi forgalomban éndlléan rendelkezésre dllo minden egyes
alkotoelemhez kiilon egyedi eszkiozazonositot kell rendelni, kivéve ha ezek az alkotéoelemek
olyan konfiguralhato eszkoz részei, amelyet sajdt egyedi eszkozazonositoval jeloltek meg.
A 20. cikk szerinti eszkozrendszerekhez és eszkozkészletekhez sajat egyedi eszkozazonositot
kell rendelni, és ezt fel kell tiintetni rajtuk.

A gyartonak a vonatkozo kodolasi szabvany kovetésével kell egyedi eszkozazonositot [...]

rendelnie az eszkozokhoz.
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3.10. Uj UDI-DI akkor sziikséges, ha olyan viltoztatisra keriil sor, amely az eszkoz téves
azonositdasahoz vezethet és/vagy nyomonkovethetdsége tekintetében lehet félrevezetd,
kiilonosen ha az UDI-adatbazis valamelyik alabbi adatelemének megvaltoztatisa miatt uj
UDI-DI sziikséges:

a) markanév vagy kereskedelmi név;

b)  eszkozvaltozat vagy -modell;

d)  egyszer haszndlatos eszkozként valo megjelolés;

e)  steril allapotban valo csomagolds;

) hasznalat elott sterilizdalando;

g)  acsomagoldsban lévo eszkozok mennyisége;

h)  fontos figyelmeztetések vagy ellenjavallatok, pl. latexet vagy DEHP-t tartalmaz.

3.12. Azoknak a gyartoknak, akik az eszkozoket sajat cimkéjiikkel ujracsomagoljak és/vagy
dtcimkeézik, meg kell orizniiik a berendezés eredeti gyartojanak (OEM) egyedi

eszkozazonositdjat.

4. Az egyedi eszkozazonosito hordozoja

4.1. Az egyedi eszkozazonosito hordozojat (az egyedi eszkozazonosito AIDC és HRI formaban
valo megjelenitését) fel kell tiintetni a cimkén vagy kozvetleniil az eszkozon, tovabba a
csomagolds minden magasabb szintjén. A csomagolds magasabb szintjeibe nem tartoznak
bele a szdllitokonténerek.

4.2. Abban az esetben, ha a haszndlati egység csomagoldasan nem dll rendelkezésre elegendd
hely, az egyedi eszkozazonosito hordozoja a csomagolas kovetkezd magasabb szintjén
tiintetheto fel.

4.3. Azl és a lla. osztilyba tartozo, kiilon csomagoldassal és cimkével elldtott, egyszer
hasznadlatos eszkozok esetében az egyedi eszkozazonosito hordozojanak nem a
csomagoldason, hanem a magasabb szintii csomagoldson kell megjelennie, példaul a tobb,
kiilon csomagolt eszkozt tartalmazo kartondobozon. Mindazonaltal, amennyiben az
egészségiigyi szolgaltato varhatoan nem fér hozza az eszkoz magasabb szintii
csomagoldsahoz (otthoni egészségiigyi ellatasi kornyezet), az egyedi eszkdzazonositot az
egyes estkozok csomagolasan kell feltiintetni.

4.4. A kizarolag a kiskereskedelmi értékesitési pontoknak szant eszkozok esetében az AIDC-
formatumu gydrtdsi azonositokat nem kell feltiintetni az értékesitési pontra szant
csomagoldson.

4.5. Amikor az egyedi eszkozazonosito hordozojatol eltéro AIDC-hordozok a termék cimkéjén

szerepelnek, az egyedi eszkozazonosito hordozojanak kénnyen azonosithatonak kell lennie.
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4.6.

4.7.

4.8.

4.9.

4.10.

4.11.

4.12.

4.13.

4.14.

4.15.

Linearis vonalkod alkalmazdsa esetén az UDI-DI és az UDI-PI egyiittesen vagy kiilon-

kiilon, két vagy tobb vonalkodban jelenitheté meg. A linedris vonalkod valamennyi része és

eleme megkiilonboztetheto és beazonosithato kell, hogy legyen.

Ha jelentos helysziike korlatozza az AIDC-nek és a HRI-nek a cimkén valo egyiittes

hasznalatat, csak az AIDC-formdatumot kell feltiintetni a cimkén. Mindazonaltal az

egészségiigyi létesitményeken kiviili haszndlatra — igy példaul otthoni dpoldasra — szant

eszkozok esetében a HRI-t fel kell tiintetni a cimkén, még akkor is, ha emiatt az AIDC-nek

nem marad hely.

A HRI formatumadnak az egyedi eszkozazonosito kédot kiallito szervezet dltal meghatarozott

szabdlyokat kell kovetnie.

Ha a gyadrté RFID-technologidat alkalmaz, az egyedi eszkidzazonositokat kioszto szervezetek

dltal meghatarozott szabvany szerinti, linedris vagy kétdimenzios vonalkodot szintén fel kell

tiintetni a cimkén.

Ujrafelhaszndlhat6 eszkizik esetében az egyedi eszkozazonosité hordozdjit kizvetleniil az

eszkozon kell elhelyezni. A betegek dltali haszndlatok kozott tisztitast, fertotlenitést,

sterilizalast vagy felujitast igénylo ujrafelhasznalhato eszkozok egyedi eszkozazonosito

hordozoja sértetlen és olvashato kell, hogy maradjon az eszkoz tervezett élettartama alatti,

az eszkoz kovetkezd hasznalatdt elokészito minden egyes eljards elvégzését kovetden. Az e

pontban szereplo kiovetelmény nem alkalmazando azon eszkozok esetében, amelyek

megfelelnek az alabbi kritériumok valamelyikének:

a)  barmilyen tipusu kozvetlen jelilés befolydsolna az eszkoz biztonsdagossdagadt vagy
teljesitoképességét;

b)  az eszkoz kozvetlen jelolése technologiai szempontbdl kivitelezhetetlen.

Az egyedi eszkozazonosito hordozdja rendes haszndlati koriilmények kozott és az eszkoz

tervezett élettartama sordan olvashato kell, hogy maradjon.

Ha az egyedi eszkozazonosito hordozdja konnyen olvashato és amennyiben az AIDC az

eszkoz csomagoldsan keresztiil szkennelhetd, az egyedi eszkizazonosito hordozojat nem kell

elhelyezni a csomagoldson.

Kiilonbozd alkotoelemekbdl allo olyan kész eszkizok esetében, amelyeket az elsé haszndlat

elott ossze kell szerelni, az egyedi eszkozazonosito hordozojat elegendo csak az egyik

alkotoelemen elhelyezni.

Az egyedi eszkozazonosito hordozojat ugy kell elhelyezni, hogy az AIDC normal iizemmod

vagy tdarolds sordan hozzdférheto legyen.

UDI-adatazonosito ,,UDI-DI”-t és ,,UDI-PI”-t tartalmazo vonalkod-hordozo(k)

tartalmazhat(nak) az eszkoz iizemeltetéséhez elengedhetetleniil sziikséges adatokat, illetve

egyéb adatokat is.
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Az UDI-adatbazis — A7 UDI-adatbazisra vonatkozo dltalanos elvek

5.1. Az UDI-adatbazisnak tamogatnia kell az adatbazis valamennyi alapadat-elmének a
haszndlatat.

5.3. A gyarto felelds az azonosito adatoknak és az eszkozre vonatkozo egyéb [...] adatelemeknek
az UDI-adatbazisba torténo eredeti benyujtasaért és ezen adatok frissitéséeért.

5.4. A benyujtott adatok validalasahoz megfelelé modszereket, illetve eljardsokat kell
alkalmazni.

5.5. A gyartonak rendszeres idokozonként ujolag [...] meg kell erdsitenie az dltala forgalomba
hozott eszkozokre vonatkozo valamennyi adatot, kivéve a mar nem forgalmazott eszkozokre
vonatkozdkat.

5.7. Az atény, hogy egy adott eszkoz UDI-DI-je szerepel az UDI-adatbazisban nem jelenti azt,
hogy az adott eszkoz megfelel az e rendeletben foglaltaknak.

5.8. Az adatbazisban lehetové kell tenni az eszkoz dsszes csomagoldsi szintjének az
osszekapcsolasat.

5.9. Az uj UDI-DI-re vonatkozo adatoknak az eszkoz forgalomba hozatalatol elérhetoknek kell
lenniiik.

5.10. Egy olyan elem megvaltoztatisa esetén, amikor NINCS sziikség uj UDI-DI-re, a
gyartoknak 30 napon beliil frissiteniiik kell az UDI-adatbazis megfeleld elemeét.

5.11. Az UDI-adatbazisban az adatbevitelhez és -frissitéshez nemzetkozileg elfogadott
szabvanyokat kell hasznalni. Ugyanakkor az adatbevitelhez tovabbi modozatok is
kialakithatok.

5.12. Az alapelemek azok a minimumelemek, amelyek ahhoz sziikségesek, hogy az eszkoz a
forgalmazasdanak és a haszndlatanak teljes ideje alatt azonosithato legyen.

5.13. Az UDI-adatbazis kialakitasanak tamogatnia kell az eszkozt forgalmazo tagallamokban
megkovetelt nyelveket. Ugyanakkor a forditasok sziikségességének csokkentése érdekében
minimalizalni kell a szabadon kitéltheto szovegmezoket.

5.14. A mar nem forgalmazott eszkozokhoz tartozo adatokat meg kell orizni az UDI-
adatbazisban.
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Az egyes eszkoztipusokra vonatkozo szabdlyok

6.1. Beiiltethetd eszkiozok
Az alabb felsorolt szabalyokat a beiiltetheto eszkozok vonatkozasaban kell alkalmazni:

6.1.1. az egy beiiltethetd eszkozt tartalmazo osszes csomagot (legalacsonyabb szintii
csomagolas) egyedi eszkozazonositoval (UDI-DI + UDI-PI) kell azonositani vagy AIDC-
vel megjelolni.

6.1.2. A Pl-nek legalabb a kovetkezd jellemzokkel kell rendelkeznie:

a)  aktiv beiiltethetd eszkozok esetében a sorozatszam,

b)  egyéb beiiltetheté eszkozok esetében a sorozatszam vagy a tételszam.

6.1.3. A beiiltethetd eszkoz egyedi eszkiozazonositéjanak a beiiltetést megelozden
azonosithatonak kell lennie.

6.2. Hasznadlatok kozott tisztitast, fertotlenitést, sterilizalast vagy felujitast igénylo
ujrafelhaszndalhato eszkozok

6.2.1. Azilyen eszkozok egyedi eszkozazonositéjdat az eszkozon kell feltiintetni, és annak
olvashatonak kell maradnia az eszkoz kovetkezo haszndlatdt elokészité minden egyes
eljaras elvégzését kovetioen.

6.2.2. A gyartonak kell meghatdaroznia a Pl-jellemzoket (példaul a tétel- vagy a sorozatszamot).

6.3. A 20. cikk szerinti eszkozrendszerek és eszkozkészletek

6.3.1. Az eszkozrendszer vagy eszkozkészlet gyartojanak a feladata az, hogy UDI-DI-t és UDI-
PI-t egyarant tartalmazo egyedi eszkozazonositoval lassa el az eszkozrendszert vagy az
eszkozkészletet.

6.3.2. Az eszkozrendszerekben vagy az eszkozkészletekben lévo eszkozok esetében az egyedi
eszkozazonosito hordozojdt a csomagoldason vagy kozvetleniil az eszkozon kell feltiintetni.
Kivételek:

a) olyan egyszer haszndlatos, eldobhato eszkozoket tartalmazo eszkozrendszerek vagy
eszkozkészletek esetében, amelyek haszndlatadt a célfelhasznadlok dltalaban ismerik,
és amelyeket nem az eszkozrendszeren vagy az eszkozkészleten kiviili onallo
felhasznaldasra szannak, [...] nincs sziikség sajat egyedi eszkozazonosito-hordozo
feltiintetésére;

b)  azon eszkozok esetében, ahol nem kell egyedi eszkozazonosito-hordozot feltiintetni
a megfeleld szintii csomagoldson, nem kell egyedi eszkozazonosito-hordozot
feltiintetni, amikor eszkozrendszer vagy eszkozkészlet részét képezik.
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6.3.3.

6.4.

6.4.1.

6.4.2.

6.4.3.
6.4.4.

6.4.5.

6.5.
6.5.1.

Egyedi eszkozazonosito-hordozo feltiintetése eszkozrendszeren vagy eszkozkészleten

a)  Eszkozrendszer vagy eszkozkészlet esetében az egyedi eszkizazonosito hordozojat
dltalanos szabalyként a csomagolas kiilso részére kell erositeni.

b) Az egyedi eszkozazonosito hordozdja olvashato, AIDC esetén pedig szkennelhetoé
kell, hogy legyen, fiiggetleniil attdl, hogy az eszkiozrendszer vagy az eszkozkészlet
csomagoldsanak kiilso részén, vagy egy dtldtszo csomagolds belsejében helyezték-e
el.

Konfigurdlhato eszkiozok

Az alabb felsorolt szabalyokat a konfiguralhato eszkozok vonatkozasaban kell
alkalmazni:

A konfigurdlhato eszkoz egészéhez kell egyedi eszkozazonositot rendelni, és ezt a
konfiguralhato eszkoz egyedi eszkozazonositojanak kell nevezni.

A konfigurdlhato eszkoz UDI-DI-jét [...] konfigurdcios csoportokhoz, és nem a csoporton
beliili egyes konfigurdciokhoz kell rendelni. A konfigurdcios csoport fogalmat ugy lehet
meghatdarozni, mint egy adott eszkoz esetében a miiszaki dokumentdacioban leirt
lehetséges konfigurdciok osszessége.

Minden onallo konfigurdlhato eszkozhoz hozza kell rendelni egy UDI-PI-t.

A konfigurdlhato eszkoz egyedi eszkozazonositojanak hordozojdat azon ésszedllitason kell
elhelyezni, amelyet a legkisebb eséllyel cserélnek ki a rendszer élettartama alatt, és ezt
kell tekinteni a konfigurdlhato eszkoz egyedi eszkozazonositojanak.

Az eszkoznek tekintett és kereskedelmi forgalomban ondlloan rendelkezésre allo minden

egyes alkotoelemhez kiilon egyedi eszkozazonositot kell rendelni.

Orvostechnikai eszkoz szoftvere

Az egyedi eszkiozazonosito hozzdarendelésének kritériumai

Az egyedi eszkiozazonositot a szoftver rendszerszintjéhez kell hozzarendelni. Ez a
kovetelmény csak azokra a szoftverekre vonatkozhat, amelyek kereskedelmi forgalomban

onalloan rendelkezésre dallnak, vagy amelyek énmaguk is orvostechnikai eszkozok.

A szoftverazonositonak a gydrtdas-ellendrzési mechanizmust kell tekinteni, és fel kell
tiintetni az UDI-PI-n.
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6.5.1a.

6.5.1b.

Uj UDI-DI sziikséges minden olyan médositds esetén, amely megvdltoztatia az
alabbiakat:

a) ageredeti teljesitoképesség és hatékonysag;

b)  a szoftver biztonsdagossdaga vagy rendeltetésszerii haszndlata;

¢) az adatok értelmezése.

E valtoztatasok kozé tartozhatnak a kovetkezok: uj vagy modositott algoritmusok,
adatbazis-strukturak, miikodési platform, architektura vagy uj felhasznaloi feliiletek,

illetve az interoperabilitds uj csatornai.

A szoftver alabbi modositasaihoz [...] csak uj UDI-PI sziikséges (wj UDI-DI nem):
a kisebb szoftverfrissitéseket uj UDI-PI-vel kell azonositani;

A kisebb szoftverfrissitések altalaban a kovetkezoket tartalmazzak: programhiba-
Javitasok, a felhaszndlhatosag (nem biztonsagi célu) javitdsa, biztonsagi rések
megsziintetése, illetve miikddési hatékonysdg.

A kisebb frissitéseket gyartospecifikus azonositoval kell azonositani.
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6.5.2. Az egyedi eszkiozazonosito elhelyezésére vonatkozo kritériumok szoftverek esetében

a)

b)

¢

d)

Amennyiben a szoftver fizikai hordozon (példaul CD- vagy DVD-lemezen) keriil
ataddsra, mindegyik csomagoldsi szinten a felhaszndlo szamdra olvashato és
AIDC-formaban is fel kell tiintetni a teljes egyedi eszkozazonositot. A szoftver
fizikai hordozojara és csomagoldasdra felvitt egyedi eszkozazonositonak meg kell
egyeznie a rendszerszintii szoftverhez rendelt egyedi eszkozazonositoval.

Az egyedi eszkozazonositot a felhasznalo szamdra [...] konnyen hozzdférheto
képernydn, konnyen olvashato, egyszeriiszoveg-formdatumban kell rendelkezésre
bocsdtani (példaul egy ,,rolunk” elnevezésii fajlban vagy a kezdoképernyd
részekent).

Felhasznaloi feliilet nélkiili szoftver (példaul képatalakito koztes szoftver) esetében
[-..] egy alkalmazasprogramozasi feliileten (API) keresztiil kell tovabbitani az
egyedi eszkozazonositot.

A szoftver elektronikus megjelenitése esetében az egyedi eszkiozazonositobol csak a
felhasznalo szamara olvashato részt [...] kell feltiintetni. Az egyedi eszkdozazonosito
AIDC-jelolését nem [...] kell feltiintetni [...] a szoftver elektronikus megjelenitése
esetében, példaul a ,,rolunk” meniipontban vagy az induloképernyon stb. |...]

A szoftver egyedi eszkozazonositojanak a felhasznalo szamdra olvashato
formdatumaban szerepelniiik [...] kell a kioszto szervezetek altal haszndlt szabvdany
alkalmazasazonositoinak, ami a felhasznadlo szamdara megkonnyiti az egyedi
eszkozazonosito megtalalasat és annak meghatdarozasat, hogy az egyedi

eszkozazonositot mely szabvany alapjan hoztdk létre.
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VI. MELLEKLET

[...] A BEJELENTETT SZERVEZETEK ALTAL TELJESITENDO

KOVETELMENYEK
1. SZERVEZETI ES ALTALANOS KOVETELMENYEK
1.1. Jogi statusz és szervezeti felépités

1.1.1. A bejelentett szervezetet valamely tagallam nemzeti jogszabalyai vagy egy olyan harmadik
orszag jogszabalyai szerint kell felallitani, amellyel az Uni6 e tekintetben megéllapodast
kotott, €s a szervezetnek rendelkeznie kell a jogi személyiségre és statuszra vonatkozd
teljes dokumentéacioval. Ennek a dokumentéacionak informaciot kell tartalmaznia a
tulajdonjogrol és a bejelentett szervezet felett ellendrzést gyakorlo jogi vagy természetes

személyekrol.

1.1.2.  Ha a bejelentett szervezet egy nagyobb szervezethez tartozo jogi személy, e szervezet
tevékenységeit, szervezeti felépitését és iranyitasat, valamint a bejelentett szervezethez
fliz0d0 viszonyat vilagosan dokumentalni kell. Ebben az esetben az e melléklet 1.2.
pontjaban foglalt kovetelményeket a bejelentett szervezetre és arra a szervezetre is

alkalmazni kell, amelyhez a bejelentett szervezet tartozik.

1.1.3.  Ha a bejelentett szervezet teljes egészében vagy részben tulajdonosi jogokat gyakorol a
tagallamok valamelyikében vagy egy harmadik orszagban létrehozott jogi személyek felett,
vagy egy masik jogi személy tulajdondban van, vilagosan meg kell hatarozni és
dokumentalni kell e jogi személyek tevékenységeit €s feleldsségi koreit, valamint a
bejelentett szervezethez fiz6do6 jogi ¢s miikodési kapcsolataikat. Ennek a rendeletnek az
alkalmazando kovetelményei vonatkoznak az e rendelet szerinti megfeleloségértékeléssel

kapcsolatos tevékenységeket végzo jogi személyek személyzetére.

1.1.4. A bejelentett szervezetnek a szervezeti felépitésével, a szervezeten beliil a feleldsségi
korok [...] kijelolésével, a jelentési utvonalakkal és a szervezet miikodésével is ala kell
tamasztania azt a feltételezést, hogy az 4ltala végzett megfeleldségértékelési tevékenység

annak teljesitoképességét és eredményeit nézve megbizhato.
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1.1.5. A bejelentett szervezetnek vilagosan dokumentalnia kell szervezeti felépitését, feladatait,
[...] feleldsségi koreit, valamint a megfeleldségértékelési tevékenységek végrehajtasat és
eredményeit esetlegesen |...] befolyasolo felso szintli vezetés €s egyéb személyzet

hataskorét [...].

1.1.6. A bejelentett szervezetnek meg kell jelolnie azt a felsé szintii vezetést, amely dtfogo hatds-

és felelosségi korrel rendelkezik az alabbiak tekintetében:

megfelelo forrasok biztositisa a megfeleloségértékelési tevékenységekhez;

- eljarasok és politikak kidolgozdsa a bejelentett szervezet miikodéséhez;
feliigyelete;

— a bejelentett szervezet pénziigyeinek feliigyelete;

- a bejelentett szervezet tevékenységei és hatdarozatai, beleértve a szerzodéses
megdllapoddsokat;

— amennyiben sziikséges, meghatdrozott tevékenységek elvégzése céljabol a
személyzet és/vagy a bizottsagok részére torténd hataskor-atruhazas, valamint

- a bejelentett szervezetekért felelos nemzeti hatosaggal valo kapcsolattartas,

valamint az egyéb illetékes hatosdagokkal, a Bizottsaggal és a tobbi bejelentett

szervezettel valo kommunikdcio tekintetében fennallo kotelezettségek.

1.2. Fiiggetlenség és partatlansag

1.2.1. A bejelentett szervezetnek azon termék gyartojatol fiiggetlen harmadik félnek kell lennie,
amelyhez megfeleldségértékelési tevékenységei kapcsolddnak. A bejelentett szervezetnek
a termékkel kapcsolatban érdekeltséggel rendelkez6 barmely egyéb gazdasagi szereplétol
¢és a gyartd versenytarsaitdl is fliggetlennek kell lennie. Ez nem zarja ki a versenytdrs

gyartok szamdra végzett megfeleloségértékelési tevékenységeket.

12040/15 ADD 1 lju/HS/ar 58
MELLEKLET DG B 3B HU



1.2.2. A bejelentett szervezetet a szervezeti felépités tekintetében gy kell kialakitani és azt ugy

kell miikodtetni, hogy megdrizhesse tevékenységei fiiggetlenségét, objektivitasat és

partatlansagat. A bejelentett szervezetnek [...] olyan strukturdt és eljardsokat kell

dokumentdlnia és alkalmaznia, amelyek elosegitik a partatlansag megorzését, valamint a

partatlansag elveinek a szervezete, a személyzete és az értékelési tevékenységei egészében

valo elomozditasat és alkalmazasat. Ezeknek az eljardsoknak lehetové kell tenniiik

minden olyan eset azonositasat, kivizsgalasat ¢s megoldasat, amelyben Osszeférhetetlenség

meriilhet fel, beleértve az orvostechnikai eszk6zokre vonatkozo tanacsadasi

szolgaltatasokban a bejelentett szervezetnél torténd alkalmazast megel6zden valo

részvételt. Dokumentdlni kell a kivizsgalast, annak eredményét és a megoldast.

1.2.3. A bejelentett szervezet, annak felsO szintli vezetése ¢és a megfeleldségértékelési

tevékenységek elvégzéséért felelds személyzet:

nem lehet ag értékelt termékek tervezdje, gyartdja, beszallitoja, lizembe helyezdje,
szakmai felhasznaldja vagy karbantartdja, sem pedig e felek meghatalmazott
képviseldje. Ez nem zarja ki olyan értékelt termékek vasarlasat és hasznalatat [...],
amelyek a bejelentett szervezet mikodéséhez vagy a megfeleldségértékelés
elvégzéséhez szlikségesek, sem pedig az ilyen termékek személyes célokra torténd
hasznalatat;

nem vehet részt [...] a [...] kijelolésének hatdlya ala tartozo termékek tervezésében,
gyartasaban vagy kivitelezésében, forgalomba hozatalaban, lizembe helyezésében,
[...] valamint hasznalatdban vagy karbantartdsaban, [...] és nem képviselheti az
emlitett tevékenységekben részt vevo feleket. Nem vehet részt olyan
tevékenységekben, amelyek veszélyeztethetik dontéshozoi fliggetlenségét vagy
feddhetetlenségét azon megfeleldségértékelési tevékenységekkel kapcesolatban,
amelyeket neki bejelentettek;

nem ajanlhat vagy nyujthat olyan szolgéltatast, amely megingathatja a
fiiggetlenségébe, a partatlansagaba vagy a targyilagossagaba vetett bizalmat.
Kiilondsen nem ajanlhat fel vagy nytjthat tanacsadasi szolgaltatasokat a gyartonak, a
gyartd meghatalmazott képviseldjének, a beszallitoknak vagy a kereskedelmi
versenytarsaknak az értékelés targyat képezo termékek vagy eljarasok tervezésére,

gyartasara, forgalomba hozatalara, illetve karbantartasara vonatkozoan,
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1.2.3a.

1.2.4.

- nem dllhat kapcsolatban olyan szervezettel, amely az elozo francia bekezdésben

emlitett tandcsaddsi szolgaltatasokat nyujt. Ez nem zérja ki az orvostechnikai
eszk0zok szabalyozasanak vagy a kapcsolddo szabvanyoknak a témakdrében tartott

olyan altalanos képzési tevékenységeket, amelyek nem tigyfélspecifikusak.

A bejelentett szervezetnél torténo alkalmazaskor teljes koriien dokumentdlni kell az
orvostechnikai eszkozok teriiletén az alkalmazdast megeldzoen végzett tandcsaddasi
szolgaltatasokban valo részvételt, és az e mellékletben meghatarozott kritériumoknak
megfelelden figyelemmel kell kisérni és meg kell sziintetni a potencidlis
osszeférhetetlenségeket. Azok a személyek, akik a bejelentett szervezetnél torténd
alkalmazdsukat megelozoen egy adott iigyfélnél munkavallalok voltak vagy
tandcsaddasi szolgaltatasokat nyujtottak az iigyfél szamdra az orvostechnikai eszkozok
teriiletén, a szoban forgo iigyfél vagy az ugyanahhoz a csoporthoz tartozo
vallalkozasok szamdra harom éven keresztiil nem végezhetnek megfeleloségértékelési

tevékenységeket.

Garantalni kell a bejelentett szervezetek, felso szintii vezetésiik és értékeld személyzetiik
partatlansagat. A bejelentett szervezetek felsd szintli vezetésének ¢€s az értékelést végzo

személyzetének a javadalmazasa nem fligghet az értékelések eredményeitdl.

1.2.5. Ha egy bejelentett szervezet allami szervezet vagy intézmény tulajdondban van, biztositani
¢s dokumentalni kell, hogy a bejelentett szervezetekért felelés nemzeti hatosag és/vagy
illetékes hatosag és a bejelentett szervezet egymastol fiiggetlen, és koztiikk nem all fenn
Osszeférhetetlenség.

1.2.6. A bejelentett szervezetnek biztositania és dokumentalnia kell, hogy lednyvallalatainak
vagy alvéllalkozoinak, illetve barmely, vele szerz6désben 4ll6 szervezetnek a
tevékenységei — beleértve a tulajdonosainak a tevékenységeit is — nem érintik
megfelelOségértékelési tevékenységeinek fliggetlenségét, partatlansagat vagy
objektivitasat.

1.2.7. A bejelentett szervezetnek kdvetkezetes, tisztességes €s ésszerli feltételek szerint kell
mikddnie, a dijak tekintetében figyelembe véve a 2003/361/EK bizottsagi ajanlasban
szerepld meghatarozas szerinti kis- és kozépvallalkozasoknak az érdekeit.
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1.2.8.

1.3.
1.3.1.

1.3.2.

1.4.
1.4.1.

1.4.2.

Az e pontban foglalt kovetelmények semmiképpen sem zarjak ki a miliszaki informaciok és
a szabalyozasi iranymutatasok megosztasat egy bejelentett szervezet €s egy, a szervezetet

megfeleldségértékelésre felkérd gyartd kozott.

Bizalmas iigykezelés

A bejelentett szervezetnek dokumentalt eljardasokkal kell rendelkeznie, amelyek
biztositjak, hogy a személyzete, a bizottsdagai, a leanyvallalatai, az alvillalkozoi, a vele
kapcsolatban dllo szervezetek vagy kiilso szervezetek személyzete bizalmasan kezeljék
azokat az informdciokat, amelyek a megfeleloségértékelési tevékenységek végzése sordan

a birtokdaba keriiltek, kivéve, ha azok kozzétételét jogszabaly irja elo.

A bejelentett szervezet személyzetének az e rendelet vagy az e rendeletbol fakado
Jjoghatdasok érvényesiilését biztosito nemzeti jogszabalyok rendelkezései szerinti
feladatainak ellatasa soran szerzett valamennyi informacio tekintetében tiszteletben kell
tartania a szakmai titoktartas szabdlyait, kivéve a bejelentett szervezetekért felelds nemzeti
hatosagokkal, az orvostechnikai eszkozokert felelos illetékes tagallami hatosdgokkal vagy
a Bizottsaggal szemben. Védelmezni kell a tulajdonjogokat. E célbdl a bejelentett

szervezetnek dokumentalt eljarasokkal kell rendelkeznie.

Felelosség
A bejelentett szervezetnek megfeleld feleldsségbiztositast kell kotnie [...], kivéve ha a
felel0sséget a nemzeti torvényeknek megfelelden az allam vallalja, vagy ha a tagallam

kozvetleniil felelos a megfeleldségértékelésért.

A felelosségbiztositas hatdalyanak és datfogo pénziigyi értékének aranyosnak kell lennie a
bejelentett szervezet tevékenységei nagysdagrendjével és foldrajzi hatdlydaval, valamint a
bejelentett szervezet altal tanusitott eszkozok kockazati profiljaval. A
felelosségbiztositasnak ki kell terjednie olyan esetekre is, amikor a bejelentett szervezet a

tanusitvanyok visszavondsdra, korlatozdsdara vagy felfiiggesztésére kényszeriil.
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1.5.

1.6.
1.6.1.

1.6.1a.

1.6.2.

Pénziigyi kovetelmények

A bejelentett szervezetnek rendelkeznie kell a kijelolésének hatdalyaba tartozo
megfeleldségértékelési tevékenységeinek és a kapesolodo iizleti tevékenységeinek
elvégzéséhez sziikséges pénziigyi forrasokkal. Dokumentalnia és igazolnia kell
finanszirozasi képességét és fenntarthatd gazdasagi életképességét, figyelembe véve az

indul6 szakasz sajatos koriilményeit is.

Koordinacios tevékenységekben valé részvétel

A bejelentett szervezetnek segitenie kell vagy biztositania kell azt, hogy értékelést végzo
személyzete tdjékoztatast kapjon a relevans szabvanyositasi tevékenységekrol és a
bejelentett szervezet koordinacids csoportjanak tevékenységérdl, valamint azt, hogy az
értékelést végzo és a dontéshozd személyzetét tajékoztassak az e rendelet keretében
elfogadott 6sszes vonatkoz6 jogszabalyrol, iranymutatasrél €s a bevalt gyakorlatokat

ismertetd dokumentumokrol.

A bejelentett szervezetnek figyelembe kell vennie az iranymutatdasokat és a legjobb

gyakorlatokat ismerteté dokumentumokat.

[.]

MINOSEGIRANYITASI KOVETELMENYEK

A bejelentett szervezetnek olyan mindségiranyitasi rendszert kell kialakitania,
dokumentélnia, megvalodsitania, fenntartania és miikodtetnie, amely megfelel
megfelelOségértékelési tevékenységei jellegének, teriiletének és terjedelmének, és amely
alkalmas az e rendeletben foglalt kdvetelmények szisztematikus teljesitésének

tamogatasara €s igazolasara.
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2.2.

2.3.

2.4.

A bejelentett szervezet mindségiranyitasi rendszerének legalabb a kovetkezokre kell

kiterjednie:

— az irdnyitdasi rendszer felépitése és dokumentdcioja, beleértve a tevékenységeire
vonatkozo politikakat és célkitiizéseket;

— a személyzet tevékenységeinek és feleldsségi koreinek kijeldlésére szolgalo
politikak;

— a fels6 szintli vezetés és a bejelentett szervezet egyéb személyzete feladatainak,
felelosségi koreinek €s szerepének megfeleld értékelés és dontéshozatali eljaras;

- megfeleloségértékelési eljarasainak megtervezése, lebonyolitdasa, értékelése és —
amennyiben sziikséges — kiigazitdsa;

- dokumentumkezelés;

—  nyilvantartaskezelés;

— vezetdségi feliilvizsgalat;

- belso ellendrzések;

— korrekcids €s megel6z6 intézkedések;

— panaszok és fellebbezések.

Amennyiben a dokumentumokat tobb kiilonbozd nyelven haszndljik, a bejelentett

szervezetnek biztositania és ellendriznie kell a tartalmuk azonossagat.

A bejelentett szervezet felso vezetésének gondoskodnia kell arrol, hogy az e rendelet
szerinti megfeleldségértékelési tevékenységekben részt vevd lednyvillalatokat és
alvallalkozokat is beleértve a bejelentett szervezet egészében maradéktalanul megértsék,

alkalmazzak és fenntartsak a mindségirdanyitdsi rendszert.

A bejelentett szervezetnek a személyzet valamennyi tagjatol meg kell kovetelnie, hogy
alairdssal vagy az aldirdassal egyenértékii modon vdllaljon kitelezettséget a bejelentett
szervezet dltal meghatdarozott eljardasok alkalmazasdara. A kotelezettségvallaldasban
figyelembe kell venni a bizalmas iigykezeléshez, valamint a kereskedelmi és egyéb
érdekektol valo fiiggetlenséghez kapcsolodo kérdéseket, tovabba az iigyfelek tekintetében
fennallo vagy a veliik valo korabbi kapcsolatokat. A személyzet tagjainak irdsos
nyilatkozatban kell jelezniiik, hogy megfelelnek a bizalmas iigykezelésre, a

fiiggetlenségre és a partatlansdagra vonatkozo elveknek.
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3. FORRASIGENYEK

3.1. Altalanos eléirasok

3.1.1. A bejelentett szervezetnek képesnek kell lennie az e rendelet altal kijeldlt 6sszes feladatnak
a legmagasabb szintli szakmai feddhetetlenséggel és az adott teriilettel kapcsolatos
sziikséges [...] szakértelemmel torténd elvégzésére, fiiggetleniil attol, hogy ezeket a
feladatokat a bejelentett szervezet maga végzi-e vagy valaki mas az 6 megbizasabol és

feleldsségi korében eljarva.

Rendelkeznie kell kiilondsen a sziikséges személyzettel, valamint [...] birtokaban kell
lennie a kijelolésének hatalya ala tartozd megfeleldségértékeléssel jaro miiszaki,
tudomdnyos és igazgatasi feladatok megfeleld elvégzéséhez sziikséges berendezéseknek,
[...] étesitményeknek és szakértelemnek, vagy gondoskodnia kell az ezekhez vald

hozzaférésrol.

[...]

3.1.2.  [...] Ez azt feltételezi, hogy a [...] bejelentett szervezet szamadra [...] mindenkor és
valamennyi megfeleldségértékelési eljaras vonatkozasaban, valamint minden olyan
termékfajta vagy termékkategdria esetében, amelynek a vonatkozaséaban [...] kijelolték,
dllando jelleggel |...] elegendd 1étszamu adminisztrativ, miiszaki és tudomanyos
munkatars alljon rendelkezésre, akik tapasztalattal és szaktudassal [...] rendelkeznek az
érintett |...] eszkdzok és az azokhoz kapcsolddo technologidk terén. Ezeknek a
munkatarsaknak képesnek kell lenniiik annak biztositasdara, hogy a bejelentett szervezet
el tudja végezni a megfeleldségértékelési feladatokat, beleértve a bejelentett szervezet
kijelolése szerinti eszkozok gyogydszati alkalmazhatésdgdanak, klinikai értékeléseinek,
valamint teljesitoképességének és biztonsdagossdagdanak ellendrzését, tekintettel az e

rendeletben megdllapitott, kiilonosen az 1. mellékletben szerepld kovetelményekre |...].
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3.1.2a.

A bejelentett szervezet szakmai alkalmassaganak lehetové kell tennie, hogy értékelje
azokat a konkrét eszkoztipusokat, amelyek vonatkozdsaban kijelolték. A bejelentett
szervezetnek elegendo belsé kompetencidval kell rendelkeznie ahhoz, hogy kritikus
értékelést adjon a kiilso szakértok altal végzett értékelésekrol. E melléklet 4.2. pontjaban
szerepelnek azok a feladatok, amelyeket a bejelentett szervezet nem adhat

alvallalkozasba.

Annak érdekében, hogy az értékelési és ellenorzési feladatokat iranyito és végzo
személyzet képes legyen az elvart feladatok elvégzésére, gondoskodni kell arrol, hogy a
bejelentett szervezet esztkozokre vonatkozo megfeleloségértékelési tevékenységének
iranyitasaban részt vevo személyzet megfelelo ismeretekkel rendelkezzen az értékelést és
az ellenorzést végzo személyzet kivalasztasat, kompetencidjuk ellenorzését, feladataik
elvégzésére valo felhatalmazasat és feladataik kijelolését, alap- és tovabbképzését,

irdnyitdsat és feliigyeletét célzo rendszer felallitasahoz és miikiodtetéséhez.

A bejelentett szervezet felso szintii vezetésében ki kell jelolni legalabb egy személyt,
akinek dtfogo felelossége van az orvostechnikai eszkiozok vonatkozdsaban végzett

valamennyi megfeleldsségértékelési tevékenységet illetden.

Tapasztalatcseréket, valamint folyamatos tovabbképzési és oktatdsi programokat biztosito
rendszer kialakitdasa révén a bejelentett szervezetnek gondoskodnia kell arrdl, hogy a
megfeleloségértékelési tevékenységekben részt vevd személyzet naprakészen tartsa

képesitését és szakismereteit.

3.1.3. A bejelentett szervezetnek egyértelmiien dokumentalnia kell a megfeleldségértékelési
tevékenységekbe bevont személyzet — igy példaul az dsszes alvallalkozo és kiilso szakérto
— vonatkozasaban a feladatok, a feleldsségi korok €s a hataskorok kiterjedését és azok
korlatait, és errdl ennek megfeleléen tajékoztatnia kell [...] e személyzetet [...].
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3.2. A személyzetre vonatkozo képesitési kovetelmények

3.2.1. A bejelentett szervezetnek képesitési kovetelményeket és eljarasokat kell kialakitania és
dokumentalnia a megfeleldségértékelési tevékenységekbe (szakmai ismeretek,
tapasztalatok és egyéb kompetencidk) és a sziikséges képzésbe (alap- és tovabbképzés)
bevont személyek kivalasztasara és felhatalmazasara . A képesitési kovetelményeknek ki
kell terjedniiik a megfelel0ségértékelési eljaras soran betdltendd kiilonbozo funkciokra (igy
példaul az ellendrzésre, a termékértékelésre és -vizsgalatra, a miiszaki dokumentdciora
[...] és a dossziék feliilvizsgdlatara, valamint a dontéshozatalra), tovabba a kijel6lés hatalya
ala tartozo eszkozokre, technoldgiakra és teriiletekre (igy példaul a biokompatibilitasra, a
sterilizalasra, az emberi, illetve allati eredetli szovetekre és sejtekre, valamint a klinikai
értékelésekre).

3.2.2. A képesitési kovetelményekben hivatkozni kell arra, hogy a bejelentett szervezet kijelolése
milyen teriiletre terjed ki a tagallam altal a 33. cikkben emlitett bejelentés soran
alkalmazott hataskori leirasnak megfelelden, kell6 részletességgel feltiintetve a

szervezetnek biztositott hataskor egyes alkategoridin beliil sziikséges képesitéseket.

Egyedi képesitési kovetelményeket kell meghatarozni legaldabb a [...] klinikai alkalmazds
elotti értékelés, a klinikai értékelés, az emberi, illetve dllati eredetii szovetek és sejtek, a
miikodési biztonsag, a szoftverek, a csomagolds, a gyogyszerek és eszkozok egyiittesébol
allo termékek, a szdjon dt bevitt termékek ¢s a kiillonbozo sterilizalasi eljarastipusok

értékelésére.

3.2.3. A bejelentett szervezetnek kell foglalkoztatnia a személyzet azon tagjait, akiknek a
felelosségi kore magaba foglalja a képesitési kovetelmények megdllapitdsdt és az egyedi
megfeleloségértékelési tevékenységek végzésére vonatkozo engedélynek a személyzet
egy¢eb tagjai szdmara valo kiadasat [...], és ezek a tevékenységek nem adhatok
alvallalkozasba. [...] E személyeknek a kovetkezo teriileteken kell igazolt szakmai
ismeretekkel és tapasztalattal rendelkeznitik:

— az orvostechnikai eszkdzokre vonatkozo6 unids jogszabalyok és iranymutatasokat
tartalmazo relevans dokumentumok;

— az e rendelet szerinti megfelel0ségértékelési eljarasok;

— az orvostechnikai eszk6zok esetében alkalmazott technologidk, [...] valamint [...] az
eszkozok kialakitasanak és kivitelezésének atfogd ismerete;

— a bejelentett szervezet mindségiranyitasi rendszere [...], az azzal kapcsolatos

eljarasok és a sziikséges képesitési kivetelmények;
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]

az [...] eszkdzokkel kapcsolatos megfeleldségértékelési tevékenységekbe bevont

személyzetnek megfeleld képzés;

]

3.2.4. [...] A bejelentett szervezetnek relevdns klinikai tapasztalat birtokaban 1év6 személyzettel

kell rendelkeznie. Ezt a személyzetet [...] be kell vonni a bejelentett szervezet értékelési és

dontéshozatali eljarasaba [...] annak érdekében, hogy:

meg lehessen hatarozni, mikor van sziikség szakérti hozzajarulasra a gyarto altal
lefolytatott klinikai értékelés kiértékeléséhez, és hogy megfeleléen be lehessen
azonositani a képzett szakembereket;

[...] e rendelet |...], az egységes eldirds, az iranymutatdsok | ...] és [...]a harmonizalt
szabvanyok vonatkozo6 kdvetelményei tekintetében megfelelden ki lehessen képezni
kiilso klinikai szakértoket, [...] és hogy biztositani lehessen azt, hogy a kiils6 klinikai
szakértOk teljes mértékben tisztaban legyenek az altaluk adott értékelés és tanacs
kontextusaval és kovetkezményeivel;

[...] feliil lehessen vizsgalni és tudomdnyos alapon meg lehessen kérdojelezni a |...]
klinikai értékelésben szerepld adatokat [...] €s [...] megfeleld iranymutatast lehessen
nyujtani a kiils6 klinikai szakértOk szdmara a gydrto dltal eldterjesztett klinikai
értékelésrol,;

tudomanyos alapokon értékelni lehessen és amennyiben sziikséges, meg lehessen
kérddjelezni a benytjtott [...] klinikai értékelést, valamint a gyart6 klinikai
értekelésének a kiilsd klinikai szakértok altal kiértékelt eredményeit;

garantalni lehessen a klinikai szakértok altal végzett klinikai értékelések

értékeléseinek [...] 6sszehasonlithatdsagat és kovetkezetességét;
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[...] ki lehessen értékelni a gyarto altal végzett klinikai értékelést, klinikai itéletet
lehessen megfogalmazni a kiilsd szakértok daltal adott véleményrol, valamint
ajanlast lehessen tenni a bejelentett szervezet dontéshozojanak;

el lehessen késziteni azokat a nyilvantartdsokat és jelentéseket, amelyek igazoljak,

hogy a relevans megfeleloségértékelési tevékenységeket megfeleloen elvégezték.

3.2.5. A termékkel kapcsolatos feliilvizsgalatért (igy példaul [...] a miiszaki dokumentacio

feliilvizsgalataért vagy az olyan szempontokat is magaba foglalé tipusvizsgalatért, mint

példaul a klinikai értékelés, a bioldgiai biztonsag, a sterilizacio, a szoftvervalidalas) felelds

személyzetnek (termékfeliilvizsgalok) a kovetkezo igazolt képesitésekkel kell

rendelkeznie:

egyetemen, miiszaki féiskolan vagy egyenértékiinek elismert egyéb képzés keretében
relevans szakteriileten, azaz példaul az orvostudomany, a gyogyszerészet, |[...] a
mérnoki tudomanyok teriiletén vagy egyéb relevans tudomanyteriileten szerzett
oklevél;

négyéves szakmai tapasztalat az egészségiigyi termékek vagy a hozzajuk kapcsol6do
agazatok (igy példaul az ipar, az ellenérzés, az egészségiigy és a kutatas) teriiletén €s
ebbdl két év az eszkozok kialakitasa, kivitelezése, tesztelése vagy hasznalata, illetve
az értékelendd technolodgia vagy az értékelendd tudomanyos szempontok teriiletén;
[...] az orvostechnikai eszkozokkel kapcsolatos jogszabalyok ismerete, az 1.
mellékletben megallapitott, a biztonsagossagra és a teljesitoképességre vonatkozo
altalanos kovetelményeket is beleértve |...];

a vonatkoz6 harmonizalt szabvanyok, az egységes [...] eldiras €s az iranymutatasokat
tartalmazé dokumentumok megfeleld ismerete és az e téren szerzett tapasztalat;

a kockazatkezelés és az orvostechnikai eszk6zokre vonatkozo, ehhez kapcsolodd
szabvanyok ¢€s iranymutatasokat tartalmazo dokumentumok megfeleld ismerete és az
e téren szerzett tapasztalat;

a klinikai értékelés megfeleld ismerete és az e téren szerzett tapasztalat;

az értékelt eszkozok megfelelo ismerete;

a VIII-X. mellékletben megallapitott megfeleloségértékelési eljarasok (kiilondsen az
eljarasok azon szempontjai, amelyekre engedélyt kaptak) megfeleld ismerete és az e
téren szerzett tapasztalat, valamint az ilyen értékelések elvégzéséhez sziikséges
megfeleld felhatalmazas;

azon nyilvantartdasok és jelentések elkészitésére valo képesség, amelyek igazoljak,

hogy a relevans megfeleloségértékelési tevékenységeket megfeleloen elvégezték.
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3.2.6.

3.2.7.

A gyartd mindségiranyitasi rendszerének ellendrzéséért felelds személyzetnek (helyszini

ellendrok) a kovetkezd igazolt képesitéssel kell rendelkeznie:

egyetemen, miiszaki féiskolan vagy egyenértékiinek elismert egyéb képzés keretében
relevans szakteriileten, azaz példaul az orvostudomany, a gydgyszerészet, [...] a
mérnoki tudomanyok teriiletén vagy egyéb relevans tudomanyteriileten szerzett
oklevél;

négyéves szakmai tapasztalat az egészségiigyi termékek vagy a hozzajuk kapcsol6do
agazatok (igy példaul az ipar, az ellenérzés, az egészségiigy és a kutatas) teriiletén, és
ebbdl két év a mindségiranyitas teriiletén;

az orvostechnikai eszkdzokre vonatkozo jogszabalyok, valamint az ezekhez
kapcsolodo [...] harmonizalt szabvanyok, egységes [...] eldiras és iranymutatasokat
tartalmazé dokumentumok megfeleld ismerete;

a kockazatkezelés és az orvostechnikai eszk6zokre vonatkozo, ehhez kapcsolodd
szabvanyok ¢€s irdnymutatasokat tartalmazé dokumentumok megfeleld ismerete és az
e téren szerzett tapasztalat;

a mindségiranyitasi rendszerek és az ezekkel kapcsolatos szabvanyok és
iranymutatdsokat tartalmazé dokumentumok megfeleld ismerete;

a VIII-X. mellékletben megallapitott megfeleloségértékelési eljarasok (kiilondsen az
eljarasok azon szempontjai, amelyekre engedélyt kaptak) megfeleld ismerete és az e
téren szerzett tapasztalat, valamint az [...] ilyen ellenérzések elvégzéséhez sziikséges
megfeleld felhatalmazas;

ellendrzéstechnikai képesités, amely lehetévé teszi szamukra a mindségiranyitasi
rendszerek érdemi feliilvizsgalatat;

azon nyilvantartdasok és jelentések elkészitésére valo képesség, amelyek igazoljak,

hogy a relevans megfeleloségértékelési tevékenységeket megfeleloen elvégezték.

A tanusitdasra vonatkozo végsda feliilvizsgalatért és dontéshozatalért teljes felelosséggel

tartozo személyzet a bejelentett szervezet alkalmazottja kell, hogy legyen, nem lehet kiilso

szakeérto, illetve alvallalkozo. E személyzetnek egyiittesen a kovetkezo teriileteken kell

igazolt szaktudassal és datfogo tapasztalattal rendelkeznie:

az orvostechnikai eszkozokre vonatkozo jogszabdlyok és iranymutatdsokat
tartalmazo relevans dokumentumok;

az e rendelet tekintetében relevans, orvostechnikai eszkozokre vonatkozo
megfeleloségértékelések;

az orvostechnikai eszkozokre vonatkozo megfeleloségértékelések tekintetében

relevdans képesitéstipusok, tapasztalat és szakértelem;
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— az orvostechnikai eszkoztechnologia — beleértve a végleges tanusitds céljabol
ellenorzott eszkozok megfeleloségértékelése terén szerzett megfelelo tapasztalatot
—, ag orvostechnikai eszkozok ipardaga, valamint az eszkozok kialakitasanak és
kivitelezésének dtfogo ismerete;

- a bejelentett szervezet mindségiranyitdsi rendszere, az azzal kapcsolatos
eljarasok és a sziikséges képesitési kovetelmények;

—  agzon nyilvantartdsok és jelentések elkészitésére valo képesség, amelyek
igazoljak, hogy a megfeleloségértékelési tevékenységeket megfeleloen

elvégezték.

3.3. A személyzet képesitésének, képzésének és felhatalmazasanak dokumentalasa

3.3.1. A bejelentett szervezetnek rendelkeznie kell a megfeleldségértékelési tevékenységekbe
bevont valamennyi személy képesitésének és a 3.2. pontban emlitett képesitési
kovetelmények teljesitésének teljes dokumentaldsara szolgélo eljarassal. Amennyiben
kivételes esetekben a 3.2. pontban meghatarozott képesitési kovetelmények teljesiilése nem
igazolhato teljes koriien, a bejelentett szervezetnek a bejelentett szervezetekért felelos
nemzeti hatosag szamdra |...] indokolnia kell a személyzet ezen tagjainak egyedi

megfeleloségértekelési tevékenységek végzésére torténd felhatalmazasat.

3.3.2. A bejelentett szervezetnek a 3.2.3-3.2.[...]7. pontban emlitett személyzetének valamennyi
tagjara vonatkozdan a kdvetkezoket kell elkészitenie €s naprakészen tartania:

— a megfeleldségértékelési tevékenységek tekintetében a személyzet jogosultsdagait és
felelosségi koreit részletezd matrix;

— azon megfeleldségértékelési tevékenységhez sziikséges ismereteket s tapasztalatot
igazolo6 nyilvantartasok, amelyekre felhatalmazast kaptak. A nyilvantartisban
szerepelnie kell egy indokoldsnak az értékelést végzo személyzet minden tagja
felelosségi korének meghatdarozdsdra vonatkozoan, valamint a személyzet minden

egyes tagja altal elvégzett megfeleloségértékelési tevékenységek nyilvantartisanak.
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3.4.
34.1.

Alvallalkozok és Kkiilso szakértok
A 3.2. pontbo6l kovetkezd korlatozasok sérelme nélkiil a bejelentett szervezetek a
megfeleldségértékelési [...] tevékenység egyes, egyértelmilien meghatarozott elemeit

alvallalkozasba adhatjak.

A mindségiranyitasi rendszerek vagy a termékhez kapcsolodo feliigyeleti tevékenységek
ellendrzésének egésze nem adhato ki alvéllalkozasba, ugyanakkor a bejelentett szervezet
nevében tevékenykedo alvallalkozok, valamint kiilso ellenorok és szakértok elvégezhetik
e tevékenységek egyes részeit. A bejelentett szervezet teljes korii felelosséggel tartozik
azért, hogy megfelelden igazolni tudja, hogy az alvallalkozok és a szakértok
kompetensek a konkrét feladataik ellatasara, felelésséggel tartozik az alvallalkozok
értékelésén alapulo dontésekért, és teljes kort felelosséggel tartozik a nevében eljaro

alvallalkozok és szakértok altal végzett munkaért.

A bejelentett szervezet nem adhatja ki alvallalkozasba az alabbi tevékenységeket:

— a kiilso szakértok képesitésének ellendrzése és tevékenységiik nyomon kovetése;

- ellenorzési és tanusitasi tevékenységek ellendrzo és tanusito szervezeteknek;

— kiilso szakértok szamara feladatok kijelolése konkrét megfeleloségértékelési
tevékenységekhez;

— a végso feliilvizsgalattal és dontéshozatallal kapcsolatos feladatok.
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3.4.2.

3.4.3.

3.4.4.

3.5.
3.5.1.

Amennyiben egy bejelentett szervezet alvallalkozas formajaban egy adott szervezetet vagy

személyt biz meg bizonyos megfeleldségértékelési tevékenységekkel, a bejelentett

szervezetnek ki kell dolgoznia az alvallalkozas feltételeit meghatarozoé politikajat, és

gondoskodnia kell arrol, hogy:

— az alvallalkozo megfeleljen az e mellékletben foglalt relevins kovetelményeknek;

— az alvallalkozok és a kiilso szakértok ne adjak alvallalkozdasba a munkdt mds
szervezeteknek vagy személyeknek;

- errdl tajékoztassak azt a természetes vagy jogi személyt, aki vagy amely a
megfeleloségértékelési eljaras lefolytatdasat kérte.

Minden alvallalkozast vagy kiilso [...] személyzettel torténd konzultaciot megfelelden

dokumentélni kell, valamint kifejezett irasos megallapodast kell késziteni, amely tobbek

kozott kiterjed a bizalmas tigykezelésre €s az 0sszeférhetetlenségre. A bejelentett

szervezetnek teljes korii felelosséget kell vallalnia az alvallalkozok dltal végzett

feladatokért.

Amennyiben a megfeleldségértékelés — igy példaul a megfeleldségértékelési feladatok
iranyitasa — soran alvallalkozok vagy kiilsé szakértok bevonasara keriil sor, a bejelentett
szervezetnek megfeleld sajat kompetenciaval kell rendelkeznie minden egyes termékkel
Osszefiiggd teriileten, amelyen az dtfogo megfeleldoségértékelés végzésével, szakértdi
vélemények helytallosaganak és érvényességének ellendrzésével és a tantsitasra vonatkozo

dontéshozatallal biztak meg.

[.]

A kompetenciak figyelemmel kisérése [...], képzés és tapasztalatcsere

A bejelentett szervezetnek eljardsokat kell kialakitania a megfeleloségértékelési
tevékenységekben részt vevd belso és kiilso személyzet, valamint alvidllalkozok
kompetencidjanak és teljesitményének kezdeti értékeléséhez és folyamatos nyomon

kovetéséhez |...].
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3.5.2.  Rendszeres idokozonkent felil kell vizsgélnia személyzetének alkalmassagat, [...] meg kell
jeldlnie a képzési igényeket és képzési tervet kell készitenie |...] a személyzet tagjai
sziikséges mindsitési szintjének és ismereteinek fenntartasahoz. E feliilvizsgalat sordn
legalabb azt kell ellendrizni, hogy a személyzet:

- ismeri-e az orvostechnikai eszkozokrol sz010, jelenleg hatdlyos jogszabdlyokat, a
relevans harmonizalt szabvanyokat, az egységes eldirast, az iranymutatdsokat
tartalmazo dokumentumokat és az e melléklet 1.6. pontja szerinti koordindcios
tevékenységek eredményeit;

- részt vesz-e a 3.1.2a. pont szerinti belso tapasztalatcseréken, valamit tovabbképzési

és oktatdsi programokban.

4, ELJARASI KOVETELMENYEK
4.1. [...]

4.2. Altaldnos elirdsok
A bejelentett szervezetnek [...] dokumentalt folyamatokkal és kelléen részletezett
eljarasokkal kell rendelkeznie minden egyes [...] olyan megfeleldségértékelési tevékenységre
[...] vonatkozbdan, amelynek elvégzésére [...] kijelolték, és azoknak ki kell terjedniiik minden
egyes lépésre a kérelem benyujtasdat megelozo tevékenységektol a dontéshozatalig és a
feliigyeletig, tovabba adott esetben | ...] figyelembe kell vennilik az eszkozok |...]

sajatossagait.

A4.4.,a4.5.,a4.8. ésad.9. pontban vazolt kovetelményeket a bejelentett szervezetnek belso

tevékenységkent kell teljesitenie, azok alvallalkozdasba nem adhatok.
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4.3. A bejelentett szervezet dltal adott arajanlatok és a kérelem benyujtisdt megelozo

tevékenységek

A bejelentett szervezet koteles:

—  nyilvanosan hozzdférheté modon kozzétenni azon kérelmezési eljards leirdsdt, mellyel
a gyartok megszerezhetik a bejelentett szervezet tanusitvanyadt. E leirasban ki kell
térni arra, hogy a dokumentdcio benyujtdsa és a kapcsolodo hivatalos levelezés mely
nyelveken torténhet,

- [...] dokumentalt eljarasokkal rendelkezni a meghatdrozott megfeleldségértékelési
tevékenységekert |...] felszamitott dijakra, valamint az eszkozok értékelésére iranyulo
tevékenységeivel kapcsolatos egyéb pénziigyi feltételekre vonatkozoan, tovabba ezek

részleteit dokumentdalni,

e R [ A |
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— dokumentalt eljarasokkal rendelkezni megfeleloségértékelési szolgaltatasainak
reklamozdsdara vonatkozoan. Az eljarasoknak biztositaniuk kell, hogy a reklam-,
illetve hirdetési tevékenységek semmilyen modon ne sugalljak azt, illetve ne
vezethessenek arra a kovetkeztetésre, hogy az adott bejelentett szervezet dltal végzett
megfeleloségértékelés a gyarto szamdra gyorsabb piacra jutdst kindl, illetve mas
bejelentett szervezetekénél konnyebb vagy kevésbé szigoru,

— olyan dokumentalt eljarasokkal rendelkezni, amelyek eldirjak a kérelem benyujtdsdt
megelozoen rendelkezésre dllo informdciok vizsgalatdt, beleértve annak elozetes
ellenorzését is, hogy a termék és annak osztalyba soroldsa e rendelet hatdlya ald
tartozik-e, azt megelozoen, hogy a bejelentett szervezet egy adott
megfeleloségértékelésre vonatkozoan drajanlatot adna a gydrtonak,

- biztositani, hogy az e rendelet hatdalya ald tartozo megfeleloségértékelési
tevékenységekre vonatkozo szerzodések kozvetleniil a gydrto és a bejelentett szervezet

kozott, és ne mas szervezettel jojjenek létre.
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4.4. A kérelem és a szerzodés vizsgdlata
A bejelentett szervezet kiteles eloirni a gydrto vagy annak meghatalmazott képviseloje dltal
aldirt hivatalos kérelem benyujtasat, amelynek tartalmaznia kell a megfeleloségértékelésrol

57010 relevans VIII-X. mellékletben eloirt valamennyi informdciot és gyartoi nyilatkozatot.

A bejelentett szervezet és a gyarto kozotti szerzodést irdasbeli megallapodds formajaban kell
rogziteni, amelyet mindkét félnek ala kell irnia. A szerzodést a bejelentett szervezetnek kell
megoriznie. A szerzodésbe egyértelmii feltételeket és kitelezettségeket kell foglalni, amelyek
lehetové teszik a bejelentett szervezet szamadra, hogy az e rendeletben eldirtaknak
megfeleloen jarjon el — ideértve a gydrto azon kotelezettségét, melynek értelmében
tajékoztatnia kell a bejelentett szervezetet a vigilancia-jelentésekrol, tovabba a bejelentett
szervezet jogdt a kiadott tanusitvanyok felfiiggesztésére, korldatozasara, illetve

visszavondsdra, valamint azon jogdt, hogy eleget tegyen tdajékoztatdsi kotelezettségeinek.

A bejelentett szervezetnek dokumentalt eljarasokkal kell rendelkeznie a kérelmek

vizsgdlatara, melyeknek ki kell terjedniiik az alabbiakra:

- a kérelem teljessége az azon mellékletben eldirt kovetelmények tekintetében, amely
alapjan a jovahagyast kérik,

— annak ellendrzése, hogy a kérelemben szereplo termékek eszkoznek mindsiilnek-e és
mely osztaly(ok)ba tartoznak,

- a kérelmezo altal valasztott megfeleloségértékelési eljaras helyénvalosaga,

— a bejelentett szervezet képessége a kijelolése alapjan a kérelem értékelésére, valamint

— a kello és megfeleld erdforrasok rendelkezésre dllasa.

A vizsgalat eredményét dokumentalni kell. A kérelmek elutasitasardl, illetve
visszavondsdarol értesiteni kell az eurdpai adatbankot, és ezt az informdciot elérhetové kell

tenni mds bejelentett szervezetek szamdra is.
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4.5. A feladatok elosztasa
A bejelentett szervezetnek dokumentalt eljarasokkal kell rendelkeznie annak biztositdsdra,
hogy minden megfeleldségértékelési tevékenységet arra megfelelo felhatalmazdssal és
képesitéssel rendelkezo személy végezzen, aki kelld tapasztalattal rendelkezik a
megfeleloségértékelés targydt képezd eszkiozok, eszkozrendszerek és folyamatok, valamint a

kapcsolodo dokumentdacio értékelése terén.

A bejelentett szervezetnek minden egyes kérelem tekintetében meg kell hataroznia az
erdforras-sziikségletet, és ki kell jelolnie egy olyan személyt, aki felel egyrészt annak
biztositdasaért, hogy minden egyes kérelem értékelését a vonatkozo eljardssal osszhangban
végezzék, mdsrészt annak biztositasaért, hogy az értékelés soran minden egyes feladathoz a
megfelelo eroforrasokat/személyzetet alkalmazzak. A megfeleloségértékelés elvégzéséhez

sziitkséges feladatok elosztasat, valamint ennek esetleges késobbi modositasait dokumentalni
kell.

4.6. Megfeleloségértékelési tevékenységek

4.6.1. Altalanos eldirdsok
A bejelentett szervezetnek és személyzetének a megfeleloségértékelési tevékenységeket a
legmagasabb szintii szakmai feddhetetlenséggel és az adott teriileten elvarhato miiszaki és

tudomanyos felkésziiltséggel kell elvégezniiik.

A bejelentett szervezetnek megfeleld szakértelemmel, létesitményekkel és részletes,
dokumentalt eljardasokkal kell rendelkeznie a megfeleloségértékelési tevékenységek
hatékony elvégzéséhez, figyelembe véve az e rendelet VIIL., IX. és X. mellékletében azon
tevékenységek tekintetében meghatarozott konkrét kovetelményeket, amelyek elvégzésére
kijelolték, beleértve az alabbi kivetelményeket is:

— minden egyes projekt elvégzésének megfelelé megtervezése; ennek sordn biztositani
kell, hogy az értékelést végzo csoportok tagjai tapasztalattal rendelkezzenek az érintett
technologidt illetoen, valamint folyamatosan biztositott legyen objektivitasuk és
fiiggetlenségiik, tovabba rendelkezni kell az értékelést végzo csapat tagjainak
megfelelo idokozonkénti rotaciojarol,

— a megfeleloségértékelési tevékenységek elvégzésére megdllapitott hataridok részletes
indokoldsa,

— a gyadrto miiszaki dokumentdcidjanak, tovabba az 1. mellékletben foglalt

kovetelményeknek valo megfelelés érdekében elfogadott megoldasoknak az értékelése,
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— a gyarto azon eljardsainak és dokumentdciojanak a vizsgalata, amelyek a klinikai
alkalmazas elotti aspektusok értékeléséhez kapcsolodnak,

— a gyarto teljesitoképesség-értékeléshez kapcsolodo eljardasainak és
dokumentdcidjanak a vizsgalata,

— a kockazatkezelési folyamattal valé kapcsolat vizsgalata, valamint a klinikai
alkalmazast megeldzd értékelés és a klinikai értékelés vizsgalata és elemzése, tovabba
annak vizsgdlata és elemzése, hogy ez az értékelés alkalmas-e az 1. melléklet
vonatkozo kovetelményeinek valo megfelelés bizonyitasdra,

— az ,egyedi eljardasok” elvégzése gydgyhatasu anyagokat, vagy emberivér-
készitményeket magukban foglalo estkozok vagy életképtelen szovetek, illetve sejtek
felhaszndlasaval gyartott eszkozok vagy dllati eredetii termék esetében,

- a Ila. vagy a IIb. osztdlyba tartozo eszkozok esetében a kivalasztott eszkozok miiszaki
dokumentdcidjanak értékelése,

- megfelelo feliigyeleti ellenorzések és értékelések tervezése és rendszeres idokozonkénti
elvégzése, meghatdarozott vizsgalatok elvégzése vagy elvégzésének kérése a
mindoségiranyitasi rendszer megfelelo miikodésének ellenorzése céljabol, valamint be
nem jelentett gyarlatogatdsok végzése,

- az eszkozokbol valo mintavétellel kapcsolatos kovetelmények, melyek célja annak
ellenorzése, hogy a gyartott eszkoz megfelel-e a miiszaki dokumentdcionak; ezeknek
meg kell hatarozniuk a vonatkozo mintavételi kritériumokat, valamint a mintavételt
megelozo vigsgalati eljardasokat,

- annak értékelése és ellenorzése, hogy a gyarto megfelel-e a vonatkozo mellékleteknek.

A megfeleloségértékelési tevékenységek — koztiik a mindségiranyitdsi rendszer ellendrzése,
a miiszaki dokumentdcio értékelése, valamint a klinikai alkalmazast megel6zo és a klinikai
értékelés — elvégzése sordn a bejelentett szervezetre alkalmazando konkrét kovetelményeket

a relevans megfeleloségértékelésrol szolo VIII-X. melléklet tartalmazza.

Adott esetben a bejelentett szervezetnek figyelembe kell vennie a harmonizalt szabvanyokat,
még akkor is, ha a gydarté nem dllitja, hogy ezeknek megfelel, tovabba az elérhetd egységes

eloirast, iranymutatdast, illetve a bevalt gyakorlatokat tartalmazo dokumentumot.
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4.6.2. A mindségiranyitdsi rendszer ellendrzése

a)

b)

A mindségiranyitasi rendszer értékelése részeként a bejelentett szervezet az ellenorzést

megelozoen és dokumentalt eljardsaival dsszhangban koteles:

értékelni a relevans megfeleloségértékelésrol szolo melléklettel osszhangban
benyujtott dokumentdaciot, valamint kialakitani egy olyan ellendrzési programot,
amely egyértelmiien meghatdrozza azon tevékenységek szamudt és sorrendjét,
amelyek sziikségesek egyrészt a gydrto teljes mindségiranyitdsi rendszerének
dattekintéséhez, masrészt annak meghatarozdasahoz, hogy e mindoségiranyitdsi
rendszer megfelel-e e rendelet kovetelményeinek,

meghatarozni a kiilonbozo gyartohelyek kozotti kapcsoloddsi pontokat és ezek
felelosségi koreit, valamint azonositani a gydrto relevans beszdllitoit és/vagy
alvallalkozoit, beleértve annak vizsgdlatdt is, hogy sziikséges-e kiilon ellenorizni
ezen beszdllitok és/vagy alvallalkozok barmelyikét,

az ellenorzési programban foglalt minden egyes ellendrzés tekintetében
egyértelmiien meghatdrozni annak céljait, kritériumait és hatdlydt, tovabba egy
olyan ellendrzési tervet késziteni, amely megfeleloen figyelembe veszi és kezeli a
hatdlya ald tartozo eszkozokre, technologidakra és folyamatokra vonatkozo
sajatos kovetelményeket,

a Ila. és a I1b. osztalyba sorolt eszkozokre vonatkozoan mintavételi tervet
kidolgozni és fenntartani a I1. mellékletben emlitett, a gyarto kérelmében
szerepld eszkozok korére kiterjedo miiszaki dokumentdcio értékelése céljabol. A
tervvel biztositani kell, hogy a tanusitvanyban szerepld osszes eszkozbol mintdt
vegyenek a tanusitvany érvényességi ideje alatt,

kivalasztani az egyes ellendrzések elvégzésére megfelelo képesitéssel és
felhatalmazassal rendelkezd személyzetet. A csoport tagjainak szerepét,

feladatait és hatdaskorét egyértelmiien meg kell hatdarozni és dokumentdlni kell.

A kialakitott ellendrzési programnak megfeleloen a bejelentett szervezet a

dokumentalt eljarasaival ésszhangban koteles:

ellenorizni a gydrto mindségiranyitdsi rendszerét, melynek biztositania kell,
hogy a hatdlya ala tartozo eszkozok megfeleljenek e rendelet vonatkozo
rendelkezéseinek, melyeket a tervezéstol a végellendrzésen keresztiil a
Sfolyamatos feliigyeletig valamennyi szakaszban alkalmazni kell az eszkozokre,

tovabba megallapitani, hogy teljesiilnek-e e rendelet kovetelményei,
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megvizsgdlni és ellendrizni a vonatkozo miiszaki dokumentdcio alapjan a gydrto
— kiilonosen a tervezésre és fejlesztésre, a gydrtds- és folyamatellendrzésre, a
termékdokumentdciora, a beszerzés ellenorzésére, ezen beliil a megvasarolt
eszkozok ellendrzésére, a korrekcios és megelozo intézkedésekre, ezen beliil a
forgalomba hozatal utdni feliigyeletre és a fogalomba hozatal utani klinikai
nyomon kévetésre alkalmazott — folyamatait/alrendszereit, tovabba a gydrto
dltal — tobbek kozott a biztonsagossdagra és teljesitoképességre vonatkozo
dltalanos kovetelmények teljesitésével kapcsolatosan — elfogadott eldirdasokat és
rendelkezéseket annak megdllapitasa érdekében, hogy a gydrto megfelel-e a
relevans megfeleloségértékelésrol szolo mellékletben emlitett kovetelményeknek.
A megvizsgalando dokumentaciot ugy kell kivalasztani, hogy tiikrozodjenek az
eszkoz rendeltetésszerii hasznalataval osszefiiggd kockazatok, a gyartasi
technologiak osszetettsége, a gydrtott eszkozok kore és osztalyai, valamint a
forgalomba hozatal utdni feliigyelet eredményeképpen rendelkezésre dallo
informadciok,

ha az ellendrzési program nem terjed ki ra, ellendrizni, hogy miként torténik a
gyarto beszallitdinak telephelyein alkalmazott folyamatok ellenorzése,
amennyiben a beszdallitok tevékenysége jelentds mértékben befolydsolja azt,
hogy a kész eszkozok megfelelnek-e az eldirasoknak, és kiilonosen akkor, ha a
gyarto nem tudja igazolni, hogy megfeleloen ellendrzi beszdllitdit,

értékelni a miiszaki dokumentdaciot a kialakitott mintavételi tervnek
megfelelben, tovabba a klinikai alkalmazdst megelozo értékelés és a klinikai
értekelés tekintetében ezen melléklet 4.6.4. és 4.6.5. pontjainak
figyelembevételével,

a bejelentett szervezetnek biztositania kell, hogy az ellenorzés megallapitdsait e
rendelet kovetelményeivel és az orvostechnikai eszkozokkel foglalkozo
koordindcios csoport dltal kidolgozott vagy elfogadott relevians
szabvanyokkal/legjobb gyakorlatokat ismerteté dokumentumokkal ésszhangban

megfeleloen és kovetkezetesen mindsitsék.
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4.6.3.

Termékellenorzés

A miiszaki dokumentdacio értékelése

A miiszaki dokumentdcionak a VIII. melléklet I1. fejezete szerinti értékeléséhez a

bejelentett szervezetnek megfelelo szakértelemmel, létesitményekkel és olyan részletes,

dokumentalt eljarasokkal kell rendelkeznie, amelyek kiterjednek az alabbiakra:

megfelelo képesitéssel és felhatalmazdssal rendelkezé személyzet biztositasa az egyes
aspektusok (az eszkozok hasznalata, biokompatibilitas, klinikai értékelés,
kockazatkezelés, sterilizdlas stb.) vizsgdlatihoz,

a miiszaki dokumentdcio értékelése e melléklet 4.6.4—4.6.6. pontjanak
figyelembevételével, valamint annak értékelése, hogy a kialakitdas megfelel-e e
rendelet rendelkezéseinek. E vizsgdlat sordan értékelni kell az alapanyag-ellendrzés, a
gyartaskozi ellendrzés és a végellenorzés végrehajtasdt és eredményeit. Ha tovabbi
vizsgalatokra vagy egyéb bizonyitékokra van sziikség a rendelet kovetelményeinek
valo megfelelés értékeléséhez, a bejelentett szervezet koteles megfelelo fizikai vagy
laboratoriumi vizsgalatokat végezni az eszkozzel kapcsolatban, vagy pedig a gyartot

ezen vigsgdlatok elvégzésére felkérni.

Tipusvizsgalatok

A bejelentett szervezetnek részletes, dokumentalt eljardasokkal, megfelelo szakértelemmel

és létesitményekkel kell rendelkeznie az eszkozok 1X. melléklet szerinti tipusvizsgalatahoz,

az alabbiakra kiterjedd kapacitdst is beleértve:

a miiszaki dokumentdcio vizsgalata és értékelése e melléklet 4.6.4—4.6.6. pontjanak
figyelembevételével, valamint annak ellendrzése, hogy az eszkioztipust ennek a
dokumentdacionak megfelelden gyartottik-e,

az osszes olyan relevans és kritikus fontossdagu paramétert meghatdarozo vizsgalati terv
kidolgozdsa, amelyet a bejelentett szervezet részérol, vagy a felelossége mellett
vizsgalni kell,

az emlitett paraméterek kivdlasztasa indokolasdanak dokumentdldsa,

megfelelo ellendrzések és vizsgalatok elvégzése annak ellendrzése érdekében, hogy a
gyarto dltal alkalmazott megoldasok megfelelnek-e az e rendeletben foglalt, a
biztonsdgossdgra és a teljesitoképességre vonatkozo daltalanos kovetelményeknek.
Ennek ki kell terjednie minden olyan vizsgalatra, amely annak ellenorzéséhez

szitkséges, hogy a gyarto alkalmazta-e a vonatkozo szabvanyokat,
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— amennyiben a sziikséges vizsgdalatokat nem a bejelentett szervezet végzi el kozvetleniil,
megallapodas a kérelmezovel arra vonatkozoan, hogy azokat hol végezzék el,

—  teljes korii felelosség vallalasa a vizsgalati eredményekért. A gyarto daltal benyujtott
vizsgalati jelentések csak abban az esetben vehetok figyelembe, ha azokat a gydrtotol
fiiggetlen, illetékes megfeleloségértékeld szervezetek adtak ki.

Minden egyes termék ellendrzése és vizsgalata
A bejelentett szervezetnek:
—  részletes, dokumentalt eljardsokkal, megfeleld szakértelemmel és létesitményekkel kell
rendelkeznie minden egyes terméknek a X. melléklet B. része szerinti ellendrzéséhez
és vizsgalatahoz;
—  olyan vizsgalati tervet kell kidolgoznia, amely meghatdrozza az dsszes olyan relevans
és kritikus fontossdagu paramétert, amelyet a bejelentett szervezet részérol, vagy a
feleldssége mellett vizsgalni kell:
= a I1b. osztilyba tartozo eszkiozok tekintetében: annak ellendrzése érdekében,
hogy az eszkoz megfelel-e az EU-tipusvizsgalati tanusitvanyban leirt tipusnak,
valamint e rendelet vonatkozo kovetelményeinek,

= a Ila. osztdlyba tartozo eszkozok tekintetében: annak megerdsitése érdekében,
hogy az eszkoz megfelel a I1. mellékletben emlitett miiszaki dokumentdcionak,
valamint e rendelet vonatkozo kovetelményeinek,

valamint dokumentdlnia kell az emlitett paraméterek kivalasztasa indokoldsdt;

—  dokumentadlt eljardasokkal kell rendelkeznie a megfelelo értékelések és vizsgalatok
elvégzéséhez, hogy minden egyes terméknek a X. melléklet B. része 5. pontja szerinti
ellenorzésével és vigsgalataval ellendrizze, hogy az eszkoz megfelel-e e rendelet
kovetelményeinek;

—  olyan dokumentalt eljarasokkal kell rendelkeznie, amelyek eldirjak, hogy amennyiben
a sziikséges vizsgalatokat nem a bejelentett szervezet végzi el kozvetleniil, meg kell
dllapodni a kérelmezével arra vonatkozoan, hogy azokat hol végezzék el;

— a dokumentilt eljarasokkal ésszhangban teljes korii felelosséget kell vallalnia a
vizsgalati eredményekért. A gyarto dltal benyujtott vizsgalati jelentések csak abban az
esetben vehetok figyelembe, ha azokat a gydartotol fiiggetlen, illetékes
megfeleloségértékelo szervezetek adtak ki.
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4.6.4. A klinikai alkalmazast megelozo értékelés ellendrzése
A bejelentett szervezetnek dokumentilt eljarasokkal kell rendelkeznie a gyarto azon
eljarasainak és dokumentdciojanak feliilvizsgdlatahoz, amelyek a klinikai alkalmazas
elotti aspektusok értékeléséhez kapcsolodnak. A bejelentett szervezet koteles megvizsgalni,
validalni és ellendrizni, hogy a gyarto eljardsai és dokumentdcidja megfeleléen kezelik-e
az alabbiakat:
—  a klinikai alkalmazast megelozo értékelés tervezése, elvégzése, vizsgalata, jelentése és

adott esetben naprakésszé tétele, kiilonos tekintettel az alabbiakra:

= a klinikai alkalmazast megeloz6 szakirodalom-kutatds, valamint
= a klinikai alkalmazadst megeloz6 vizsgalatok, példaul laboratoriumi vizsgdlat,
szimulalt haszndlattal valo vizsgalat, szamitogépes modellezés és modellallatok
alkalmazasa,
— a testtel valo érintkezés jellege és idotartama, valamint a kapcsolodo sajdtos biologiai
kockazatok,
—  a kockazatkezelési folyamattal valé kapcsolat, valamint
—  a klinikai alkalmazast megelozden rendelkezésre dallo adatok értékelése és elemzése,
tovabba annak értékelése és elemzése, hogy ezek az adatok alkalmasak-e az 1.

melléklet vonatkozo kovetelményeinek valo megfelelés bizonyitdsdra.

A bejelentett szervezet a klinikai alkalmazdst megelozo értékelés eljardsainak és
dokumentdcidjanak ellendrzése sordan koteles foglalkozni a szakirodalom-kutatds, valamint
az osszes elvégzett validdlas, ellendrzés és vizsgalat eredményével és a levont
kovetkeztetésekkel, és jellemzoen ki kell térnie a haszndlando alternativ anyagok, tovabba a
kész eszkoz csomagolasanak, stabilitasanak/eltarthatosaganak vizsgalatara. Amennyiben a
gyadrto nem végzett uj vizsgalatokat, illetve az eljarasoktol valo eltérések esetén a bejelentett

szervezet koteles kritikai vizsgdlatnak alavetni a gydrto indokoldsdt.

4.6.5. A klinikai értékelés ellendrzése
A bejelentett szervezetnek dokumentdlt eljarasokkal kell rendelkeznie a gyarto klinikai
értékeléshez kapcsolodo eljardsainak és dokumentdciojanak feliilvizsgalatahoz, mind az
elso, mind a folyamatos megfeleloségértékelés tekintetében. A bejelentett szervezet koteles
megvizsgdlni, validalni és ellenorizni, hogy a gyadrto eljardsai és dokumentdcioja

megfeleloen kezelik-e az alabbiakat:
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—  a klinikai értékelés XIII. melléklet szerinti tervezése, elvégzése, értékelése, jelentése és
naprakésszé tétele,

— a forgalomba hozatal utani feliigyelet és a forgalomba hozatal utani klinikai nyomon
koveteés,

—  a kockazatkezelési folyamattal valé kapcsolat,

— arendelkezésre allo adatok értékelése és elemzése, tovabba annak értékelése és
elemzése, hogy ezek az adatok alkalmasak-e az 1. melléklet vonatkozo
kovetelményeinek valo megfelelés bizonyitdsdra,

—  a klinikai bizonyitékok és a klinikai értékelési jelentés elkészitése kapcsan levont

kovetkeztetések.

Ezen eljarasok sordan figyelembe kell venni a meglévd egységes eldirdsokat,

iranymutatdsokat és bevalt gyakorlatokkal foglalkozo dokumentumokat.

A bejelentett szervezetnek a klinikai értékelés XIII. melléklet szerinti ellendrzése sordan ki

kell térnie az alabbiakra:

— ag eszkoz gyarto dltal meghatdrozott rendeltetésszerii haszndlata és a gydrtonak az
eszkozzel kapcsolatos dllitdsai,

—  a klinikai értékelés tervezése,

— a szakirodalom-kutatas modszertana,

— a szakirodalom-kutatasbol szarmazo relevans dokumentumok,

—  a klinikai vizsgalat,

—  a mas eszkozokkel valo dllitolagos egyenértékiiség helytdallosaga, az egyenértékiiség
igazolasa, megfeleloség és az egyenértékii és hasonlo eszkozokbol szarmazo adatokbol
levont kovetkeztetések,

— a forgalomba hozatal utani feliigyelet és a forgalomba hozatal utani klinikai nyomon
kovetés,

—  klinikai értékelési jelentés,

— annak indokoldsa, hogy miért nem keriil sor klinikai vizsgdlatokra vagy forgalomba

hozatal utdani klinikai nyomon kévetésre.

A klinikai vizsgalatokbol szarmazo, a klinikai értékelésben szereplo klinikai adatokkal
kapcsolatban a bejelentett szervezet koteles biztositani, hogy a gyarto dltal levont
kovetkeztetések az illetékes hatosag szamdra benyujtott klinikai vizsgdlati terv fényében

érvényesek legyenek.
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4.6.6.

4.7.

A bejelentett szervezetnek biztositania kell, hogy a klinikai értékelések soran megfeleldoen
figyelembe vegyék az 1. mellékletben szereplo, a biztonsdgossdagra és a teljesitéképességre
vonatkozo relevdans kiovetelményeket, hogy az értékelés megfeleloen igazodjon a

kockazatkezeléshez, hogy azt a XIII. melléklettel osszhangban végezzék el, valamint hogy

az megfeleloen megjelenjen az eszkozzel kapcsolatban nyujtott tajékoztatasban.

wEgyedi eljarasok”

A bejelentett szervezetnek részletes, dokumentdlt eljarasokkal, megfelelo szakértelemmel
és létesitményekkel kell rendelkeznie a VIII. melléklet 6. és 7. pontja, a IX. melléklet 6.
pontja és a X. melléklet 6. pontja szerinti azon ,,egyedi eljarasok” céljara, amelyekre

kijelolték.

A 722/2012/EU bizottsagi rendeletben emlitett, dallati szovetek (azaz TSE-fertozottségre
hajlamos fajok) felhaszndldasaval eldallitott eszkiozok esetében a bejelentett szervezetnek az
emlitett rendeletben foglalt kovetelményeknek megfelelo, dokumentalt eljardasokkal kell
rendelkeznie, beleértve az érintett illetékes hatosag szamdra készitendo osszefoglalo

értékelési jelentést is.

Jelentéstétel

A bejelentett szervezet koteles:

—  biztositani, hogy a megfeleloségértékelés valamennyi lépését dokumentaljak annak
érdekében, hogy az értékelés kovetkeztetései egyértelmiiek legyenek, és igazoljak az e
rendelet kovetelményeinek valo megfelelést, tovabba objektiv bizonyitékot nyujtsanak
erre vonatkozoan az értékelésben kozvetleniil részt nem vevo személyzet, példaul a
kijelolo hatosagok részére,
nyomvonal kévethetoségéhez kello mennyiségben késziiljenek feljegyzések,

— a klinikai értékelés ellenorzésérol szolo jelentésben egyértelmiien dokumentalni a
klinikai értékelés ellendrzése sordn tett megdllapitasokat,

— ag orvostechnikai eszkozokkel foglalkozo koordindcios csoport daltal meghatarozott
minimdlis tartalmat magaban foglalo, szabvanyos formdtumban minden egyes

projektre vonatkozoan részletes jelentést késziteni.
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A bejelentett szervezet koteles:

—  ajelentéseiben egyértelmiien dokumentdlni ellenorzéseinek eredményét, és
egyértelmii kovetkeztetéseket levonni annak ellenorzésével kapcsolatban, hogy a
gyarto megfelel-e e rendelet kovetelményeinek,

— ajelentéseiben ajanlast megfogalmazni a bejelentett szervezet dltali feliilvizsgalatot és
végso dontéshozatalt illetden; ezt az ajanldast a bejelentett szervezet személyzetének
felelds tagjai kotelesek alairasukkal egyértelmiien jovahagyni,

— ajelentéseit a gydrto rendelkezésére bocsdtani.

4.8.  Feliilvizsgalat

A bejelentett szervezet a végso dontés meghozatala elott koteles biztositani, hogy:

— a személyzetnek a konkrét projektekkel kapcsolatos feliilvizsgalatra és a
dontéshozatalra kijelolt tagjai megfelelo felhatalmazdssal rendelkezzenek, és hogy
ezek az ellenorzéseket végzo személyektol eltéro személyek legyenek,

- a dontéshozatalhoz — beleértve az ellendrzés sordn feltart hianyossdagok
megsziinésének megallapitasat is — sziikséges jelentés(ek) és dokumentdcio az
alkalmazasi kort tekintve teljes és elégséges legyen,

— ne maradjon az unios tanusitvany kiadasat megakadalyozo hianyossag.
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4.9.  Dontéshozatal és tanusitdas

A bejelentett szervezetnek dokumentalt eljardasokkal kell rendelkeznie a dontéshozatalra

vonatkozoan, beleértve a dontéshozatallal kapcsolatos felelosségi kiorioket, valamint a

tanusitvanyok kiadasat, felfiiggesztését, korldatozdsat és visszavondsdt is. Ezeknek az

eljarasoknak ki kell terjedniiik az e rendelet V. fejezete szerinti bejelentési

kovetelményekre is. Ezeknek az eljarasoknak lehetévé kell tenniiik:

az ellenorzési dokumentdcio és a rendelkezésre dllo tovabbi informdciok alapjan
annak megallapitasat, hogy teljesiilnek-e a rendelet kovetelményei, valamint a
klinikai értékelés és a kockazatkezelés ellenorzésének eredményei alapjan annak
megallapitasat, hogy a forgalomba hozatal utani feliigyeleti — és ezen beliil a
forgalomba hozatal utdni klinikai nyomon kovetési — terv megfelelo-e, tovabba
lehetové kell tenniiik a dontéshozatalt arra vonatkozoan, hogy melyek legyenek a
konkrét mérfoldkovei a naprakész, klinikai értékelés bejelentett szervezet daltal
végzendd tovabbi feliilvizsgadlatanak,

annak megallapitasat, hogy a tanusitashoz sziikség van-e tovabbi egyedi feltételek
vagy rendelkezések meghatarozdsdra,

az eszkoz ujszeriisége, kockazati osztalyozdsa, klinikai értékelése és az eszkoz
kockazatelemzésének eredményei alapjan a tanusitvany érvényességi idejének
meghatadrozasdt, amely nem haladhatja meg az ot évet,

a dontéshozatal és a jovahagyads lépéseinek egyértelmii dokumentdldsdt, beleértve a
felelos személyek alairdasaval valo jovahagyast is,

a dontések kozlésével kapcsolatos felelosségi korok és mechanizmusok egyértelmii
dokumentaldsat, kiilonosen abban az esetben, ha a tanusitvany végso aldirdja eltér
a dontéshozo(k)tol, és nem felel meg az e melléklet 3.2.7. pontjaban felvazolt
kovetelményeknek,

a XII. mellékletben meghatdarozott minimadlis tartalmi kovetelményeknek megfelelo,
ot évet nem meghalado érvényességi idejii tanusitvany(ok) kiaddsdt, feltiintetve,
hogy kapcsolodnak-e egyedi feltételek vagy korlatozasok a tanusitvanyhoz,
tanusitvany(ok) kiaddsat kizdarolag a kérelmezo szamdra, tobb szervezetre
kiterjedden azonban nem,

annak biztositdasdt, hogy az értékelés eredményét és az azt koveto dontést kozoljék a
gyartoval, tovabba a 45. cikk (4) bekezdésének megfelelden rogzitsék az eurdpai
adatbankban.
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4.10. Valtozasok és modositasok

A bejelentett szervezetnek dokumentalt eljarasokkal és a gyartokkal kotott szerzodéses

megallapoddssal kell rendelkeznie a tajékoztatdsi kotelezettségekre, valamint az

alabbiakat érintd valtozasok értékelésére vonatkozoan:

— a jovahagyott minoségiranyitdsi rendszer(ek), illetve az érintett termékskdla,

- a jovahagyott eszkozterv,

- az eszkoz rendeltetésszerii hasznalata, illetve az eszkozre vonatkozo dllitasok,

— a jovahagyott eszkoztipus,

- az eszkoz részét képezd, vagy annak gydrtdsa sordn felhaszndalt barmely olyan
anyag, amelyre a 4.6.6. pont szerinti ,,egyedi eljarast” kell alkalmazni.

Ezen eljarasoknak és szerzodéses megdllapoddasoknak a valtozdsok jelentoségének

ellendrzésére iranyulo folyamatokat is magukban kell foglalniuk.

A bejelentett szervezet a dokumentalt eljardsaival ésszhangban koteles:

— biztositani, hogy a gyarto eldzetes jovahagyas céljabol benyujtsa az ezen

valtoztatdasokra vonatkozo terveket, valamint a valtozashoz kapcsolodo relevans

informdciokat,

- értékelni a javasolt valtoztatasokat, tovabba ellendrizni, hogy azokat kovetden a

mindségiranyitdsi rendszer, illetve az eszkozterv/eszkoztipus tovabbra is megfelel-e

e rendelet kovetelményeinek,

— értesiteni a gydrtot a dontésérol, valamint (kiegészito) jelentést késziteni, amely

tartalmazza ellenorzésének indokolassal ellatott kovetkeztetéseit.
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4.11. Feliigyeleti tevékenységek és a tanusitds utani nyomon kovetés

A bejelentett szervezetnek dokumentalt eljarasokkal kell rendelkeznie az alabbiakra

vonatkozoan:

annak meghatarozdsa, hogy a gyartok feliigyeletére iranyulo tevékenységeket hogyan
és mikor kell elvégezni. Ezeknek az eljarasoknak ki kell terjedniiik a kovetkezokre: be
nem jelentett helyszini ellendrzések]...] a gyartoknal, valamint adott esetben a
beszallitoknal és az alvallalkozoknadl, termékvizsgalatok végzése, valamint annak
nyomon kovetése, hogy a gyarto teljesiti-e a tanusitdsi dontésekkel osszefiiggésben
szamadra eloirt feltételeket (pl. a klinikai adatok meghatdarozott rendszerességgel
torténd aktualizaldsa),

a kijelolése keretében végzett tevékenységek koréhez kapcsolodo tudomanyos, klinikai
és a forgalomba hozatalt kévetd informdciok relevans forrasainak figyelése. Ezeket az
informadciokat a feliigyeleti tevékenységek tervezése és végzése sordn figyelembe kell
venni,

a vigilanciaval ésszefiiggo, a [...]66a. cikknek megfeleloen elérheto informdciok
feliilvizsgdlata, a meglévd tanusitvanyok érvényességére valo esetleges hatdsuk
felmérése érdekében. Az értékelés eredményét és az esetleges dontéseket részletesen

dokumentdalni kell.

A bejelentett szervezetnek a gyartotol vagy az illetékes hatosdagoktol kapott, vigilancia

esetekre vonatkozo informdciok kézhezvételét kivetoen dontenie kell az alabbi

lehetoségekrol:

nem sziikséges intézkedést hozni, mivel egyértelmii, hogy a vigilancia eset nem
kapcsolodik a kibocsatott tanusitvanyhoz,

a gyarto és az illetékes hatosdagok tevékenységeinek, valamint a gydrto dltal folytatott
vizsgalat eredményeinek figyelemmel kisérése, ami lehetové teszi annak
megallapitdsdt, hogy a kibocsdtott tanusitvany nem keriilt veszélybe, vagy pedig sor
keriilt megfeleld korrekcios intézkedésre,

rendkiviili feliigyeleti intézkedések (dokumentumok feliilvizsgadlata, rovid hatdaridével
bejelentett vagy be nem jelentett ellendrzések, termékvizsgalat stb.) végrehajtdsa,
amennyiben a kibocsadtott tanusitvdany valdsziniisithetéen veszélybe keriilt,

a feliigyeleti ellenorzések gyakorisaganak névelése,

meghatdarozott termékek vagy folyamatok feliilvizsgalata a gyarto kivetkezo
ellenorzése soran, vagy

barmely mas relevans intézkedés meghozatala.
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A gyartok feliigyeleti ellendrzését illetoen a bejelentett szervezetnek dokumentalt

eljarasokkal kell rendelkeznie az alabbiak céljabol:

a gyarto feliigyeleti ellendrzésének elvégzése legalabb éves alapon, amelyet a 4.6.
pontban foglalt relevans kovetelményekkel osszhangban kell megtervezni és
végrehajtani,

annak biztositasa, hogy a bejelentett szervezet megfeleloen értékelje a gyartonak a
vigilanciarol sz0olo rendelkezésekre és a forgalomba hozatal utani feliigyeleti tervre
(ezen beliil a forgalomba hozatal utani klinikai nyomon kovetésre) vonatkozo
dokumentdcidjat, valamint e rendelkezéseknek és tervnek a gyarto daltali alkalmazadsat,
az ellendrzések sordn az elore meghatdarozott mintavételi szempontoknak és vizsgalati
eljarasoknak megfeleloen mintavétel az eszkézokbol és a miiszaki dokumentdciobol,
valamint azok vizsgdlata,

annak biztositasa, hogy a gydrto eleget tegyen a dokumentdciora és a tdajékoztatasra
vonatkozoan e rendelet megfelelo mellékletében/mellékleteiben meghatdrozott
kovetelményeknek, tovabba hogy eljardsai a minéségirdanyitasi rendszerek
mitkodtetése soran figyelembe vegyék a legjobb gyakorlatot,

annak biztositasa, hogy a gydrto ne alkalmazza félrevezeté modon a mindségirdanyitdsi
rendszert, illetve az eszkozok jovahagyadsat,

elegendd informacio gyiijtése annak megallapitisahoz, hogy a mindségiranyitasi
rendszer tovabbra is megfelel-e e rendelet kovetelményeinek,

hianyossdgok feltardsa esetén a gyarto felkérése a korrekciora, korrekcios
intézkedésekre, vagy adott esetben megelozo intézkedésekre, valamint

sziikség esetén az adott tanusitvanyra vonatkozoan egyedi korlatozdsok megdllapitdsa,

vagy a tanusitvdny felfiiggesztése, illetve visszavondasa.
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A bejelentett szervezet, amennyiben az a tanusitvdany feltételei kozott szerepel, kiteles:

részletesen feliilvizsgalni a gydrto naprakész klinikai értékelését a forgalomba hozatal
utani feliigyelet, a forgalomba hozatal utani klinikai nyomon kovetés, valamint a
kezelt dallapotra vagy hasonlo eszkozokre vonatkozo klinikai szakirodalom alapjan,
egyértelmiien dokumentilni e feliilvizsgadlat eredményét, tovabba az esetlegesen
felmeriilt konkrét problémadkat vagy teljesitendo feltételeket a gyarto felé
megfogalmazni,

biztositani, hogy a naprakész klinikai értékelés megfeleloen megjelenjen a hasznalati
utmutatoban, valamint a biztonsdgossdgra és a teljesitoképességre vonatkozo adatok

osszefoglalojaban.

4.12. Ujratanisitis

A bejelentett szervezetnek dokumentalt eljardsokkal kell rendelkeznie az ujratanusitdsi

feliilvizsgdlatokra és a tanusitvanyok megujitasdara vonatkozoan. Legalabb otévente el kell

végezni a jovahagyott mindségirdanyitasi rendszerek, illetve a miiszaki dokumentdcio

értékelésére vonatkozo EU-tanusitvany, vagy az EU-tipusvizsgdlati tanusitvanyok

ujratanusitdsat.

A bejelentett szervezetnek dokumentalt eljardasokkal kell rendelkeznie a miiszaki

dokumentdacio értékelésére vonatkozo EU-tanusitvany és az EU-tipusvizsgalatok

megujitasara, melynek keretében a gydartonak dsszefoglalot kell benyujtania az eszkozzel

kapcsolatos valtozdasokrol és tudomdnyos megallapitasokrol, beleértve az alabbiakat:

az eredetileg jovahagyott eszkozt érinto valamennyi viltozas, beleértve a még be nem
jelentetteket is,

a forgalomba hozatal utani feliigyelet sordan szerzett tapasztalatok,

a kockazatkezelés sordan szerzett tapasztalatok,

a biztonsdagossdgra és a teljesitoképességre vonatkozo dltalanos kiovetelményeknek
valo megfelelés igazolasanak naprakésszé tétele sordan szerzett tapasztalatok,

a klinikai értékelés feliilvizsgalatai sordn szerzett tapasztalatok, beleértve a klinikai
vizsgalatok és a forgalomba hozatal utdani klinikai nyomon kovetés eredményeit is,
a kovetelményeknek, az eszkoz komponenseinek, illetve a tudomdnyos vagy
szabdlyozdsi kornyezetnek a valtozdsai,

az alkalmazott vagy uj (harmonizalt) szabvanyok, az egységes eloirdasok vagy azzal

egyenértékii dokumentumok valtozdsai,
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- az orvosi, tudomdnyos és miiszaki ismereteket érinto valtozdsok, ugymint:
= uj kezelések,

= a vizsgalati modszerek valtozdsai,

= az anyagokkal, komponensekkel stb., tovabba a biokompatibilitissal kapcsolatos
uj tudomanyos megallapitasok,

= a hasonlo eszkozokre vonatkozo piackutatdsokbdl szerzett tapasztalatok,

= nyilvantartdasokbol/nyilvantartoktol szarmazo adatok,

= a hasonlo eszkozokkel végzett klinikai vizsgalatok sordn nyert tapasztalatok.

A bejelentett szervezetnek dokumentalt eljardasokkal kell rendelkeznie ezeknek az
informdcioknak az értékelésére, és kiilonos figyelmet kell forditania azokra a klinikai
adatokra, amelyek a forgalomba hozatal utdni feliigyelettel és a forgalomba hozatal utani
klinikai nyomon kovetéssel kapcsolatban az eléz6 (ujra)tanusitds ota végzett
tevékenységekbol szarmaznak, beleértve a gydrto klinikai értékelési jelentéseinek

naprakésszé tett valtozatait is.

A bejelentett szervezetnek a meghosszabbitdsra vonatkozo dontése soran ugyanazokat a
madszereket és elveket kell kovetnie, mint az eredeti dontés esetében. Sziikség esetén a fent
emlitett lépések figyelembevételével kiilon formanyomtatvanyokat kell kidolgozni példaul a

kérelem és a kérelem feliilvizsgalata tekintetében.
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VII. MELLEKLET

OSZTALYOZASI SZEMPONTOK

I.  AZ OSZTALYBA SOROLASI SZABALYOKRA VONATKOZO EGYEDI
FOGALOMMEGHATAROZASOK

1. A HASZNALAT IDOTARTAMA

1.1. ,,Atmeneti”: rendeltetésszertien 60 percnél rovidebb ideig tarté folyamatos hasznalatra
szolgal.

1.2. ,,Rovid id6tartami”: rendeltetésszertien 60 percnél hosszabb, de 30 napnal rovidebb ideig
tartd folyamatos hasznalatra szolgal.

1.3. ,,Hosszu id6tartamu’: rendeltetésszertien 30 napnal hosszabb ideig tart6 folyamatos
hasznalatra szolgal.

2. INVAZIV ES AKTIV ESZKOZOK

2.1. ,Testnyilas™: a test barmely természetes nyilasa, ideértve a szemgolyo kiilsd felszinét, vagy
barmely allando, mesterséges nyilas, példaul sztoma [...].

2.2. ,.Sebészeti invaziv eszkoz”:

a)  olyan invaziv eszkdz, amely a test felszinén keresztiil, tébbek kozott a testnyilasok
nydlkahartydjan keresztiil sebészeti beavatkozas Utjan vagy azzal dsszefliggésben hatol
be a testbe;

b)  olyan eszkdz, amely nem testnyilason keresztiil hatol be a testbe.

2.3. ,Ujrafelhasznalhat6 sebészeti eszkoz”: sebészeti hasznalatra szant olyan eszkdz, amely vago,
faro, fiirészeld, kaparo, hantolo, kapcsolo, terpesztd, szoritd vagy mas, hasonlé eljarasokra
szolgal anélkiil, hogy barmely mas aktiv orvostechnikai eszk6zh6z kapcsolddna, és amelyet a
gyarto arra tervezett, hogy megfeleld eljarasok, példaul tisztités [...], fertotlenités és
sterilizalds elvégzését kdvetden Ujra lehessen hasznalni.
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24.

2.5.

2.6.

2.7.

2.8.

II.

»Aktiv terapias eszkoz’: onmagaban vagy mas [...] eszkdzokkel egyiitt hasznalt olyan aktiv
[...] eszkoz, amely betegség, sériilés vagy fogyatékossag kezelése vagy enyhitése céljabol a
bioldgiai funkciok vagy struktirdk megtartdsara, megvaltoztatasara, helyettesitésére vagy

helyreéllitasara szolgal.

,»Aktiv diagnosztikai és megfigyeld eszk6z”: dnmagaban vagy mas [...] eszkdzokkel egyiitt
hasznalt olyan aktiv [...] eszkdz, amely informéciot szolgaltat a fiziologiai allapot, az
egészségi allapot, betegségek vagy velesziiletett rendellenességek kimutatasahoz,

diagnosztizalasahoz, megfigyeléséhez vagy kezeléséhez.

,,K0zponti keringési rendszer”: a kovetkezd véredények: arteriae pulmonales, aorta
ascendens, arcus aortae, aorta descendens a bifurcatio aortae-hez, arteriae coronariae,
arteria carotis communis, arteria carotis externa, arteria carotis interna, arteriae cerebrales,
truncus brachiocephalicus, venae cordis, venae pulmonales, vena cava superior, vena cava

inferior.

,,KOzponti idegrendszer”: az agy, az agyhartya és a gerincvelo.

w»Sériilt bor vagy nydlkahdartya”: a bor vagy a nydlkahdrtya patologiai elvaltozast, illetve

betegség vagy seb kovetkeztében elvaltozdst mutato teriilete.

AZ OSZTALYBA SOROLASI SZABALYOKRA VONATKOZO VEGREHAJTASI
SZABALYOK
Az osztalyba sorolasi szabalyok alkalmazasa szempontjabdl az eszkdzok rendeltetése az

iranyado.

Ha az eszkozt rendeltetése szerint egy masik eszkozzel egyiitt kell haszndlni, az osztalyba
sorolasi szabalyokat kiilon kell alkalmazni minden egyes eszkozre. Az orvosi eszkozok
tartozékait sajat jogon kell besorolni, fliggetleniil attol az eszk6ztdl, amellyel azokat

hasznaljak.
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3. Azeszkdzt vezérld vagy az eszkoz hasznalatat befolyasolo [...] szoftver automatikusan

ugyanabba az osztalyba tartozik, amelybe az eszkoz.

Ha a [...] szoftver fiiggetlen mindenfajta eszk6ztdl, akkor sajat jogon kell besorolni.

4.  Ha az eszkozt rendeltetése szerint nem kizardlag vagy elsdsorban nem egy meghatarozott
testrészben kell haszndlni, akkor a legkritikusabb egyedi haszndlata alapjan kell megitélni és

besorolni.

5.  Ha az eszkoz rendeltetése alapjan ugyanarra az eszkozre tobb szabaly, vagy a szabalyon beliil
tobb alszabaly is vonatkozik, a magasabb besorolasi osztalyt eredményezd legszigoribb

szabalyt és[...] alszabalyt kell alkalmazni.

6. Az][...] 1. pontban emlitett idétartam kiszdmitasakor a folyamatos hasznalat a kovetkezoket
jelenti:

a)  Ugyanazon eszkdz hasznélatanak teljes idétartama, tekintet nélkiil a hasznalatnak egy
eljaras soran torténd atmeneti megszakitasara vagy a hasznalatbdl valé atmeneti
kivonasra olyan okokbdl, mint példaul az eszkdz tisztitdsa vagy fertdtlenitése. Azt, hogy
az eszkdzhaszndlat megszakitdsa vagy az eszkdz hasznalatbol valo kivonasa atmeneti
jellegli-e, a hasznalat megszakitasat vagy az eszkdz haszndlatbol valo kivonasat
megel6zo és kdvetd eszkdzhasznalati idétartamhoz képest kell meghatarozni.

b)  Olyan eszkoz halmozott hasznalata, amelyet a gyarto eldirdsa szerint azonnal

ugyanolyan tipusu eszkdzzel kell felvaltani.

7.  Egy eszkoz akkor tekinthet6 kdzvetlen diagnosztizalasra alkalmasnak, ha 6nmagaban
alkalmas a betegség vagy az allapot diagnosztizalasara, illetve ha meghataroz6 informaciot

szolgéltat a diagndzisra vonatkozdan.
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I11.

3.1.

3.2.

3.3.

OSZTALYOZASI SZABALYOK

NEM INVAZIV ESZKOZOK

1. szabaly

Az 1. osztalyba tartozik minden nem invaziv eszkoz, kivéve, ha az alabb felsorolt szabalyok

valamelyike vonatkozik ra.

2. szabaly

A Ila. osztalyba tartozik minden olyan nem invaziv eszkdz, amelynek a rendeltetése vér,

testfolyadékok, sejtek vagy szovetek, folyadékok vagy gazok vezetése vagy tarolasa a testbe

torténd végleges befecskendezés, beadas vagy bevezetés céljabol, ha:

— a [la. vagy magasabb osztalyba tartozo aktiv orvostechnikai eszkdzhdz csatlakoztathato,

— a rendeltetése vér vagy mas testfolyadék taroldsa vagy vezetése, vagy szervek,
szervrészek, testi sejtek és testszoveteket tarolasa, kivéve a vérzsakokat, amelyek a I1b.
osztalyba tartoznak.

Minden maés esetben az . osztalyba tartoznak.

3. szabaly

A TIb. osztalyba tartozik minden olyan nem invaziv eszkdz, amelynek rendeltetése a testbe
torténd beliltetésre vagy beaddsra [...] szant emberi szovet vagy sejt, vér, mas testfolyadékok
vagy mas folyadékok biologiai vagy kémiai dsszetételének megvaltoztatasa, kivéve, ha a
kezelés szlirésbol, centrifugalasbol, illetve gaz- vagy hécserébdl all, amely esetben az eszkoz

a [la. osztalyba tartozik.

A I1I. osztalyba tartozik minden olyan nem invaziv eszkdz, amely emberi sejtekkel, emberi
testbol szarmazo szovetekkel vagy szervekkel, vagy emberi embriokkal a testbe valo
beiiltetésiik vagy beaddsuk elott kozvetlen érintkezésbe keriilo, in vitro hasznélatra szant

anyagot vagy anyagkeveréket tartalmaz |...].
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3.4. 4.szabaly

Minden olyan nem invaziv eszkdz, amely sériilt borrel vagy nydalkahdartydval keriil

¢érintkezésbe:

— az I. osztalyba tartozik, ha rendeltetése szerint mechanikus akadalyt, kompressziot
képez, vagy valadékokat sziv fel,

— a [Ib. osztalyba tartozik, ha rendeltetése szerint elsdésorban olyan borsériilésekhez
hasznadljak, amelyek a bortakaro vagy a nydlkahdrtya folytonossagi hianydval jarnak,
[...] [...]és amelyek csak masodlagos hatdsra tudnak begyogyulni,

- a [la. osztalyba tartozik minden mas esetben, ideértve azokat az eszkdzoket is,
amelyeket rendeltetésiik szerint elsOsorban [...] bor- vagy nydlkahdrtya-sériilések
mikrokornyezetének kezelésére hasznalnak.

EZ a szabadly érvényes azon invaziv eszkozokre is, amelyek sériilt nydlkahartyaval keriilnek

érintkezésbe.

INVAZIV ESZKOZOK

5. szabaly

A sebészeti invaziv eszk6zoktol eltéré minden olyan, testnyildsokkal kapcsolatos invaziv

eszkoz, amely nem aktiv orvostechnikai eszk6zhoz valo csatlakoztatasra késziilt, vagy amely

az L. osztdalyba sorolt aktiv orvostechnikai eszk6zhoz valo csatlakoztatasra késziilt:

- az [. osztalyba tartozik, ha &tmeneti haszndlatra szanték,

- a [la. osztalyba tartozik, ha rovid id6tartam hasznalatra szantak, kivéve, ha a
sz4jiiregben a garatig, a fiilcsatornaban a dobhartyaig vagy az orriiregben hasznaljak,
amely esetekben az 1. osztalyba tartozik,

- a IIb. osztalyba tartozik, ha hosszu iddtartamu hasznalatra szanték, kivéve, ha a
szajliregben a garatig, a fillcsatornaban a dobhartyaig vagy az orriiregben hasznaljak, és
nagy valoszinliséggel nem szivodik fel a nyalkahartyaban, amely esetekben a Ila.
osztalyba tartozik.

A Ila. osztalyba tartozik a sebészeti invaziv eszkozoktdl eltéré minden olyan, testnyilasokkal

kapcsolatos invaziv eszkoz, amelyet a [1a. vagy magasabb osztalyba tartozo aktiv

orvostechnikai eszk6zhoz vald csatlakoztatasra szantak.
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4.2. 6.szabaly

A Ila. osztalyba tartozik minden dtmeneti hasznalatra szant sebészeti invaziv eszkoz, kivéve

ha:

43. 7

kifejezett rendeltetése a sziv vagy a kdzponti keringési rendszer zavaranak az
ellendrzése, diagnosztizalasa, megfigyelése vagy korrigalasa ezen testrészekkel valo
kozvetlen érintkezés révén, amely esetben a I11. osztalyba tartozik,

[...]

kifejezett rendeltetése a szivvel vagy a kézponti keringési rendszerrel vagy a kdzponti
idegrendszerrel val6 kozvetlen érintkezes, amely esetben a III. osztalyba tartozik,

az a rendeltetése, hogy ionizalt sugarzas formajaban energiat szolgaltasson, amely
esetben a IIb. osztalyba tartozik,

biologiai hatast fejt ki, vagy teljes egészében vagy nagyrészt felszivodik, amely esetben
a IIb. osztalyba tartozik,

az a rendeltetése, hogy adagolo rendszer révén |[...] gyogyszert lehessen beadni vele, ha
ez az alkalmazas modjat figyelembe véve potencidlis veszélyt jelentd modon torténik,

amely esetben a IIb. osztalyba tartozik.

. szabaly

A Ila. osztalyba tartozik minden rovid iddtartamu hasznalatra szant sebészeti invaziv eszkoz,

kivéve ha:

kifejezett rendeltetése a sziv vagy a kozponti keringési rendszer zavaranak az
ellendrzése, diagnosztizalasa, megfigyelése vagy korrigalasa ezen testrészekkel valo
kozvetlen érintkezés révén, amely esetben a III. osztalyba tartozik,

kifejezett rendeltetése a szivvel vagy a kézponti keringési rendszerrel vagy a kdzponti
idegrendszerrel valo kozvetlen érintkezes, amely esetben a III. osztalyba tartozik,

az a rendeltetése, hogy ionizal6 sugarzas formajaban energiat szolgaltasson, amely
esetben a IIb. osztalyba tartozik,

biologiai hatast fejt ki, vagy teljes egészében vagy nagyrészt felszivodik, amely esetben
a 1. osztalyba tartozik,

az a rendeltetése, hogy kémiai valtozason menjen keresztiil a szervezetben, kivéve, ha
az eszkdz a fogakban van elhelyezve, vagy gyogyszerek beadasara szolgal, amely

esetekben a IIb. osztalyba tartozik.
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4.4. 8. szabaly

A TIb. osztalyba tartozik minden beiiltethetd eszkoz €és hosszu iddtartamt, sebészeti invaziv

eszkoz, kivéve, ha:

rendeltetése a fogakban valo elhelyezés, amely esetben a Ila. osztalyba tartozik,
rendeltetése a szivvel, a kozponti keringési rendszerrel vagy a kozponti idegrendszerrel
kozvetlen érintkezésben valo hasznalat, amely esetben a IIl. osztalyba tartozik,
bioldgiai hatast fejt ki, vagy teljes egészében vagy nagyrészt felszivodik, amely esetben
a III. osztalyba tartozik,

az a rendeltetése, hogy kémiai valtozdson menjen keresztiil a szervezetben, kivéve, ha
az eszkoz a fogakban van elhelyezve, vagy gydgyszerek beadasara szolgal, amely
esetekben a I1I. osztalyba tartozik,

aktiv beiiltethet? [...] eszkOz és tartozékai [...], amely esetben a III. osztalyba tartozik,
mellimplantatum, amely esetben a III. osztalyba tartozik,

[...] teljes és részleges iziileti protézis, amely esetben a III. osztalyba tartozik, a
kiegészitd Osszetevok (csavarok, ékek, lemezek €s szerszamok) kivételével,

a gerincoszloppal érintkezésbe keriild csigolyakozi porckorongp6tld implantatum és
beiiltethetd orvostechnikai eszkdz, amely esetben a II1. osztalyba tartozik, az dsszetevok

(csavarok, ékek, lemezek és szerszamok) kivételével.
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5.2.

AKTIV ESZKOZOK

9. szabaly

A Ila. osztalyba tartozik minden olyan aktiv terapids eszk6z, amelynek a rendeltetése energia
ataddsa vagy cser¢je, kivéve, ha olyan jellemzokkel rendelkezik, hogy az emberi test részére
torténd energia-atadas, illetve az emberi testtel torténd energiacsere az energia jellegének,
stiriségének ¢€s alkalmazasi kornyezetének figyelembevételével potencidlisan veszélyes

modon torténik; ebben az esetben az eszkoz a I1b. osztalyba tartozik.

A TIb. osztalyba tartozik minden olyan aktiv eszkdz, amelynek az a rendeltetése, hogy a
IIb. osztalyba tartozo aktiv terapids eszk6zok teljesitoképességét vezérelje vagy figyelje, vagy

hogy az ilyen eszkdzok teljesitoképességét kdzvetleniil befolyasolja.

A IIb. osztalyba tartozik az osszes olyan aktiv eszkoz, amelynek az a rendeltetése, hogy
terapids célbol ionizdlo sugarzdst bocsdsson ki, ideértve az ilyen eszkozoket vezérld vagy

figyelo, vagy azok teljesitoképességét kozvetleniil befolydsolo eszkizoket is.

A 1II. osztalyba tartozik minden olyan aktiv eszkdz, amelynek az a rendeltetése, hogy az aktiv

betiltetheto [...] eszkozok teljesitoképességét vezérelje, figyelje vagy kozvetleniil befolyasolja.

10. szabaly

Az aktiv diagnosztikai és megfigyeld eszkozok a Ila. osztalyba tartoznak:

— ha rendeltetésiik az emberi test altal elnyelendd energia szolgaltatasa, kivéve a beteg
testének a lathatd spektrumban torténd megvilagitasara [...] szdnt eszkozoket,

- ha rendeltetésiik a radiofarmakonok in vivo eloszlasanak abrazolasa,
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5.3.

5.4.

— ha rendeltetésiik a Iétfontossagu fizioldgiai folyamatok kdzvetlen diagnosztizalasa vagy
figyelése, kivéve, ha kifejezetten a 1étfontossagu fizioldgiai paraméterek figyelésére
szolgélnak, amelyek esetében a valtozdsok — példaul a szivmiikddés, a 1égzés, a
kozponti idegrendszer aktivitasanak valtozasai — a betegre nézve kozvetlen veszélyt
eredményezhetnek, illetve ha diagnozis felallitisdra szolgalnak olyan klinikai
helyzetekben, amikor a beteg kizvetlen veszélyben van; ebben esetben a IIb. osztalyba
tartoznak.

A 1Ib. osztalyba tartoznak az ionizal6 sugarzast kibocsato, diagnosztikai vagy terapias

radiologiai rendeltetésii aktiv eszk6zok, beleértve az intervencios radioldgiara [...] szdnt

eszkozoket is, valamint az ilyen eszkozoket ellendrzé vagy figyelemmel kiséro, vagy azok

teljesitoképességét kozvetleniil befolyasold eszkdzok.

11. szabaly

A Ila. osztalyba tartozik minden olyan aktiv eszkdz, amelynek rendeltetése gyogyszerek,
testfolyadékok vagy mas anyagok bejuttatdsa a testbe és/vagy eltavolitasa a testbdl, kivéve, ha
ez az alkalmazott anyagok jellegét, az érintett testrészt és az alkalmazas modjat tekintve

potencidlisan veszélyes modon torténik, amely esetben a IIb. osztalyba tartozik.

12. szabaly
Minden egy¢b aktiv eszkdz az 1. osztalyba tartozik.

KULONLEGES SZABALYOK

13. szabaly

A 1II. osztalyba tartozik minden olyan eszkdz, amely szerves részeként olyan anyagot
tartalmaz, amely 6nmagéaban hasznalva a 2001/83/EK iranyelv 1. cikke értelmében
gyogyszernek tekinthetd, beleértve az emberi vérbol vagy emberi plazmabol szarmazo

gyogyszert, és amelynek hatdsa kiegésziti az eszkdz hatasat.

12040/15 ADD 1 lju/HS/ar 100
MELLEKLET DG B 3B HU



6.2.

6.3.

6.4.

6.5.

14. szabaly
A TIb. osztalyba tartozik minden fogamzasgatlasra vagy nemi tton terjedd betegségek
atvitelének megeldzésére hasznalt eszkoz, kivéve, ha beiiltethetd vagy hosszu iddtartamt

invaziv eszkdznek mindsiil, amely esetben a I1I. osztalyba tartozik.

15. szabaly
A IIb. osztalyba tartozik minden olyan eszkdz, amelynek kifejezett rendeltetése a

kontaktlencsék fertotlenitése, tisztitasa, oblitése vagy adott esetben nedvesitése.

A Ila. osztalyba tartozik a kifejezetten eszk6zok fertétlenitésére vagy sterilizalasara szant
Osszes eszkoz, kivéve ha olyan fert6tlenitd megoldasrol vagy moso- €s fertdtlenitégéprol van
sz6, amelyet az eljaras befejezéseként kifejezetten az invaziv eszkdzok fertdtlenitésére

szantak, amely esetben az eszkdz a IIb. osztalyba tartozik.

Ez a szabaly nem vonatkozik azokra az eszk6zokre, amelyek a kontaktlencséktdl eltérd [...]

eszkozok kizarolag fizikai uton valo tisztitdsara szolgalnak.

16. szabaly
A kifejezetten rontgendiagnosztikail...] képek felvételére szant eszk6zok a Ila. osztalyba

tartoznak.

17. szabaly

A 1II. osztalyba tartozik minden, ¢életképtelen vagy életképtelenné tett emberi vagy allati
szOvetet vagy sejtet, vagy azok szarmazékait [...] tartalmazo, vagy azokbol dallo eszkoz,
kivéve, ha az ilyen életképtelen vagy életképtelenné tett allati szovetek vagy sejtek, vagy azok
szarmazekainak felhasznalasaval gyartott eszkozoket kizardlag sértetlen borrel valo

érintkezésre szantak.
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6.6.

6.7.

6.8.

6.9.

[...]

[...]

19. szabaly

A nanoanyagot magaban foglald vagy nanoanyagbdl allé osszes eszkoz a II1. osztalyba
tartozik, kivéve, ha a nanoanyagot oly modon agyaztak be vagy rogzitették, hogy az eszkoz

rendeltetésszerti hasznalata soran nem tud a beteg vagy a felhasznal6 testébe kertilni.

[]
[.]

21. szabaly

Azok az eszkdzok, amelyek olyan anyagokbol vagy anyagok kombinéciojabol allnak, [...]

amelyek rendeltetése, hogy valamely testnyildson keresztiil az emberi testbe jussanak, vagy a

boron alkalmazzadk, és amelyek az emberi szervezetben felszivodnak vagy helyileg

eloszlanak:

— a III. osztalyba tartoznak, amennyiben azok vagy azok anyagcsere-termékei a
rendeltetés teljesiilése érdekében szisztematikusan felszivodnak az emberi
szervezetben,

— a I11. osztdlyba tartoznak, amennyiben az a rendeltetésiik, hogy a gyomor-bél
rendszerbe jussanak, és amennyiben azok vagy azok anyagcsere-termékei
szisztematikusan felszivodnak az emberi szervezetben,

- minden mads esetben a IIb. osztalyba tartoznak, kivéve ha a boron alkalmazzak oket,

amely esetben a Ila. osztalyba tartoznak.
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6.10. 22. szabaly
A Ila. osztilyba tartozik a sebészeti invaziv eszkozoktol eltéré minden olyan, testnyilasokkal
kapcsolatos invaziv eszkoz, amely gyogyszer belélegzéssel torténd beadasdra szolgdl, kivéve,
ha az eszkoz hatasmechanizmusa alapvetéen befolydsolja a beadott gyogyszer hatdsossagat
és biztonsdgossagat, valamint azon eszkozok, amelyek rendeltetése életet veszélyezteté

dllapotok kezelése; e két esetben az eszkozok a I1b. osztilyba tartoznak.

6.11. 23. szabaly
A I11. osztalyba tartoznak azok az aktiv terapias eszkozok, amelyek olyan integralt vagy
beépitett diagnosztikai funkcioval rendelkeznek, amely dontéen meghatdarozza, hogy az
eszkoz hogyan ldatja el a beteget, ilyenek példaul a zart lancu rendszerek vagy az automata

kiilso defibrillatorok.
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VIII. MELLEKLET

[..] MINOSEGIRANYITASI RENDSZEREN[..] £S A MUSZAKI DOKUMENTACIO
ERTEKELESEN ALAPULO [...]MEGFELELOSEGERTEKELES

I. fejezet: [...] Mindségiranyitasi [...] rendszer /.../

1. A gyartonak az e rendelet 8. cikkének (5) bekezdésében foglaltak szerint létre kell hoznia,
dokumentdlnia és miikodtetnie kell egy [...] mindségiranyitasi rendszert, és annak
hatékonysagat [...] az érintett eszkozok [...] teljes élettartama alatt fenn kell tartania. A
alkalmazasat, és azt a 3.3. és a 3.4. pontban meghatarozott ellendrzésnek, valamint a

4. pontban eldirt feliigyeletnek kell aldvetnie.

2. [.]

3. A minéségiranyitasi rendszer értékelése
3.1. A gyartonak egy bejelentett szervezetnél kérelmeznie kell mindségiranyitasi rendszerének
értékelését. A kérelemnek tartalmaznia kell:
— a gyartd nevét és bejegyzett székhelyének, tovabba a mindségiranyitdsi rendszer hatalya
ala tartozo6 barmilyen tovabbi gyartasi helynek a cimét, valamint ha a kérelmet a
meghatalmazott képviseld nytjtja be, akkor a meghatalmazott képviseld nevét és
bejegyzett székhelyének cimét is,

-----

eszkozrol vagy [...] eszkdzesoportrol,
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— irasbeli nyilatkozatot arrél, hogy nem nyujtottak be parhuzamosan kérelmet egyetlen
masik bejelentett szervezethez sem az adott eszk6zhodz kapcsolddo, ugyanazon
mindségiranyitasi rendszerre vonatkozoan, illetve informaciokat az adott eszk6zhoz
kapcsolddd, ugyanazon mindségiranyitasi rendszerre vonatkozdan esetlegesen kordbban
benyujtott kérelmekrol [...],

— a megfeleloségértékelési eljards hatdlya ald tartozo eszkézmodellre vonatkozo, a 17.
cikk és a I1l. melléklet szerinti EU-megfeleloségi nyilatkozat tervezetét,

- a [...] mindségiranyitasi rendszerbdl adodo és [...] az e rendelet dltal eldirt
kotelezettségek betartasara vonatkozo eljarasok [...] dokumentalt leirasat, valamint a
gyarto arra vonatkozo kotelezettségvallalasat, hogy alkalmazza ezeket az eljarasokat,

— a [...] mindségiranyitasi rendszer megfeleld és hatékony miikodését biztosito eljarasok
leirasat, valamint a gyart6 arra vonatkozo kotelezettségvallalasat, hogy alkalmazza
ezeket az eljarasokat,

— a forgalomba hozatal uténi feliigyeleti rendszerre |...] vonatkozo dokumentaciot, amely
adott esetben magaban foglal egy, a forgalomba hozatal utani klinikai nyomon
kovetésre vonatkozo tervet is; azon eljarasok ismertetését, amelyek a 61-66a. cikk
vigilanciara vonatkozo rendelkezéseibdl szarmazé kotelezettségeknek vald megfelelést
hivatottak biztositani,

— azoknak az eljarasoknak a leirasat, amelyek a forgalomba hozatal utani feliigyeleti [...]
rendszert hivatottak naprakészen tartani, ideértve adott esetben a forgalomba hozatal
utani klinikai nyomon kdvetésre vonatkozo6 tervet is; azon eljarasok ismertetését,
amelyek a 61-66a. cikk vigilanciara vonatkoz6 rendelkezéseibdl szarmazo
kotelezettségeknek valdo megfelelést hivatottak biztositani; valamint a gyarto

kotelezettségvallalasat arra, hogy alkalmazza ezeket az eljarasokat.
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3.2. A mindségiranyitasi rendszert [...] Ugy kell mitkédtetni, hogy az biztositsa [...] az e rendelet

rendelkezéseinek valo megfelelést [...]. Valamennyi részletet, kovetelményt vagy

rendelkezést, amelyet a gyarté a mindségiranyitasi rendszeréhez elfogadott, rendszeresen és

rendezetten dokumentalni kell mindségiigyi kézikonyvek, valamint irasbeli elvek és eljarasok,

igy pl. mindségiigyi programok, mindségi tervek [...] €s mindségiigyi jelentések forméajaban.

A mindségiranyitasi rendszer értékelésének vonatkozdsaban benytjtanddé dokumentacidoban

ezenkiviil megfelelden ismertetni kell kiilonosen:

a)  agyarté mindségre vonatkozo célkitlizéseit;

b) avallalkozés szervezeti felépitését, €s kiillondsen:

a szervezeti egységeket, egyértelmiien megjelilve, hogy azok mely eljardsokért
felelosek, a vezetd személyzet felel0sségi korét és szervezeti hataskorét |[...];

a mindségiranyitasi rendszer hatékony miikodésének és kiillondsen annak a
figyelemmel kisérésére szolgaldo modszereket, hogy a mindségiranyitasi
rendszerrel elérhetd-e az [...] eszkoz kivant tervezési és gyartasi mindsége,
ideértve a nem megfelel? [...] eszkdzok ellenOrzését is;

amennyiben az [...] eszkozok kialakitasat, gyartasat és/vagy végso [...]
ellenorzését ¢s vizsgalatat, [...] vagy e tevékenységek barmelyikét masik fél végzi,
a mindségiranyitasi rendszer hatékony miikodésének figyelemmel kisérésére
szolgéalé modszereket, valamint kiilondsen a masik fél tekintetében alkalmazott
ellendrzés tipusat és mértékét;

abban az esetben, ha a gyartonak egy adott tagallamban nincs bejegyzett
sz€khelye, a meghatalmazott képviseld kijelolésérdl szo16 megbizastervezetet €s a
meghatalmazott képviselének a megbizas elfogadasarol sz616

szandéknyilatkozatat;
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c) azeszkdzok kialakitasanak figyelemmel kisérésére, vizsgalatara, validalasara és

ellendrzésére szolgald eljarasokat és technikakat (ideértve a klinikai alkalmazast

megelozo értékelésre és a klinikai értékelésre vonatkozo eljardsokat is), és |...] az

ehhez kapcsolddd dokumentéciot, valamint az emlitett eljarasok és technikak

alkalmazasabol szarmazé adatokat és nyilvantartasokat is; az emlitett eljardasoknak és

technikaknak konkrétan a kovetkezokre kell vonatkozniuk:

a szabalyozasnak valo megfelelés érdekében kiovetendd stratégia, igy példaul a
vonatkozo jogi kovetelmények azonositdasa, a mindosités, az osztilyba sorolds, az
egyenértékiiség megdllapitasa, a megfeleloségértékelési eljardsok kivalasztasa
és az azoknak valo megfelelés sordn kovetendd stratégia,

a biztonsdagossdg és a teljesitoképesség tekintetében alkalmazando dltaldanos
kovetelmények azonositdsa, és az ezeknek valo megfelelést szolgalo megoldasok,
figyelemmel az alkalmazando egységes eldirdasokra és harmonizalt
szabvanyokra vagy az azokkal egyenértékii megolddsokra,

az 1. melléklet 1a. pontja szerinti kockazatkezelés,

a 49. cikk és a XIII. melléklet szerinti klinikai értékelés, ideértve a forgalomba
hozatal utdni klinikai nyomon kovetést is,

a kialakitdsra és a gydrtasra — tobbek kozott a klinikai alkalmazdast megelozo
megfeleld értékelésre — vonatkozo egyedi kovetelményeknek valo megfelelést
szolgadlo megoldasok, amelyek mindenekelott az 1. melléklet I1. fejezetében
foglaltakra terjednek ki,

az eszkozhoz csatolando tajékoztatora vonatkozo egyedi kovetelményeknek valo
megfelelést szolgalo megoldasok, amelyek mindenekelott az 1. melléklet I11.
fejezetében foglaltakra terjednek ki,

a rajzokbol, eloirdasokbol vagy mas vonatkozo dokumentumokbol megdllapitott
és a gyartds minden szakaszaban naprakészen tartott eszkozazonosito eljardasok,

a kialakitdas vagy a mindségiranyitdsi rendszerek valtozdsainak kezelése;
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d) a gyartasi szakaszban alkalmazott ellendrzési és minGségbiztositasi technikakat és
mindenekeldtt:
— az alkalmazand¢é folyamatokat és eljarasokat, kiilondsen a sterilizalassal
kapcsolatban]...], valamint a vonatkozé dokumentéciot,
- [...]
e) amegfeleld teszteket és vizsgalatokat, amelyeket a gyartéas elétt, alatt és utan végeznek,
a gyakorisagot, amellyel ezeket elvégzik, és a hasznalt vizsgaloberendezéseket; lehetévé

kell tenni a vizsgaloberendezések kalibraldsanak megfeleld nyomon kovetését.

A gyartonak tovabba a bejelentett szervezet szamara hozzaférést kell biztositania a

II. mellékletben emlitett miiszaki dokumentacidhoz.
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3.3. Ellenérzés
a) A bejelentett szervezetnek ellendriznie kell a mindségiranyitasi rendszert abbol a célbol,
hogy megallapitsa, hogy az megfelel-e a 3.2. pontban foglalt kovetelményeknek.
szabvanyt vagy egységes eloirdast alkalmaz, a bejelentett szervezetnek értékelnie kell az
ezeknek valo megfelelést. A kelloképpen indokolt esetek kivételével a bejelentett
szervezetnek azt kell vélelmeznie, hogy a vonatkoz6 harmonizalt szabvanyoknak vagy
egységes eldirasoknak megfeleld mindségiranyitasi rendszerek megfelelnek a

szabvanyok vagy az egységes el6irasok kovetelményeinek.

b) A VI melléklet 4.4.—4.6. pontjaval dsszhangban az [...] ellendrzést végzo csoport
legalabb egy tagjanak rendelkeznie kell korabbi értékelési tapasztalattal az érintett
technologia teriiletén. Amennyiben ez a tapasztalat kozvetleniil nem nyilvanvalo vagy
nem megfelelo, a bejelentett szervezetnek irasban kell indokolnia az adott ellenor
kivalasztasat. Az értékelési eljarasnak magaban kell foglalnia a gyarto telephelyein és
adott esetben a gyart6 beszallitdinak és/vagy alvallalkozodinak telephelyein végzett

ellendrzést, melynek célja a gyartas és az egyéb vonatkozo folyamatok [...] ellendrzése.

c¢)  Ezen tulmenden, a Ila. vagy IIb. osztalyba tartozo eszk6zok esetében a
pontjaban foglalt rendelkezésekkel osszhangban értékelni kell a kivalasztott eszkozok
miiszaki dokumentdciojat. A reprezentativ [...] eszkoz/eszkozok kivalasztasanal a
bejelentett szervezetnek figyelembe kell vennie az orvostechnikai eszkozokkel
foglalkozo koordindcios csoport daltal a 80. cikkel osszhangban kidolgozott és kozzétett
irdanymutatdst és kiilondsen a technologiai Ujitasokat, a tervezési, technoldgiai, gyartasi
¢s sterilizalasi modszerek hasonlosagait, a rendeltetést, valamint az e rendeletnek
megfelelden elvégzett korabbi relevans (pl. a fizikai, kémiai, [...] biologiai vagy klinikai
sajatossagokra vonatkozo) értékelések eredményeit. A bejelentett szervezetnek

dokumentalnia kell, hogy mi alapjan valasztotta ki a mintat/mintékat.
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3.4.

d)  Amennyiben a mindségiranyitasi rendszer megfelel e rendelet vonatkozo
rendelkezéseinek, a bejelentett szervezetnek ki kell adnia a [...] mindségirdnyitasi
rendszer [...] EU-tanusitvanyat. A dontésrdl értesiteni kell a gyartot. A dontésnek

tartalmaznia kell az ellendrzés kovetkeztetéseit és egy indokolassal ellatott [...] jelentést.

A gyarténak tajékoztatnia kell a mindségiranyitasi rendszer jovahagyasaért felelds bejelentett
szervezetet, ha a mindségiranyitasi rendszerben, [...] vagy az érintett eszkdzskalaban alapvetd
valtoztatasokat tervez végrehajtani. A bejelentett szervezetnek értékelnie kell a javasolt
valtoztatasokat, meg kell allapitania, hogy sziikség van-e tovabbi ellendrzésekre, ¢s
ellendriznie kell, hogy a valtoztatasokat kovetden a mindségiranyitasi rendszer tovabbra is
megfelel-e a 3.2. pontban foglalt kdvetelményeknek. Dontésérdl értesitenie kell a gyartot, és a
dontésnek tartalmaznia kell az értékelés kovetkeztetéseit, és adott esetben a tovabbi
ellendrzések kovetkeztetéseit is | ...]. A mindségiranyitasi rendszerben vagy az €rintett [...]
eszkozskalaban bekovetkezd barmilyen alapvetd valtozas jovahagyasat a minOségiranyitdsi

rendszer [...] EU-tanusitvanyanak kiegészitése formajaban kell megadni.

Feliigyeleti ellenérzés
A feliigyelet célja annak biztositasa, hogy a gyartd a jovahagyott mindségiranyitasi

rendszerbdl eredd kotelezettségeinek megfelelden eleget tegyen.
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4.2.

4.3.

A gyartonak fel kell hatalmaznia a bejelentett szervezetet, hogy valamennyi sziikséges
ellendrzést végrehajtsa, ideértve [...] a helyszini ellendrzéseket is, és rendelkezésére kell
bocsatania valamennyi vonatkozo6 informaciot, kiilonds tekintettel a kovetkezdkre:

— a mindségiranyitasi rendszer dokumentacidja,

— a forgalomba hozatal utani feliigyeleti terv [...] és ezen belill adott kivalasztott eszkozok
esetében a forgalomba hozatal utani klinikai nyomon kovetési terv alkalmazasabol és a
61-66a. cikkben meghatérozott, vigilanciara vonatkozé rendelkezések alkalmazdasdabol
szdarmazo megdllapitasok és kovetkeztetések dokumentdcidja,

—  amindségiranyitdsi rendszer tervezéssel kapcsolatos részében meghatarozott adatok,
ugymint az elemzések, szamitasok, vizsgalatok eredményei, az I. melléklet 2. pontjaban
emlitett, a kockazatkezelésre vonatkozdan elfogadott megoldasok, preklinikai és
klinikai értékelések,

— a mindségiranyitasi rendszer gyartasra vonatkozo részében eldirt adatok, példaul az
ellendrzési jelentések és a vizsgalatok adatai, a kalibralasi adatok, az érintett személyzet

képesitésérol szolo jelentések stb.

A bejelentett szervezetnek rendszeresen, legalabb évente egy alkalommal megfeleld
ellendrzéseket kell végeznie, hogy megbizonyosodjon arrdl, hogy a gyart6 alkalmazza a
jovahagyott mindségiranyitasi rendszert €s a forgalomba hozatal utani feliigyeleti tervet|[...]. A
jelentésnek magaban kell foglalnia a gyarto telephelyein végzett [...] ellenorzéseket és adott
esetben a gyartd beszallitdinak és/vagy alvallalkozoinak a telephelyein végzett ellenérzéseket
is. llyen helyszini ellenorzések alkalmaval a bejelentett szervezetnek sziikség esetén
vizsgalatokat kell végeznie vagy végeztetnie a mindségiranyitasi rendszer megfeleld
miikddésének ellendrzése céljabol. A bejelentett szervezetnek a gyartd rendelkezésére kell
bocsatania [...] egy feliigyeletiellendrzési jelentést, illetve vizsgalat végrehajtasa esetén egy

vizsgalati jelentést.
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4.4. A bejelentett szervezetnek szaroprobaszeri, elére be nem jelentett[...] helyszini ellendrzéseket

4.5.

kell végeznie a gyartondl ¢s adott esetben a gyartd beszallitdinak és/vagy alvallalkozdinak
telephelyein; ezeket az ellenérzéseket végre lehet hajtani a 4.3. pontban emlitett rendszeres
feliigyeleti ellendrzéssel 6tvozve vagy azon feliil is. A bejelentett szervezetnek az eldre be

nem jelentett [...] helyszini ellendrzésekre vonatkozoan tervet kell készitenie, amely nem

juthat a gyart6 tudomasara.

Az ilyen elére be nem jelentett [...] helyszini ellendrzések keretében a bejelentett szervezetnek
—a 42. cikk (7a) bekezdésében emlitett rendelésre késziilt esztkozok kivételével —meg kell
vizsgalnia a gyartasbol vagy a gyartasi folyamatbdl szarmazo megfeleld mintat, hogy
eldontse, hogy a gyartott eszkdz megfelel-e a miiszaki dokumentacionak [...]. Az elére be nem
jelentett [...] helyszini ellendrzéseket megeldzden a bejelentett szervezetnek pontosan meg

kell hataroznia a megfeleld mintavételi kritériumokat és vizsgalati eljarasokat.

A gyartasbol szarmazd mintavétel helyett vagy azon feliil a bejelentett szervezetnek — a 42.
cikk (7a) bekezdésében emlitett rendelésre késziilt eszkozok kivételével — mintakat kell
vennie a forgalomban 1év6 eszkdzokbol, hogy eldontse, hogy a gyartott eszkoz megfelel-e a
miiszaki dokumentacionak [...]. A mintavételt megel6zOen a bejelentett szervezetnek pontosan

meg kell hatdroznia a megfeleld mintavételi kritériumokat €s vizsgalati eljarasokat.

A bejelentett szervezet koteles a gyarto rendelkezésére bocsatani egy olyan [...] helyszini

ellenorzési jelentést, amely adott esetben [...] tartalmazza a minta vizsgdlatanak eredményét.

A Ila. vagy IIb. osztalyba sorolt eszk6zok esetében a feliigyeleti ellenérzésnek magaban kell
5.3a-5.3e. pontjaban foglalt rendelkezésekkel dsszhangban tovabbi reprezentativ
minta/mintak alapjan végzett ellendrzését is; a mintat/mintakat a bejelentett szervezet altal a

3.3. pont c) alpontja szerint dokumentalt, megindokolt kritériumok alapjan kell kivalasztani.
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4.6.

4.7.

5.1.

5.2.

A 1II. osztalyba sorolt eszkozok esetében a feliigyeleti ellendrzésnek magaban kell foglalnia
az eszkoz sértetlenségéhez elengedhetetlen jovahagyott részek és/vagy anyagok vizsgalatat is,
beleértve adott esetben az eldallitott vagy beszerzett részek és/vagy anyagok és a kész [...]

eszkozok mennyiségei kozotti sszefliggeést is.

A bejelentett szervezetnek biztositania kell, hogy az ellendrzést végzo csoportok tagjai
tapasztalattal rendelkezzenek az érintett eszkozok, eszkozrendszerek és folyamatok |...]
ellenorzése terén, valamint hogy folyamatosan biztositott legyen objektivitasuk és
fiiggetlenségiik, tovabba rendelkezni kell az ellenérzést végzo csoport tagjainak megfeleld
1d6kozonkénti rotacidjarol. Foszabalyként egy vezetd ellendr harom egymast kdvetd évnél

hosszabb ideig nem vezethet [és végezhet] ellendrzést ugyanannal a gyartonal.

Ha a bejelentett szervezet azt allapitja meg, hogy a gyartasbol vagy a piacrol vett mintdk nem
felelnek meg a miiszaki dokumentéacidban vagy a jovahagyott tervben meghatarozott
eldirasoknak, fel kell fliggesztenie vagy vissza kell vonnia a tanusitvanyt, vagy korlatozasokat

kell bevezetnie arra.

IL. fejezet: [...] [...] [...] A miiszaki dokumentdcio értékelése

[eee] [-ee] [+oe] [---] A IIL. osztalyba sorolt eszkozokre alkalmazandé miiszakidokumentacio-
értékelés

A 3. pontban eldirt kotelezettségen feliil a gyartonak kérelmeznie kell a 3.1. pontban emlitett
bejelentett szervezetnél [...] az altala forgalomba hozni vagy hasznalatba venni kivant, a

3. pontban emlitett mindségirdnyitasi rendszer hatalya ala tartozo6 eszkdzre [...] vonatkozo [...]

miiszaki dokumentdcio |...] értékelését.

A kérelemben ismertetni kell a szoban forgod eszkoz tervét, gyartasat és teljesitoképességét. A

kérelemnek emellett tartalmaznia kell a II. mellékletben emlitett miiszaki dokumentaciot|...].
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5.3. A bejelentett szervezetnek az érintett technoldgia és annak klinikai alkalmazasa teriiletén
igazolt szaktudassal és tapasztalattal rendelkez6 személyzettel kell megvizsgaltatnia a
kérelmet. A bejelentett szervezet igényelheti a kérelem tovabbi vizsgalatokkal vagy
bizonyitékokkal torténd kiegészitését, hogy lehetévé valjon az e rendeletben foglalt relevins
kovetelményeknek vald megfelelés értékelése. A bejelentett szervezetnek el kell végeznie az
eszkdzhoz kapesolodo megfeleld fizikai vagy laboratoriumi vizsgalatokat, vagy fel kell kérnie

a gyartdt e vizsgalatok elvégzésére.

[.]

5.3a. A bejelentett szervezetnek feliil kell vizsgalnia a gyarto altal benyujtott klinikai
bizonyitékokat és az elvégzett kapcsolodo klinikai értékelést. A bejelentett szervezetnek az
eszkoz vizgsgalatanak elvégzésére kello klinikai szakértelemmel rendelkezo személyeket kell
alkalmaznia, ideértve az érintett eszkoz vagy az eszkoz haszndlatanak klinikai koriilményei

tekintetében kozvetlen és naprakész szakértelemmel rendelkezo kiilso klinikai szakértoket is.

5.3b. Ha a klinikai bizonyiték olyan adatokon alapszik, amelyek egészben vagy részben az
értékelt eszkozzel dllitolagosan egyenértékii eszkozokre vonatkoznak, a bejelentett
szervezetnek — figyelemmel az olyan tényezokre, mint az uj javallatok és az innovdcio —
értékelnie kell, hogy ez az ut jarhato-e. A bejelentett szervezetnek egyértelmiien
dokumentdlnia kell kovetkeztetéseit az dallitolagos egyenértékiiségrol, és a megfeleloség
bizonyitasdt szolgalo adatok alkalmassagarol és helytdallosagarol. Az eszkoznek a gyarto
dllitasa szerinti innovativ jellemzoi, illetve az uj javallatok tekintetében a bejelentett
szervezet koteles értékelni, hogy az adott dllitast alatamasztjak-e a klinikai alkalmazas elotti

és klinikai adatok, valamint a kockdzatelemzés.

5.3c. A bejelentett szervezetnek gondoskodnia kell a klinikai bizonyiték és a klinikai értékelés
helytallosagardl, és ellenoriznie kell azokat a kovetkeztetéseket, amelyeket a gydrto vont le a
biztonsdgossdgra és a teljesitoképességre vonatkozo daltalanos kovetelményeknek valo
megfelelés tekintetében. A feliilvizsgalatnak ki kell terjednie annak vizsgalatara, hogy az
elony-kockazat értékelés és a kockdazatkezelés, a haszndlati utmutato, a felhasznaloknak
biztositott képzés és a gyarto forgalomba hozatal utdani feliigyeleti terve megfelelo-e, és hogy
adott esetben sziikséges-e a forgalomba hozatal utdani javasolt klinikai nyomon kovetés, és

az helytallo-e.
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5.3d. A klinikai bizonyiték, a klinikai értékelés és az elony-kockazat értékelés ellendrzése alapjan

a bejelentett szervezetnek meg kell vizsgalnia, hogy sziikség van-e olyan konkrét kozbenso

mérfoldkovek megdllapitasara, amelyek mentén feliilvizsgalhatja a forgalomba hozatal

utani feliigyelet és a forgalomba hozatal utdani klinikai nyomon kovetés adatai alapjan

naprakésszé tett klinikai [...] bizonyitékot.

5.3e. A bejelentett szervezetnek a klinikai értékelés ellenorzésérdl szolo jelentésben egyértelmiien

dokumentalnia kell értékelésének eredményeit.

5.4. A bejelentett szervezet koteles a gyarto rendelkezésére bocsdtani egy jelentést a miiszaki

dokumentdcio értékelésérdl, amelynek magaban kell foglalnia a klinikai értékelés
ellendorzesérdl szolo jelentést is. Amennyiben az eszkdz megfelel e rendelet vonatkozd
rendelkezéseinek, a bejelentett szervezetnek [...] a miiszaki dokumentdcio értékelésére
vonatkozo EU-tanusitvanyt kell kiéllitania. A tanusitvanynak tartalmaznia kell [...] az
értékelés kovetkeztetéseit, az érvényesség feltételeit, a jovahagyott terv azonositasahoz

sziikséges adatokat és adott esetben az eszkoz rendeltetésének a leirasat [...].
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5.5. A mar jévahagyott terven végzett valtoztatasok esetében sziikség van a miiszaki
dokumentdcio értékelésére vonatkozo EU-tanusitvanyt kiallito bejelentett szervezet
potlolagos jovahagydsara, ha a valtoztatasok befolyédsolhatjak [...] az eszkdz biztonsdgossagat,
illetve teljesitOképességét [...] vagy az eszkdz haszndlatara vonatkozoan eldirt feltételeket [...].
[...] Amennyiben a kérelmez0 [...] a fent emlitett valtoztatasok valamelyikének bevezetését
tervezi, errdl tajékoztatnia kell a miiszaki dokumentdcio értékelésére vonatkozo EU-
tanusitvanyt kiallito bejelentett szervezetet. A bejelentett szervezetnek [...] értékelnie kell a
tervezett valtoztatasokat, és dontenie kell arrol, hogy azok esetében a 42. cikknek
megfeleloen uj megfeleloségértékelést kell-e végezni, vagy elegendo-e a jovahagyadst a
miiszaki dokumentdcio értékelésére vonatkozo EU-tanusitvany kiegészitése formdjaban
megadni. Utobbi esetben a bejelentett szervezetnek értékelnie kell a valtoztatdsokat,
dontésérdl értesitenie kell a gyartot, és amennyiben a viltoztatisokat jovahagyja, a gyartd
rendelkezésére kell bocsatania a miiszaki dokumentdcio értékelésére vonatkozo EU-

[...]tanusitvany kiegészitését |[...].
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6. Egyedi eljarasok
6.0. A III osztdalyba sorolt beiiltetheto eszkiozok esetében kovetendo eljards:
a) A bejelentett szervezetnek, miutdan ellendrizte a gyartonak a 49. cikk (5) bekezdésében

emlitett klinikai értékelési jelentését alatamaszto klinikai adatok mindségét, jelentést
kell készitenie a klinikai értékelés ellenorzésérol, amelyben kifejti megdllapitasait a
gyarto dltal nyujtott — kiilonosen az elony-kockdzat értékeléssel, a rendeltetéssel valo
osszhanggal, valamint a 8. cikk (6) bekezdésében és a XIII. melléklet B. részében
emlitett, a forgalomba hozatal utdni klinikai nyomon kovetési tervvel kapcsolatos —

klinikai bizonyitékokra vonatkozoan.

A bejelentett szervezetnek tovabbitania kell a Bizottsag részére a klinikai értékelés
ellendrzésérdl szolo jelentését, valamint a gyartonak a klinikai értékeléssel
kapcsolatos, a I1. melléklet 6.1. pontjanak c) és d) alpontjaban emlitett
dokumentdcidjat. A Bizottsag késedelem nélkiil tovabbitja ezeket a dokumentumokat

a 81a. cikkben emlitett, megfelelo szakértoi bizottsagnak.

b) A bejelentett szervezet felkérést kaphat arra, hogy ismertesse kiovetkeztetéseit az

érintett szakértoi bizottsaggal.

¢) A ca) pont sérelme nélkiil a szakértoi bizottsagnak 60 napon beliil tudomdnyos
szakvéleményt kell adnia a gyarto dltal nyujtott — kiilonosen az elony-kockadzat
értékeléssel, a rendeltetéssel valo dsszhanggal, az orvosi javallattal/javallatokkal,
valamint a forgalomba hozatal utdani klinikai nyomon kovetési tervvel kapcsolatos —
klinikai bizonyitékok alapjan a bejelentett szervezet daltal a klinikai értékelés

ellenorzésérol készitett jelentésrol.

ca) A szakértoi bizottsag donthet ugy, hogy nem ad tudomdnyos szakvéleményt; ebben az
esetben a leheto leghamarabb, de legkésobb 15 napon beliil dontését megindokolva
tajékoztatnia kell errdl a bejelentett szervezetet, és ezt kovetoen a bejelentett

szervezetnek folytatnia kell a megfeleldségértékelési eljardst.
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cb) amennyiben 60 napon beliil nem sziiletik szakvélemény, a bejelentett szervezet

Sfolytathatja az adott eszkioz megfeleloségének értékelését.

d) A bejelentett szervezetnek kelloen figyelembe kell vennie a szakértoi bizottsag
szakvéleményében kifejtett véleményeket. Amennyiben a szakértoi bizottsag arra a
megallapitdsra jut, hogy a klinikai bizonyitékok mennyisége nem elegendo, vagy a
bizonyitékok komoly aggdlyokra adnak okot az elony-kockazat értékelést, a
rendeltetéssel valo osszhangot és a forgalomba hozatal utdani klinikai nyomon kévetési
tervet illetden, a bejelentett szervezet sziikség esetén azt javasolhatja a gyartonak,
hogy az eszkozt korlatozza bizonyos szamu betegre vagy bizonyos betegcsoportokra,
korlatozza a tanusitvany érvényességi idejét, végezzen meghatdrozott, forgalomba
hozatal utani klinikai nyomon koévetési vizsgalatokat, modositsa a hasznalati
utmutatot, vagy a biztonsdgrol és a klinikai teljesitoképességrol sz0lo osszefoglalot,
vagy mds korldatozdsokat is eldirhat a megfeleldségértékelési jelentésében. A
bejelentett szervezetnek a megfeleloségértékelési jelentésében kelléen meg kell

indokolnia azokat az eseteket, amelyekben nem kovette a szakértoi bizottsag tandcsat.

6.1. Gyogyhatasu anyagokat magukban foglalé eszkozokre vonatkozo eljaras
a)  Amennyiben egy adott eszk6z szerves részeként olyan anyagot tartalmaz, amely kiilon
hasznalva a 2001/83/EK iranyelv 1. cikke értelmében gyogyszernek mindsiilhet,
ideértve az emberi vérbdl vagy emberi plazméabdl szarmazé gyodgyszert is, s amely az
adott eszkoz hatasat kiegésziti, az anyag mindségét, biztonsagos voltat és hasznossagat
a 2001/83/EK iranyelv I. mellékletében meghatarozott modszerek alapjan kell

ellendrizni.
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b) A miiszaki dokumentdcio értékelésére vonatkozo EU-tanusitvany kiallitasat
megeldzden a bejelentett szervezet, miutdn meggy6z0dott az anyagnak mint az eszkoz
részének hasznossagarol, az eszkdz rendeltetésének figyelembevételével koteles
szakvéleményt kérni a 2001/83/EK iranyelvnek megfelelden a tagallamok 4ltal kijeldlt
illetékes hatosagok (a tovabbiakban: a gydgyszerek tekintetében illetékes hatosag)
egyikétdl vagy az — elsdsorban a 726/2004/EK rendelet szerint az emberi felhasznalasra
szant gyogyszerek bizottsagan keresztiil eljaré — Eurdpai Gyodgyszeriigynokseégtdl (a
tovabbiakban: EMA) az anyag mindségét és biztonsagos voltat — beleértve az anyag
eszkozbe torténd beépitésének elény/kockazat aranyat — illetéen. Amennyiben az eszkoz
emberi vér vagy plazma szarmazékat vagy olyan anyagot foglal magaban, amely kiilon
hasznalva kizérolagosan a 726/2004/EK rendelet mell¢kletének hatalya alé tartozo

gyogyszernek mindsiilhet, a bejelentett szervezetnek konzultalnia kell az EMA-val.

c)  Véleményezéskor a gyogyszerek tekintetében illetékes hatosdgnak vagy az EMA-nak a
gyartasi folyamatot és az anyag eszkdzbe tortént beépitésének hasznossagara vonatkozo,

a bejelentett szervezet altal megallapitott adatokat kell figyelembe vennie.

d) A gyogyszerek tekintetében illeté¢kes hatosag vagy az EMA [...] koteles a véleményét
eljuttatni a bejelentett szervezethez
— [...]

— [...] az érvényes dokumentacio kézhezvételétol szamitott 210 napon beliil [...].
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e) A gyogyszerek tekintetében illetékes hatdsag vagy az EMA szakvéleményét, valamint
minden lehetséges frissitést bele kell foglalni a bejelentett szervezet eszkdzre vonatkozo
figyelembe kell vennie a szakvéleményben kifejtett nézeteket. A bejelentett szervezet
kedvezétlen szakvélemény esetén nem adhatja ki a tanusitvanyt. Végsé dontését

tovabbitania kell a gyogyszerek tekintetében illetékes hatosagnak vagy az EMA-nak.

f)  Mieldtt az eszkdz részét képezd kiegészitd anyagban — kiilondsen a gyartasi folyamattal
Osszefiiggd — valtoztatasra keriilne sor, a gyartonak tajékoztatnia kell a bejelentett
szervezetet, amelynek konzultalnia kell [...] az elsé konzultacioban részt vevo
hat6saggal annak megerdsitése érdekében, hogy a kiegészitd anyag mindsége
valtozatlan, és az anyag tovabbra is biztonsagos. A [...] hatdsadgnak figyelembe kell
vennie az anyag eszkozbe torténd beépitésének hasznossagara vonatkozd, a bejelentett
szervezet altal meghatarozott adatokat annak biztositasa érdekében, hogy a
valtoztatasok ne befolyésoljak kedvezdtleniil az anyag eszk6zhdz vald hozzaadasanak
elény/kockéazat ardnyat. A hatosagnak az érvényes dokumentacié kézhezvételétdl
szamitott 60 [...] napon beliil kell a valtoztatasokrol véleményt nyilvanitania. 4
bejelentett szervezet kedvezotlen tudomdanyos szakvélemény esetén nem adhatja ki a
miiszaki dokumentdcio értékelésére vonatkozo EU-tanusitvany kiegészitését. A

bejelentett szervezetnek a végso dontését tovabbitania kell az érintett hatdosag szamadra.

g) Hal...] az els6 konzultacidban részt vevo hatdsag a kiegészitd anyag tekintetében olyan
informdciokhoz jut, amelyek befolydsolhatjak a kiegészitd anyagnak az eszkozbe
torténd beépités¢hez kapcsoldddan megallapitott elony/kockazat aranyt, tajékoztatnia
kell a bejelentett szervezetet arrdl, hogy ezek az informaciok befolyasoljak-e a
kiegészitd anyagnak az eszkdzbe torténd beépitéséhez kapcsoldédoan megallapitott
elény/kockézat aranyt. A bejelentett szervezetnek figyelembe kell vennie a naprakésszé
tett tudomanyos szakvéleményt, és a megfeleldségértékelési eljarasban végzett

értékelését ennek alapjan vizsgalja feliil.
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6.2. Eletképtelen vagy életképtelenné tett emberi vagy allati szoveteknek vagy sejteknek vagy

azok szarmazékainak felhasznalasaval gyartott eszkozokre vonatkozo eljaras

a) Az 1. cikk (2) bekezdése ea) pontjanak megfelelden e rendelet hatalya ala tartozo,
emberi szovetek vagy sejtek szarmazékainak felhasznalasaval gyartott eszkdzokre,
valamint emberi eredetii szoveteket, sejteket vagy ezek szarmazékait szerves
résziikként — az eszkoz hatasat kiegészito modon — magukban foglalo, a 2004/23/EK
iranyelv hatdlya ala tartozo eszkozokre vonatkozoan a miiszaki dokumentdcio
értékelésére vonatkozo EU-tanusitvany kiallitasat megel6zden a bejelentett szervezet
koteles tudomdnyos szakvéleményt kérni [...] a tagallamok 4ltal a 2004/23/EK iranyelv
szerint kijelolt illetékes hatosagok egyikétdl (a tovabbiakban: az emberi eredetii
szovetek és sejtek tekintetében illetékes hatdsag) [...] az emberi szovetek és sejtek
adomadnyozdsdaval, gyiijtésével és vizsgalataval, valamint az emberi szovetek és sejtek,
illetve ezek szarmazékai eszkozbe torténd beépitésének elony/kockdzat aranydval
kapcsolatos szempontokrol. A bejelentett szervezetnek be kell nyujtania az elézetes
megfeleldségértékelés dsszefoglalojat, amelynek informéciokkal kell szolgélnia tobbek
kozott az emberi szovetek €s sejtek €letképtelenségérol, adomanyozasarol, gytijtésérol
¢s vizsgalatarol, valamint az emberi szovetek €s sejtek vagy szdarmazékaik eszkdzbe

torténd beépitésének elényeirdl/kockazatairdl.

b) Az emberi eredetli szovetek €s sejtek tekintetében illetékes hatosagnak az érvényes
dokumentécid kézhezvételétdl szamitott [...] 7120 napon beliil [...] el kell juttatnia

szakvéleményét a bejelentett szervezethez |...].
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c) Az emberi eredetii szovetek és sejtek tekintetében illetékes hatosag szakvéleményét,
valamint minden lehetséges frissitést bele kell foglalni a bejelentett szervezet dltal az
eszkozre vonatkozoan készitett dokumentdcioba. A bejelentett szervezetnek a dontése
meghozatalakor kellden figyelembe kell vennie a szakvéleményben kifejtett nézeteket
[...]. A bejelentett szervezet kedvezdtlen szakvélemény esetén nem adhatja ki a
tanusitvanyt. Veégso dontését tovabbitania kell az emberi eredetli szovetek és sejtek

tekintetében illetékes, érintett hatosagnak [...].

d)  Mielott az eszkoz részét képezo életképtelen emberi szovetben vagy sejtben —
kiilondsen annak adomdnyozdsdval, vizsgalataval vagy gyiijtésével dsszefiiggd —
valtoztatdasra keriilne sor, a gyartonak a tervezett valtoztatdasrol tajékoztatnia kell a
bejelentett szervezetet, amelynek konzultdalnia kell az elso konzultacioban részt vevo
hatosaggal annak megerdsitése érdekében, hogy az eszkiozbe beépitett emberi szovetek
vagy sejtek vagy szarmazékaik mindsége valtozatlan, és azok tovabbra is
biztonsdgosak. Az emberi eredetii szovetek és sejtek tekintetében illetékes, érintett
hatosagnak figyelembe kell vennie az emberi szovetek vagy sejtek vagy szarmazékaik
eszkozbe torténo beépitésének a bejelentett szervezet dltal meghatarozott
hasznossdagara vonatkozo adatokat annak biztositasa érdekében, hogy a valtoztatisok
ne befolyasoljak kedvezotleniil az emberi szovetek vagy sejtek vagy szarmazékaik
eszkozbe torténd beépitésével jaro elony/kockazat arany meghatarozasat. A
hatosagnak az érvényes dokumentdcio kézhezvételétol szamitott 60 napon beliil
véleményt kell nyilvanitania a tervezett valtoztatasokrol. A bejelentett szervezet
kedvezdtlen szakvélemény esetén nem adhatja ki a miiszaki dokumentdcio
értékelésére vonatkozo EU-tanusitvany kiegészitését. Végso dontését tovabbitania kell

az emberi eredetii szovetek és sejtek tekintetében illetékes, érintett hatosdagnak.
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A 90/385/EGK tandcsi iranyely tekintetében az dllati szovetek felhaszndlasaval
eloallitott aktiv beiiltethetd orvostechnikai eszkozok vonatkozdsdaban és a 93/42/EGK
tandcsi iranyely tekintetében az dllati szovetek felhaszndlasaval elodllitott
orvostechnikai eszkozok vonatkozdasaban eloirt kovetelmények tekintetében
meghatarozott kiilonleges kovetelményekrol szolo, 2012. augusztus 8-i 722/2012/EU
bizottsagi rendeletben emlitett, életképtelenné tett dllati szovet vagy dllati szovetbol
nyert életképtelen termék felhasznalasdaval gyartott eszkozok esetében a bejelentett
szervezetnek az abban a rendeletben meghatarozott egyedi kovetelményeket kell

alkalmaznia.

6.3. Az emberi testben felszivodo vagy helyileg eloszlo anyagokbdl vagy ilyen anyagok

kombindciojabdl allo eszkozok esetében alkalmazando eljaras

@)

¢

Azon eszkozok esetében, amelyek olyan anyagokbdl vagy anyagok kombindcidjabol
dllnak, amelyek rendeltetése, hogy az emberi testbe jussanak a testnyilasokon
keresztiil, vagy amelyeket a boron alkalmaznak, és amelyek az emberi testben
felszivodnak vagy helyileg eloszlanak, adott esetben — az e rendeletben nem
meghatdarozott kovetelményekre korlatozodoan — ellendrizni kell az eszkoz mindségét
és biztonsdgossagdat a 2001/83/EK iranyelv 1. mellékletében a felszivodas, eloszlas,
anyagcsere, kivalasztds, lokdlis tolerancia, toxicitas, mds eszkozokkel, gyogyszerekkel
vagy egyéb anyagokkal valo kolcsonhatas, valamint a mellékhatasok lehetdsége

tekintetében megallapitott relevans kovetelményeknek megfelelden.

Ezen tulmenden azon eszkozok vagy anyagcsere-termékeik esetében, amelyek a
rendeltetésiik teljesitése érdekében felszivodnak az emberi testben, a bejelentett
szervezetnek szakvéleményt kell kérnie a tagallamok dltal a 2001/83/EK iranyelvnek
megfeleloen kijelolt illetékes hatosdagok egyikétol (a tovabbiakban: a gyogyszerek
tekintetében illetékes hatosdag) vagy az — elsosorban a 726/2004/EK rendelet szerint az
emberi felhaszndldsra szant gyogyszerek bizottsagan keresztiil eljaro — Eurdpai
Gyogyszeriigynokségtol (EMA) az eszkoznek a 2001/83/EK iranyely 1. mellékletében

meghatdarozott vonatkozo kiovetelményeknek valo megfelelését illetoen.
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d) A gyogyszerek tekintetében illetékes hatosagnak vagy az Eurdopai
Gydgyszeriigynokségnek az érvényes dokumentdcio kézhezvételétol szamitott 150

napon beliil kell elkészitenie a véleményét.

e) A gyogyszerek tekintetében illetékes hatosag vagy az Eurdpai Gyogyszeriigynokség
szakvéleményét, valamint minden lehetséges frissitést bele kell foglalni a bejelentett
szervezet eszkozre vonatkozo dokumentdciojaba. A bejelentett szervezetnek a dontése
meghozatalakor kelloen figyelembe kell vennie a szakvéleményben kifejtett nézeteket.
Végso dontését tovabbitania kell a gyogyszerek tekintetében illetékes hatosdagnak vagy
az Europai Gyogyszeriigynokségnek.

7.  Tételellenorzés az 1. cikk (4) bekezdésében emlitett, emberi vérbél vagy emberi
plazmabél szarmazé, 6nmagaban gyogyszernek mindsiilé gyogyhatasi anyagot szerves

részeként magaban foglalo eszkozok esetében

Amikor az 1. cikk (4) bekezdésének els6 albekezdésében emlitett, emberi vérbdl vagy emberi
plazmabol szarmaz6, 6nmagéaban gyogyszernek mindsiilé gyodgyhatasu anyagot szerves
részeként magaban foglalo eszk6zok egyes tételeinek gyartasa lezarul, a gyarto koteles
tajékoztatni a bejelentett szervezetet az eszkoztétel felszabaditasarol, és megkiildeni szdmara
az eszkozben felhasznalt emberi vérkészitmény- vagy plazmatétel felszabaditasara vonatkozo
hivatalos tanusitvanyt, amelyet allami laboratorium, vagy — valamely tagallam 4ltal a
2001/83/EK iranyelv 114. cikke (2) bekezdésének megfelelden — erre a célra kijelolt

laboratorium adott ki.
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I11. fejezet: Adminisztrativ rendelkezések

8. A gyartonak vagy — ha a gydrté nem rendelkezik bejegyzett székhellyel valamely
tagdllamban — meghatalmazott képviseldjének az utolsé eszkoz forgalomba hozatalat
kovetden legalabb 6t, beiiltethetd eszkozok esetén pedig legalabb tizendt évig az illetékes

hatosadgok szamara meg kell Oriznie a kovetkezoket:

az EU-megfeleldségi nyilatkozat,
— a 3.1. pont [...] 6todik francia bekezdésében emlitett dokumentacié €s kiilonosen a
3.2. pont c) alpontjaban emlitett eljarasok kapcsan felmeriilé adatok és nyilvantartasok,
— a 3.4. pontban emlitett valtoztatasok leirdsa,
— az 5.2. pontban emlitett dokumentaci6 és
- a bejelentett szervezettdl szarmazo, a 3.3,a4.3.,a4.4. ,az5.3.az54.ésaz5.5.

pontban emlitett hatarozatok €s jelentések.

9.  Valamennyi tagallam rendelkezik arrol, hogy ez a dokumentécio6 az eléz6 bekezdés elsd
mondataban megjelolt idépontig az illetékes hatdsag rendelkezésére alljon abban az esetben,
ha a teriiletén székhellyel rendelkez6 gyarté vagy meghatalmazott képviseldje e hataridot

megeldzden csddbe megy, illetve felszamolja tizleti tevékenységét.
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IX. MELLEKLET

TIPUSVIZSGALATON ALAPULO MEGFELELOSEGERTEKELES

1. Az EU-tipusvizsgélat olyan eljaras, amellyel a bejelentett szervezet megallapitja és tanusitja,
hogy egy eszkoz, beleértve annak miiszaki dokumentdcidjdt és az életciklus relevdans
folyamatait, valamint a vizsgalt gyartas megfeleld reprezentativ mintaja megfelel e rendelet

vonatkozo6 rendelkezéseinek.

2. Kérelem

A kérelemnek tartalmaznia kell a kovetkezoket:

— a gyarto neve ¢€s bejegyzett székhelyének cime, illetve amennyiben a kérelmet a
meghatalmazott képviseld nyujtja be, annak neve €s bejegyzett székhelyének cime is,

— a [...] II. mellékletben emlitett miiszaki dokumentécio. A kérelmezdnek a bejelentett
szervezet rendelkezésére kell bocsatania a szoban forgo termék reprezentativ mintdjdt
(a tovabbiakban: tipus). A bejelentett szervezet sziikség szerint mas mintékat is kérhet,

— irasbeli nyilatkozat arr6l, hogy nem nyujtottak be parhuzamosan kérelmet egyetlen
masik bejelentett szervezethez sem ugyanarra a tipusra, illetve informéciok az
ugyanarra a tipusra korabban benyujtott olyan kérelemrdl, amelyet egy masik bejelentett
szervezet elutasitott vagy a gydrto visszavont, mielott a masik bejelentett szervezet

elkészitette volna a végleges értékelését.
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3. Ertékelés
A bejelentett szervezetnek:

3.0. az érintett technologia és annak klinikai alkalmazdasa teriiletén bizonyitott szakértelemmel
és tapasztalattal rendelkezo személyzettel kell megvizsgaltatnia a kérelmet. A bejelentett
szervezet igényelheti a kérelem tovabbi vizsgalatokkal vagy bizonyitékokkal torténd
kiegészitését, hogy lehetévé viljon az e rendeletben foglalt relevdans kiovetelményeknek valo
megfelelés értékelése. A bejelentett szervezetnek el kell végeznie az eszkozhoz kapcsolodo
megfelelo fizikai vagy laboratoriumi vizsgalatokat, vagy fel kell kérnie a gyartot e

vizsgalatok elvégzésére;

3.1. meg kell vizsgalnia és értékelnie kell, hogy a miiszaki dokumentacio megfelel-e az eszkizre
vonatkozoan e rendeletben eldirt kovetelményeknek, ideértve az életciklus relevans
Sfolyamatainak, példaul a kockazatkezelésnek, a klinikai értékelésnek és a forgalomba
hozatal utani feliigyeletnek az értékelését is, valamint ellendriznie kell, hogy a tipust az
emlitett dokumentéacionak megfelelden gyartottak-e; rogzitenie kell azokat a tételeket is,
amelyeket a 6. cikkben vagy az egységes [...] eléirasban emlitett szabvanyok alkalmazandé
eldirasai szerint terveztek, valamint azokat a tételeket, amelyeket nem a fent emlitett

szabvanyok vonatkozé rendelkezései alapjan terveztek;

3.1b. feliil kell vizsgalnia a gyarto dltal benyujtott klinikai bizonyitékokat és az elvégzett
kapcsolodo klinikai értékelést. A bejelentett szervezetnek az eszkoz vizsgalatanak
elvégzésére kello klinikai szakértelemmel rendelkezd személyeket kell alkalmaznia, ideértve
az érintett eszkoz vagy az eszkoz haszndlatanak klinikai koriilményei tekintetében kozvetlen

és naprakész szakértelemmel rendelkezo kiilso klinikai szakértoket is;
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3.1c.

3.1d.

3.2

3.3.

3.4.

3.5.

ha a klinikai bizonyiték olyan adatokon alapszik, amelyek egészben vagy részben az értékelt
eszkozhoz dallitolagosan hasonlo vagy azzal egyenértékii eszkozre vonatkoznak, a bejelentett
szervezetnek — figyelemmel az olyan tényezokre, mint az uj javallatok és az innovdcio —
értékelnie kell, hogy ez az ut jarhato-e. A bejelentett szervezetnek egyértelmiien
dokumentdlnia kell kovetkeztetéseit az allitolagos egyenértékiiségrol, és a megfeleloség
bizonyitasdt szolgalo adatok alkalmassagarol és helytdallosagarol. Az eszkoznek a gyarto
dllitasa szerinti innovativ jellemzoi, illetve az uj javallatok tekintetében a bejelentett
szervezet koteles értékelni, hogy az adott dllitast alatamasztjak-e a kockdzatelemzés klinikai

alkalmazas elotti és klinikai adatai;

egyértelmiien dokumentdlnia kell az értékelés eredményét a 3.5. pontban emlitett EU-
tipusvizsgalati jelentés részét képezo, a klinikai alkalmazas elotti és a klinikai értékelés

ellenorzésérol készitett jelentésben;

el kell végeznie vagy végeztetnie a megfeleld értékeléseket és azokat a fizikai vagy
laboratoriumi vizsgalatokat, amelyek annak ellenérzéséhez sziikségesek, hogy a gyarto altal
alkalmazott megoldasok megfelelnek-e az e rendeletben eldirt, a biztonsagossagra és a
teljesitoképességre vonatkozé altalanos kdvetelményeknek abban az esetben, ha a 6. cikkben
vagy az egységes [...] eléirasban emlitett szabvanyokat nem alkalmaztdk; ha az eszkozt a
rendeltetésének megfeleld mikodés érdekében Ossze kell kapcsolni mas eszkdzzel, igazolni
kell, hogy az eszkoz akkor is megfelel a biztonsagossagra és a teljesitoképességre vonatkozd
altalanos kovetelményeknek, amikor azt mas, a gyarto altal meghatarozott jellemzokkel bird

eszkozzel kapcsoljak 0ssze;

el kell végeznie vagy végeztetnie a megfeleld értékeléseket és azokat a fizikai vagy
laboratoriumi vizsgalatokat, amelyek annak ellenérzéséhez sziikségesek, hogy amennyiben a

gyart6 a vonatkozé szabvanyok alkalmazasat valasztotta, azokat ténylegesen alkalmazta-e;

meg kell allapodnia a kérelmezdvel a sziikséges értékelések és vizsgalatok helyszinérdl,

valamint

EU-tipusvizsgadlati jelentést kell készitenie a 3.0-3.3. pont alapjan elvégzett értékelések és

vizsgalatok eredményeirdl.
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4.  Tanusitvany
Ha a tipus megfelel e rendelet rendelkezéseinek, a bejelentett szervezetnek EU-tipusvizsgalati
tanusitvanyt kell kiéllitania. A tanusitvanynak tartalmaznia kell a gyart6 nevét és cimét, az
értekelés kovetkeztetéseit, az érvényesség feltételeit és a jovahagyott tipus azonositasdhoz
sziikséges adatokat. A dokumentécio relevans részeit a tanusitvanyhoz kell csatolni, egy
példanyt pedig a bejelentett szervezetnek kell megériznie. A tanusitvanyt a XII. mellékletnek
megfeleloen kell kidllitani.

5. A tipust érinté valtoztatasok
5.1. A kérelmezonek tajékoztatnia kell az EU-tipusvizsgalati tanusitvanyt kiallito bejelentett
szervezetet a jovahagyott tipus vagy annak rendeltetése és rendeltetésszerii haszndlata

barmely tervezett valtoztatasarol.

5.2. Az EU-tipusvizsgalati tanusitvanyt kiallito bejelentett szervezetnek a jovahagyott terméken
végzett valtoztatasokat — beleértve a rendeltetés vagy a rendeltetésszerii hasznadlat
valtoztatasait |[...] is — potlolag jova kell hagynia minden olyan esetben, amikor a
valtoztatasok befolyasolhatjak a biztonsagossagra, illetve a teljesitoképességre vonatkozd
altalanos kovetelményeknek vagy a termék hasznalata tekintetében eloirt feltételeknek vald
megfelelést. A bejelentett szervezetnek meg kell vizsgalnia a tervezett valtoztatdsokat,
dontésérdl értesitenie kell a gyartot, és rendelkezésére kell bocsatania az EU-tipusvizsgalati
jelentés kiegészitését. A jovahagyott tipus valtoztatasainak jovahagyasat az eredeti EU-

tipusvizsgalati tanusitvany kiegészitése formajaban kell megadni.

5.3. A jovahagyott eszkoz rendeltetését és rendeltetésszerii hasznalatat érintd valtoztatasok
tekintetében — a rendeltetés és a rendeltetésszerii haszndlat korldatozdsanak kivételével — uj

megfeleloségértékelés iranti kérelmet kell benyujtani.
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6. Egyedi eljarasok
A I1I. osztalyba sorolt beiiltetheto eszkozok vagy a gydgyhatast anyagokat magukban foglalo
eszkozok, €letképtelen vagy életképtelenné tett emberi vagy allati szovetek vagy sejtek vagy
azok szarmazékai felhaszndlasaval gyartott eszk6zok, illetve olyan eszkizok esetében,
amelyek az emberi testben felszivodo vagy helyileg eloszlo olyan anyagokbol vagy anyagok
kombindcidjabol dllnak, amelyek rendeltetése, hogy a testnyildsokon keresztiil az emberi
testbe jussanak, vagy amelyeket a béron alkalmaznak, a VIII. melléklet 6. pontjaban
meghatarozott egyedi eljarasokra vonatkozo6 rendelkezések egyiittesen alkalmazandok azzal a
rendelkezéssel, amely szerint [...] @ miiszaki dokumentdcio értékelésére vonatkozd EU-
tanusitvanyra valo hivatkozas az EU-tipusvizsgalati tanusitvanyra valo hivatkozasként

értelmezendo.

7.  Adminisztrativ rendelkezések
A gyartonak vagy — ha a gyarto nem rendelkezik bejegyzett székhellyel valamely
tagdllamban — meghatalmazott képviseldjének az utolso eszkoz forgalomba hozatalat
kovetden legalabb 6t, beiiltethetd eszkozok esetében pedig legalabb tizenot évig az illetékes
hatésadgok szdmara meg kell driznie a kovetkezoket:
— a 2. pont masodik francia bekezdésében emlitett dokumentacio,
— az 5. pontban emlitett valtoztatasok leirdsa,
— az EU-tipusvizsgalati tanusitvanyok és jelentések, valamint azok kiegészitéseinek

masolata.

A VIIIL. melléklet 9. pontja alkalmazando.
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X. MELLEKLET

TERMEKMEGFELELOSEG-ELLENORZESEN ALAPULO
MEGFELELOSEGERTEKELES

1. A termékmegfeleloség-ellendrzésen alapuld megfeleldségértékelés célja, hogy biztositsa,
hogy az emlitett eszk6zok megfeleljenek annak a tipusnak, amelyre az EU-tipusvizsgalati
tanusitvanyt kiallitottak, és megfeleljenek e rendelet rajuk alkalmazandé rendelkezéseinek,
ideértve az életciklus folytonos folyamatainak, példaul a kockazatkezelésnek, a klinikai

értékelésnek és a forgalomba hozatal utdani feliigyeletnek az ellendrzését is.

2. Amennyiben egy adott EU-tipusvizsgélati tanusitvanyt a IX. mellékletnek megfeleléen
allitanak ki, a gyarto alkalmazhatja mind az A. részben (gyartasmindség-biztositas), mind

pedig a B. részben (termékellendrzés) meghatarozott eljarast.

3. Az 1. ¢és 2. ponttol eltérden, ezt a mellékletet a Ila. osztalyba sorolt eszk6zok gyartodi a
II. mellékletben meghatarozott miiszaki dokumentacié kidolgozasaval egyiitt is

alkalmazhatjak.

A. RESZ: GYARTASMINOSEG-BIZTOSITAS

1. A gyart6 a 4. pontban emlitett feliigyelet ala tartozik, és biztositania kell az érintett eszkdozok
gyartasara jovahagyott mindségiranyitasi rendszer alkalmazasat, és el kell végeznie a

3. pontban meghatarozott végso ellendrzést.

2. Az 1. pontban eldirt kdtelezettségeket teljesitd gyartonak a 17. cikkel €s a I11. melléklettel
0sszhangban EU-megfeleldségi nyilatkozatot kell készitenie és megdriznie a
megfeleldségértékelési eljarasban értékelt eszkozmodellre vonatkozdéan. Az EU-megfeleldségi
nyilatkozat kiaddsaval a gyarto biztositja és kijelenti, hogy az érintett eszk6zok megfelelnek
az EU-tipusvizsgalati tantsitvanyban leirt tipusnak és e rendelet rajuk alkalmazando

rendelkezéseinek.
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3.  Mindségiranyitasi rendszer
3.1. A gyartonak egy bejelentett szervezetnél kérelmeznie kell mindségiranyitasi rendszerének
értékelését. A kérelemnek tartalmaznia kell a kovetkezdket:

— a VIII. melléklet 3.1. pontjaban felsorolt valamennyi elem;

— a II. mellékletben emlitett, a jovahagyott tipusokra vonatkoz6 miiszaki dokumentacio;
amennyiben a miiszaki dokumentacio terjedelmes, és/vagy egyes részeit kiilonb6zo
helyen tartjak, a gyartonak 6sszefoglalé miiszaki dokumentaciot kell benyujtania, és
kérésre hozzaférést kell biztositania a teljes miiszaki dokumentaciohoz;

— a IX. melléklet 4. pontjaban emlitett EU-tipusvizsgalati tanusitvanyok masolata; ha az
EU-tipusvizsgalati tantisitvanyokat ugyanaz a bejelentett szervezet allitotta ki, amelyhez
a kérelmet benytjtottak, hivatkozni [...] kell a miiszaki dokumentaciora és annak

frissitéseire, valamint a kiallitott tanusitvanyokra.

3.2. A mindségiranyitasi rendszer megvalositdsa | ...] révén kell biztositani [...], hogy az eszk6zok
megfeleljenek az EU-tipusvizsgalati tantsitvanyban leirt tipusnak és e rendelet azon
rendelkezéseinek, amelyek az egyes szakaszokban rajuk nézve alkalmazandok. Valamennyi
részletet, kovetelményt és rendelkezést, amelyet a gyartd a mindségiranyitasi rendszeréhez
elfogadott, rendszeresen €s rendezetten dokumentalni kell minédségiigyi kézikonyvek,
valamint szabalyozasi dokumentumok és irdsban rogzitett eljarasok, igy pl. mindségiigyi

programok, mindségi tervek|...] és mindségligyi jelentések forméjaban.

Ezeknek elsésorban a VIII. melléklet 3.2. pontjanak a), b), d) és e) alpontjaban felsorolt

valamennyi elem megfeleld leirasat kell tartalmazniuk.
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3.3. A VIIL melléklet 3.3. pontja a) és b) alpontjanak rendelkezései alkalmazandok.

Amennyiben a mindségiranyitasi rendszer biztositja, hogy az eszkdzok megfeleljenek az EU-
tipusvizsgalati tanusitvanyban leirt tipusnak és e rendelet vonatkozo rendelkezéseinek, a
bejelentett szervezetnek EU-mindségbiztositasi tantsitvanyt kell kiallitania. A dontésrol
értesiteni kell a gyartot. A dontésnek tartalmaznia kell az ellendrzés kovetkeztetéseit és egy

indokolassal ellatott értékelést.

3.4. A VIIL melléklet 3.4. pontjanak rendelkezései alkalmazandok.

4. Feliigyelet
A VIII. melléklet 4.1. pontjdban, valamint 4.2., 4.3., 4.4., 4.6. és 4.7. pontjanak els6, masodik

¢és negyedik francia bekezdésében foglalt rendelkezések alkalmazandok.

A 1II. osztalyba sorolt eszk6zok esetében a feliigyeletnek ki kell terjednie az eldallitott vagy
beszerzett nyersanyagok vagy a tipusra jovahagyott kulcsfontossagu alkatrészek és a

késztermékek mennyiségei kozotti sszefiiggés ellendrzésére is.

5.  Tételellenérzés az 1. cikk (4) bekezdésében emlitett, emberi vérbol vagy emberi
plazmabdl szarmazo, 6nmagaban gydégyszernek mindsiilé gyogyhatasi anyagot szerves

részeként magaban foglal6 eszkozok esetében

Amikor az 1. cikk (4) bekezdésének els6 albekezdésében emlitett, emberi vérbdl vagy emberi
plazmabol szarmazo, onmagaban gyogyszernek mindsiilé gydgyhatasu anyagot szerves
részeként magaban foglald eszkozok egyes tételeinek gyartasa lezarul, a gyarto koteles
tajékoztatni a bejelentett szervezetet az eszkoztétel felszabaditasarol, €s megkiildeni szamara
az eszkdzben felhasznalt emberi vérkészitmény- vagy plazmatétel felszabaditasara vonatkozo
hivatalos tanusitvanyt, amelyet allami laboratérium, vagy — valamely tagéllam altal a
2001/83/EK iranyelv 114. cikke (2) bekezdésének megfelelden — erre a célra kijeldlt

laboratorium adott ki.
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6. Adminisztrativ rendelkezések
A gyartonak vagy — ha a gyarto nem rendelkezik bejegyzett székhellyel valamely
tagdllamban — meghatalmazott képviseldjének az utolso eszkoz forgalomba hozatalat
kovetden legalabb 6t, beiiltethetd eszkozok esetében pedig legalabb tizenot évig az illetékes

hatésadgok szamara meg kell driznie a kovetkezoket:

az EU-megfeleldségi nyilatkozat,

— a VIIL. melléklet 3.1. pontjanak [...] étddik francia bekezdésében emlitett dokumentacio,

—  a VIIL melléklet 3.1. pontjanak [...] nyolcadik francia bekezdésében emlitett
dokumentacid, beleértve a IX. mellékletben emlitett EU-tipusvizsgalati tantsitvanyt is,

— a VIII. melléklet 3.4. pontjdban emlitett valtoztatasok leirasa, valamint

— a bejelentett szervezettdl szarmazo, a VIII. melléklet 3.3., 4.3. és 4.4. pontjaban emlitett

dontések és jelentések.

A VIII. melléklet 9. pontja alkalmazando.

7.  Alkalmazas a Ila. osztalyba tartozo eszkozokre

7.1. A 2. ponttol eltéroen, az EU-megfeleldségi nyilatkozat értelmében a gyarto biztositja és
kijelenti, hogy a Ila. osztalyba tart6z6 eszk6zok gyartasa a I1. mellékletben emlitett miiszaki
dokumentéacionak megfelelden tortént, €s az eszkdzok megfelelnek e rendelet rajuk vonatkozo

kovetelményeinek.
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7.2.

7.3.

7.4.

7.5.

A Ila. osztalyba tartozo6 eszkozokre vonatkozdan a bejelentett szervezetnek a 3.3. pont szerinti
értékelés részeként [...] értékelnie kell az e rendelet rendelkezéseinek valdé megfelelés
tekintetében a kivdlasztott eszkozokre vonatkozo, a 11. mellékletben emlitett miszaki
dokumentéciodt; ha a miiszaki dokumentacio terjedelmes, €s/vagy egyes részeit kiilonb6zo
helyen tartjak, a gyartonak dsszefoglaldé miiszaki dokumentaciot (STED) kell benyujtania, és

kérésre hozzaférést kell biztositania a teljes miiszaki dokumentéacidhoz.

Az eszkozok reprezentativ mintajanak/mintdinak kivalasztasanal a bejelentett szervezetnek
figyelembe kell vennie a technologia ijszertiségét, a tervezési, technologiai, gyartasi és
sterilizalasi eljarasbeli hasonlosagokat, a rendeltetésszerti hasznalatot, valamint az e
rendeletnek megfelelden elvégzett kordbbi relevans (pl. a fizikai, kémiai, [...] biologiai vagy
klinikai sajatossagokra vonatkoz6) értékelések eredményeit. A bejelentett szervezetnek

dokumentélnia kell, hogy mi alapjan valasztotta ki az eszkozok mintajat/mintait.

Ha a 7.2. pontnak megfelelden végzett értékelés megerdsiti, hogy a Ila. osztalyba tartozé
eszkozok megfelelnek a II. mellékletben emlitett miiszaki dokumentacionak, és megfelelnek e
rendelet vonatkozo6 kdvetelményeinek, a bejelentett szervezetnek e melléklet e pontjanak

értelmében tantsitvanyt kell kiallitania.

A 4. pontban emlitett feliigyeleti értékelés keretében a bejelentett szervezetnek az eszkdzok

tovabbi mintainak értékelését is el kell végeznie.

A 7. ponttol eltérve, a gyartonak vagy meghatalmazott képviseldjének az utols6 eszkodz
forgalomba hozatalat kvetden legalabb 6t évig az illetékes hatosagok szamara meg kell
Oriznie a kovetkezoket:

— az EU-megfeleldségi nyilatkozat,

- a II. mellékletben emlitett miiszaki dokumentacio,

— a 7.3. pontban emlitett tantsitvany.

A VIII. melléklet 9. pontja alkalmazando.
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B. RESZ: TERMEKELLENORZES

1. A termékellendrzés olyan eljaras, amelynek sordn minden egyes gyartott eszkdz vizsgalatat
kovetden a gyartd a 17. cikk és a III. melléklet szerinti EU-megfeleléségi nyilatkozat
kiallitdsaval biztositja és kijelenti, hogy azok az eszk6zok, amelyeken elvégezték a 4. és
5. pontban meghatarozott eljardsokat, megfelelnek az EU-tipusvizsgalati tanusitvanyban leirt
tipusnak ¢és e rendelet rajuk vonatkozo kovetelményeinek, a folyamatos életciklus-

folyamatokat is ideértve.

2. A gyartonak meg kell tennie minden szilikséges intézkedést annak biztositasara, hogy a
gyartasi folyamat soran olyan eszkdzoket gyartson, amelyek megfelelnek az EU-
tipusvizsgalati tanusitvanyban leirt tipusnak és e rendelet rajuk alkalmazando
kovetelményeinek. A gyartas megkezdése eldtt a gyartonak dokumentaciot kell készitenie,
amely meghatarozza a gyartasi folyamatokat, kiilonosen — amennyiben ez sziikséges — a
sterilizacio tekintetében, tovabba ismertet minden olyan, mar korabban megéllapitott
rutinszert eldirast, amelyet végre kell hajtani annak érdekében, hogy biztositott legyen az
egyenletes gyartas, és adott esetben a termékek megfeleljenck az EU-tipusvizsgalati

tanusitvanyaban leirt tipusnak €s e rendelet rdjuk alkalmazand6 kdvetelményeinek.

Ezenkiviil a steril allapotban forgalomba hozott eszkdzok esetében, és csak a gyartasi
folyamatnak azokra a jellemzdire, amelyeket arra terveztek, hogy a sterilitast biztositsak és
fenntartsak, a gyartonak alkalmaznia kell az e melléklet A. részének 3. és 4. pontjaban foglalt

rendelkezéseket.

3. A gyartonak vallalnia kell, hogy egyrészt a forgalomba hozatal utani klinikai nyomon
kovetést is magaban foglalo, forgalomba hozatal utani feliigyeleti tervet, masrészt olyan
eljarasokat dolgoz ki és tart naprakészen, amelyek biztositjak a [...] VIL. fejezetben foglalt, a
vigilanciara és a forgalomba hozatal utdni feliigyelet rendszerére vonatkozo eldirasokbol

szarmazo, a gydrtora haruld kotelezettségek teljesiilését.
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4. A bejelentett szervezetnek az 5. pontban meghatarozottak szerint, minden egyes termék
ellendrzésével €s vizsgalataval el kell végeznie a megfeleld ellendrzéseket €s vizsgalatokat,

hogy ellendrizze az eszk6z e rendelet kovetelményeinek valé megfeleldségét.

A fent emlitett ellendrzések nem vonatkoznak a gyartasi folyamat azon szempontjaira,

amelyeket a sterilitas biztositasara terveztek.

5. Minden egyes termék ellendrzése és vizsgalata

5.1. Minden egyes eszkozt kiilon-kiilon kell megvizsgalni, és azokon el kell végezni a 6. cikkben
emlitett vonatkozo szabvany(ok)ban meghatarozott, megfelel6 fizikai vagy laboratoriumi
vizsgalatokat vagy azokkal egyenértékill vizsgalatokat és értékeléseket, hogy adott esetben
ellendrizzék az eszkdzoknek az EU-tipusvizsgalati tanusitvanyban leirt tipusnak és e rendelet

alkalmazando kovetelményeinek valo megfelelését.

5.2. A bejelentett szervezetnek minden egyes jovahagyott eszkzon fel kell tiintetnie vagy
tiintettetnie az azonositd szamat, és az elvégzett vizsgalatokra és értékelésekre vonatkozoan

EU-termékellendrzési tantsitvanyt kell kiallitania.

6.  Tételellendrzés az 1. cikk (4) bekezdésében emlitett, emberi vérbdl vagy emberi
plazmabdl szarmazd, 6nmagaban gydégyszernek mindsiilé gyogyhatasia anyagot szerves

részeként magaban foglal6 eszkozok esetében

Amikor az 1. cikk (4) bekezdésének els6 albekezdésében emlitett, emberi vérbdl vagy emberi
plazmabol szarmazo, onmagaban gyogyszernek mindsiilé gydgyhatasu anyagot szerves
részeként magaban foglald eszkdzok egyes tételeinek gyartasa lezarul, a gyarto koteles
tajékoztatni a bejelentett szervezetet az eszkoztétel felszabaditasarol, €s megkiildeni szamara
az eszkdzben felhasznalt emberi vérkészitmény- vagy plazmatétel felszabaditasara vonatkozo
hivatalos tanusitvanyt, amelyet allami laboratorium, vagy — valamely tagéllam altal a
2001/83/EK iranyelv 114. cikke (2) bekezdésének megfelelden — erre a célra kijelolt

laboratorium adott ki.
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7.  Adminisztrativ rendelkezések
A gyarténak vagy meghatalmazott képviseldjének az utols6 eszkdz forgalomba hozatalat
kovetden legalabb 6t, beiiltethetd eszkzok esetén pedig legaldbb tizendt évig az illetékes

hatdsdgok szdmara meg kell driznie a kovetkezdket:

az EU-megfelel6ségi nyilatkozat,

— a 2. pontban emlitett dokumentécio,

az 5.2. pontban emlitett tantsitvany,

— a IX. mellékletben emlitett EU-tipusvizsgalati tantsitvany.

A VIII. melléklet 9. pontja alkalmazando.

8.  Alkalmazas a Ila. osztalyba tartozoé eszkozokre

8.1. Az 1. ponttdl eltéréen, az EU-megfeleldségi nyilatkozat értelmében a gyartd biztositja és
kijelenti, hogy a Ila. osztalyba tart6z6 eszk6zok gyartasa a I1. mellékletben emlitett miiszaki
dokumentéacionak megfelelden tortént, €s az eszkdzok megfelelnek e rendelet rajuk vonatkozo

kovetelményeinek.

8.2. A bejelentett szervezet altal a 4. pontnak megfeleléen végzett ellendrzés célja megerdsitent,
hogy a Ila. osztalyba tartoz6 eszk6zok megfelelnek a II. mellékletben emlitett miiszaki

dokumentacionak és e rendelet rajuk vonatkozé kovetelményeinek.

8.3. Ha a 8.2. pontnak megfelelden végzett ellendrzés megerdsiti, hogy a Ila. osztalyba tartozo
eszkdzok megfelelnek a I1. mellékletben emlitett miiszaki dokumentacidnak és e rendelet
rajuk vonatkozo6 kovetelményeinek, a bejelentett szervezetnek e melléklet e pontja értelmében

tanusitvanyt kell kiallitania.
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8.4. A 7.ponttdl eltérve, a gyartonak vagy meghatalmazott képvisel6jének az utolséd eszkoz
forgalomba hozatalat kdvetden legalabb 6t évig az illetékes hatdsagok szamara meg kell
Oriznie a kovetkezoket:

— az EU-megfeleldségi nyilatkozat,
- a II. mellékletben emlitett mtiszaki dokumentacio,

— a 8.3. pontban emlitett tanusitvany.

A VIIIL melléklet 9. pontja alkalmazando.
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XI. MELLEKLET

A RENDELESRE KESZULT ESZKOZOKRE VONATKOZO |[...] ELJARAS

1. A /..Jrendelésre késziilt eszkdzOk esetében a gyartonak vagy meghatalmazott képviseldjének
ki kell éllitania a kovetkezd informacidkat tartalmaz6 nyilatkozatot:

— a gyartd és minden tovabbi gyartohely neve és cime,

— adott esetben a gyarté meghatalmazott képviseldjének neve €s cime,

— a szoban forgd eszkdz azonositdsdhoz sziikséges adatok,

—  nyilatkozat arrdl, hogy az eszkdz meghatarozott, névvel, betliszoval vagy szamkoddal
azonositott beteg vagy felhasznal6 kizardlagos hasznalatara késziilt,

— a rendelvényt feliro, [...] a nemzeti jogszabalyok altal személyes szakképzettsége
alapjan arra felhatalmazott személy és adott esetben az érintett egészségligyi intézmény
neve,

—  atermék rendelvény altal meghatarozott egyedi jellemzdi,

— nyilatkozat arr6l, hogy a szoban forg6 eszkdz megfelel az 1. mellékletben felsorolt, a
biztonsagossagra ¢és teljesitoképességre vonatkozo altalanos kdvetelményeknek, adott
esetben annak feltiintetésével, hogy a biztonsagossagra és teljesitoképességre vonatkozod
mely altalanos kdvetelmények nem teljesiiltek teljes mértékben, ennek indokolaséval,

— adott esetben arrdl szol6 tajékoztatas, hogy az eszkoz a 722/2012/EU bizottsagi
rendeletben emlitett, emberi vért vagy plazmaszarmazékot, vagy emberi vagy allati
eredetll szoveteket vagy sejteket magéban foglald gyogyszert tartalmaz vagy foglal

magaban.
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2. A gyartonak véllalnia kell, hogy elérhetdvé teszi az illetékes nemzeti hatdsdgok szamara a
termék tervezésének, gyartasanak és teljesitOképességi jellemzdinek megértéséhez sziikséges,
a gyartasi hely(ek)et megjelold dokumentaciot, beleértve az elvarhato teljesitOképességi
jellemzdket is, lehetdvé téve ezzel az e rendelet kdvetelményeinek valé megfelelés

értékelését.

A gyartonak meg kell tennie minden szilikséges intézkedést annak biztositasa érdekében, hogy
a gyartasi folyamat soran az elsd bekezdésben emlitett dokumentéacio szerint gyartott

termékeket allitson eld.

3. Az e mellékletben eldirt [...] nyilatkozatban szerepld informacidkat az eszkdz forgalomba
hozatalat kdvetden legalabb 6t évig meg kell érizni. Beiiltethetd eszk6zok esetében ez az

id6tartam legalabb tizenot év.

A VIIIL melléklet 9. pontja alkalmazando.

4. A gyartonak kotelezettséget kell vallalnia, hogy feliilvizsgélja és dokumentalja a gyartas utani
szakaszban szerzett tapasztalatokat, beleértve a XIII. melléklet B. részében emlitett
forgalomba hozatal utani klinikai nyomon kovetést, és hogy megfeleld 1épéseket tesz az
esetlegesen sziikséges korrekcios intézkedések elvégzésére. Ennek a kotelezettségvallalasnak
magaban kell foglalnia a gyarto kotelezettségét arra, hogy a 61. cikk (4) bekezdésének
megfelelden a tudomasszerzést kovetden azonnal értesitse az illetékes hatésagokat minden

sulyos varatlan eseményrdl és/vagy helyszini biztonsagi korrekcids intézkedésrol.
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XII. MELLEKLET

BEJELENTETT SZERVEZET ALTAL KIALLITOTT TANUSITVANYOK
[.] [-.]

Altaldnos kovetelmények
A tanusitvanyokat az Unio valamely hivatalos nyelvén kell kiallitani;

Minden egyes tanusitvany csak egy megfeleloségértékelési eljardsra vonatkozhat;

wON NN

A tanusitvanyokat csak egyetlen gydrto (természetes vagy jogi személy) részére lehet
kiallitani. A gyarto tanusitvanyon feltiintetett nevének és cimének meg kell egyeznie az e
rendelet 25. cikkében emlitett elektronikus rendszerben rogzitett nevével és cimével;

4. A tanusitvanyban egyértelmiien meg kell hatarozni, hogy annak hatdalya mely eszkoz(ok)re
terjed ki:

a)  a miiszaki dokumentdcio értékelésére vonatkozo EU-tanusitvanyban és az EU-
tipusvizsgadlati tanusitvanyokban egyértelmiien meg kell hatarozni az eszkoz(oke)t
(név, modell, tipus), a rendeltetést (amelynek meg kell egyeznie a gydrto dltal a
hasznalati utmutatoban megadott és a megfeleloségértékelési eljaras sordan értékelt
rendeltetéssel), a kockazati osztalyt és a hasznadlati egységnek a 24. cikk (4b)
bekezdésében emlitett egyedi eszkizazonositojdt;

b)  a minoségiranyitasi rendszerre vonatkozo EU-tanusitvanyokban meg kell hatarozni
az eszkozoket, illetve eszkozcsoportokat, a kockazati osztalyt és a I1b. osztalyba sorolt
eszkozok esetében a rendeltetést;

5. A tanusitvanyban foglalt, illetve ahhoz csatolt leirdastol fiiggetleniil a bejelentett
szervezetnek kérésre képesnek kell lennie annak igazoldsdra, hogy az egyes eszkozok koziil
melyekre terjed ki a tanusitvany hatdlya. A bejelentett szervezetnek ki kell alakitania egy
olyan rendszert, amely lehetévé teszi a tanusitvany hatdlya ala tartozo eszkozoknek, és ezen
beliil azok osztalyozdsanak a megdllapitasat;

6. A tanusitvanyoknak adott esetben tartalmazniuk kell egy megjegyzést arra vonatkozoan,

hogy a tanusitvany hatdlya ala tartozo eszkoz(ok) forgalomba hozatalahoz egy masik, e

rendelet szerinti tanusitvdany is sziikséges;
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Az I. osztalyba tartozo eszkozok tekintetében a mindségiranyitdsi rendszerre vonatkozo EU-
tanusitvanyoknak nyilatkozatot kell tartalmazniuk arra vonatkozdan, hogy a bejelentett
szervezet a mindoségiranyitdsi rendszer ellendrzését — az adott esettol fiiggden — a gydrtdsi
folyamatnak a steril koriilmények biztositasaval és fenntartasaval vagy az eszkoz

metrologiai kovetelményeknek valo megfeleloségével kapcsolatos szempontjaira korldatozta;

8. A nyomonkivethetoség érdekében, amennyiben egy tanusitvany egy korabbi tanusitvany
helyébe lép (kiegészitve, modositva vagy ujra kiadva azt), a tanusitvanyt a valtoztatds
megjelolése mellett ki kell egésziteni a kovetkezo megjegyzéssel: ,,ez a tanusitvany
éééé/hh/nn-tol/tol kezdodo hatdllyal a(z) xyz tanusitvany helyébe lép”.

1. A tanusitvanyok minimadlis tartalma

1. A bejelentett szervezet neve, cime €s azonositd szama;

2. agyarto neve és cime, €s adott esetben a meghatalmazott képviseld neve €s cime;

3. atanusitvany azonositasara szolgalo egyedi szam,;

3a. agyarto 25a. cikk (2) bekezdés szerinti egyedi regisztrdcios szamas

4.  akiallitas datuma;

5. ahatélyvesztés datuma;

6.  atanusitott eszkdz(6k) egyértelmii azonositasdhoz sziikséges adatok, adott esetben az e
melléklet 1. fejezetének 4. pontjaban meghatdrozottak szerint | ...];

7. [...]

7a. adott esetben hivatkozds a kordbbi, felvaltott tanusitvanyokra az e melléklet 1. fejezetének 8.
pontjaban meghatdrozottaknak megfeleloen;

8. hivatkozas e rendeletre és a vonatkozo mellékletre, amelynek megfelelden a
megfelelOségértékelést végezték;

9. azelvégzett vizsgalatok és tesztek, példaul hivatkozas a vonatkozo6 szabvanyokra / vizsgalati
jelentésekre / ellendrzési jelentés(ek)re;

10. adott esetben hivatkozés a miiszaki dokumentéacié megfeleld részeire vagy az eszk6z(6k)
forgalomba hozataldhoz sziikséges egyéb tantsitvanyokra;

11. adott esetben a bejelentett szervezet altali feliigyeletre vonatkozé informaciok;
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12. abejelentett szervezet altal a vonatkozo melléklet tekintetében végzett
megfeleloségértékelés|...] kovetkeztetései,

13. atanusitvany érvényességi feltételei vagy korlatai;

14. abejelentett szervezetnek az alkalmazand6 nemzeti jogszabalyoknak megfeleld, jogilag
kotelezo erejti alairasa.
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XIII. MELLEKLET

KLINIKAI ERTEKELES ES FORGALOMBA HOZATAL UTANI KLINIKAI

NYOMON KOVETES

A. RESZ: KLINIKAI ERTEKELES

1. A klinikai értékelések megtervezése, folyamatos végzése és dokumentdldsa érdekében a

gyartonak:

a) klinikai értékelési tervet kell kidolgoznia és naprakészen tartania, amelynek legalabb

a kovetkezoket kell tartalmaznia:

[...] a biztonsagossagra és teljesitoképességre vonatkozd azon altalanos
kovetelmények meghatdrozdsa, amelyek relevans klinikai adatok felhasznalasat
teszik sziikségessée;

az eszkoz rendeltetésének meghatdrozdsa;

a célcsoportok egyértelmii azonositasa a javallatok és az ellenjavallatok vildagos
feltiintetésével;

a betegek szempontjabol vart klinikai elonyok részletes leirdsa relevans és
specifikus klinikai eredménymutatok megadasaval;

haszndlando modszerek leirdsa egyértelmii hivatkozdssal a fennmarado
kockazatok és mellékhatasok meghatdrozdsdra;

azon paraméterek tdajékoztato jellegii felsoroldsa és leirasa, amelyeket annak
meghatarozdasahoz kell felhasznalni, hogy az orvostudomany aktudlis dllasanak
megfeleloen elfogadhato-e az elony/kockazat arany az eszkoz kiilonbozo
Javallatai és rendeltetése(i) tekintetében;

annak feltiintetése, hogy miként kell foglalkozni a kockdzat/elony meghatdarozott
alkotoelemekhez (pl. gyogyszerészeti felhasznalas, nem életképes dllati/emberi
szovetek) kapcsolodo kérdéseivel;

klinikai fejlesztési terv, amely tartalmazza a feltaro vizsgalatoktol (pl. az elsé
emberen végzett vizsgalatok, megvalosithatosag, kisérleti tanulmanyok) a
bizonyito vizsgalatokig (pl. a klinikai értékelés szempontjabol donto klinikai
vizsgalatok) és a forgalomba hozatal utani nyomon kévetésig tett elorehaladdst e
melléklet B. részének megfeleloen, és amelynek tartalmaznia kell a legfontosabb

eredményeket és a potencidlis elfogadasi kritériumok leirdsdt;
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b)- azonositania kell az eszkoz €s [...|rendeltetése |[...] szempontjabdl relevans,
rendelkezésre all6 klinikai adatokat, illetve a klinikai bizonyitékok esetleges
hidnyossdgait [...], mégpedig szisztematikus szakirodalom-kutatéssal [...];

c)- —¢rtékelnie kell a rendelkezésre all16 adatokat a tekintetben, hogy mennyiben alkalmasak
az eszkdz biztonsagossaganak és teljesitoképességének meghatarozasara,

d)- elo kell 4llitania olyan 01j vagy tovabbi klinikai adatokat, amelyek sziikségesek a
lezaratlan kérdések megoldasahoz, mégpedig megfeleléen megtervezett klinikai
vizsgdlatok révén, a klinikai fejlesztési tervnek megfelelden

e)- elemeznie kell minden relevans klinikai adatot, hogy kovetkeztetésre jusson az eszkoz

biztonsagossagat ¢s klinikai teljesitOképességét (ezen beliil a klinikai elényeit) illetden.

2. [.]

3. A Kklinikai értékelésnek részletesnek €s objektivnek kell lennie, és tekintetbe kell vennie a
kedvezd6 és kedvezdtlen adatokat egyarant. Mélységének és terjedelmének a szoban forgd
eszkoz jellegéhez, osztalyozasahoz, rendeltetéséhez [...], a gyarto allitadsaihoz és a

kockéazatokhoz mérten aranyosnak és megfelelének kell lennie.
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4. [.]

4a. A klinikai értékelés kizarolag olyan hasonlo eszkozre vonatkozo klinikai adatokon
alapulhat, amelynek esetében a szoban forgo eszkozzel valo egyenértékiiség igazolhato. Az
egyenértékiiség igazolasahoz miiszaki, bioldgiai és klinikai jellemzoket kell figyelembe
venni:

- Miiszaki: hasonlo kialakitds; hasonlo felhaszndldsi feltételek melletti haszndlat;
hasonlo miiszaki eloirdasok és tulajdonsdagok (pl. olyan fizikokémiai tulajdonsagok,
mint az energiaintenzitds, a szakitoszilardsag, a viszkozitas, a feliileti jellemzok, a
hullamhossz, a szoftveres algoritmusok); hasonlo telepitési modszerek alkalmazdasa
(adott esetben); hasonlo miikodési elvek és a kritikus teljesitoképességre vonatkozo
hasonlo kovetelmények fenndllasa.

- Biologiai: ugyanazon anyagok haszndlata az ugyanazon emberi szovetekkel vagy
testnedvekkel valo érintkezés soran hasonlo tipusu és idotartamu érintkezés esetében,
valamint az anyagok hasonlo kibocsatasi jellemzo6i, a bomldstermékeket és a kioldodo
anyagokat is beleértve.

- Klinikai: felhasznadlasdra ugyanazon klinikai dllapot esetében vagy ugyanazon célbol
keriil sor (igy hasonlo sulyossdagu és stadiumu betegség esetében) a test ugyanazon
részeén, (tobbek kozott a kor, az anatomiai jellemzok, a fiziologiai tulajdonsagok
tekintetében) hasonlo populdacioban; ugyanazon tipusu felhasznalok dltal, hasonlo
relevans kritikus teljesitoképességgel rendelkezik az adott rendeltetés tekintetében vdrt

klinikai hatas vonatkozasaban.

E jellemzoknek olyan mértékben kell hasonlonak lenniiik, amelynek eredményeképpen
klinikailag nem lenne jelentos kiilonbség az eszkozok biztonsdgossagaban és
teljesitoképességében. Az egyenértékiiség mérlegelésének mindig megfeleld tudomdnyos
indokoldson kell alapulnia. A gyartoknak képesnek kell lenniiik egyértelmiien bizonyitani,
hogy kello szintii hozzdféréssel rendelkeznek az dltaluk egyenértékiiként megnevezett
eszkozokre vonatkozo adatokhoz annak érdekében, hogy az dllitolagos egyenértékiiséget

bizonyitani tudjdk.
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5. L]

6. A klinikai értékelés eredményeit €s az annak alapjdul szolgalo klinikai [...] bizonyitékokat
dokumentalni kell a klinikai értékelési jelentésben, amelynek alé kell timasztania az eszko6z

megfeleldségértékelését.

A klinikai [...] bizonyitékoknak a nem klinikai vizsgalati modszerekbdl és egyéb relevans
dokumentaciobol szarmazo6 nem klinikai adatokkal egyiittesen lehetdvé kell tenniiik a gyartd
szamara, hogy bizonyitsa a biztonsagossagra és a teljesitoképességre vonatkozo altalanos

kovetelményeknek vald megfelelést, és azoknak a szoban forgd eszkoz miiszaki

crer

B. RESZ: FORGALOMBA HOZATAL UTANI KLINIKAI NYOMON KOVETES

1. Forgalomba hozatal utani klinikai nyomon kovetés: a 49. cikkben és e melléklet A. részében
emlitett klinikai értékelés naprakésszé tételére szolgalo, allando folyamat, és a gyartod
forgalomba hozatal utani feliigyeleti tervének része. E célbdl a gyartonak proaktiv médon
Ossze kell gytlijtenie és értékelnie kell [...] a CE-jeldléssel ellatott és forgalomba hozott vagy
hasznalatba vett eszkdz0k emberekben vagy embereken torténd, a relevans
megfelel0ségértékelési eljarasban emlitett rendeltetés szerinti hasznalatdbol szarmazo klinikai
adatokat, azzal a céllal, hogy megerdsitse az eszkdzok biztonsdgossagat €s teljesitoképességét
azok teljes varhat6 élettartaman at, valamint az azonositott kockazatok folyamatos

elfogadhatosagat, és hogy tényszerli bizonyitékok alapjan kisziirje a felmeriil¢ kockazatokat.

2. A forgalomba hozatal utani klinikai nyomon kovetést a forgalomba hozatal utani klinikai

nyomon kovetésre vonatkozd tervben meghatarozott modszerek szerint kell végezni.
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2.1. A forgalomba hozatal utani klinikai nyomon kovetésre vonatkozo tervben meg kell hatarozni
a klinikai adatok proaktiv modon torténd gyujtésére €s értékelésére vonatkozd modszereket €s
eljarasokat abbol a célbol, hogy:

a)

b)

c)
d)

e)

meg lehessen erdsiteni az eszkdz biztonsagossagat ¢€s teljesitoképességét a varhatd
¢élettartaman at,

azonositani lehessen az eldz6leg ismeretlen mellékhatasokat €s figyelemmel lehessen
kisérni az azonositott mellékhatasokat és ellenjavallatokat,

tényszerl bizonyiték alapjan azonositani és elemezni lehessen a felmeriild kockazatokat,
biztositani lehessen az I. melléket 1. és 5. pontjaban emlitett elony/kockazat arany
folyamatos elfogadhatosagat, és

azonositani lehessen az eszkoz lehetséges szisztematikus rendellenes vagy nem
rendeltetésszerli hasznalatat azzal a céllal, hogy ellendrizni lehessen rendeltetésének
helyességét.

2.2. A forgalomba hozatal utani klinikai nyomon kdvetésre vonatkozo tervben legaldabb az

alabbiaknak kell szerepelniiik: | ...]

a)

b)
c)

d)

2)

h)

a forgalomba hozatal utani klinikai nyomon kovetésre alkalmazando altalanos
modszerek és eljarasok, mint példaul szerzett klinikai tapasztalatok és a felhasznalok
visszajelzéseinek gytijtése, a szakirodalom ¢€s klinikai adatok egyéb forrasainak
figyelése;

a forgalomba hozatal utani klinikai nyomon kovetésre alkalmazandé konkrét modszerek
¢s eljarasok, mint példaul megfeleld nyilvantartasok vagy forgalomba hozatal utani
klinikai nyomonkdvetési tanulméanyok értékelése;

az a) és a b) pontban foglalt modszerek és eljarasok megfeleléségének indokolasa;
hivatkozas az e melléklet A. részének 6. pontjaban emlitett klinikai értékelési jelentés
relevans részeire, valamint az I. melléklet 2. pontjaban emlitett kockazatkezelésre;

a forgalomba hozatal utani klinikai nyomon kovetés segitségével megvalositando
konkrét célkittizések;

egyenértékill vagy hasonld eszkdzokhoz kapcsolddo klinikai adatok értékelése;
hivatkozas a forgalomba hozatal utani klinikai nyomon kdvetésre vonatkozo egységes
eldirasokra, szabvanyokra €s iranymutatasokra;

a forgalomba hozatal utani klinikai nyomon kovetés keretében a gydrto dltal végzendo
tevékenységek (példaul a forgalomba hozatal utani klinikai nyomon kovetéssel
kapcsolatos adatok és jelentések elemzése) részletes és megfeleld indokolassal ellatott
menetrendje.

3. A gyartonak elemeznie kell a forgalomba hozatal utani klinikai nyomon kovetés
megallapitasait, és dokumentalnia kell az eredményeket a forgalomba hozatal utani klinikai

nyomon kovetés értékelési jelentésében, melynek a klinikai értékelési jelentés és a miiszaki

dokumentacioé részét kell képeznie.
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4. A forgalomba hozatal utani klinikai nyomon kdvetés értékelési jelentésében megfogalmazott
kovetkeztetéseket figyelembe kell venni a 49. cikkben és e melléklet A. részében emlitett
klinikai értékelésnél és az 1. melléklet 2. pontjaban emlitett kockazatkezelés soran. Ha a
forgalomba hozatal utani klinikai nyomon kdvetés soran megallapitast nyer, hogy megelozo

és/vagy korrekcios intézkedésekre van sziikség, a gyartonak végre kell hajtania azokat.
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XIV. MELLEKLET

KLINIKAI VIZSGALATOK

I.  Altalanos kovetelmények

1. Etikai megfontolasok
A tanulmany sziikségességének ¢és indokoldsanak elsé mérlegelésétdl az eredmények
kozzétételéig a klinikai vizsgalat minden egyes 1épését elismert etikai elvekkel 6sszhangban

kell elvégeznil...].

2. Moédszerek

2.1. A klinikai vizsgalatokat a legfrissebb tudomanyos és miiszaki ismereteket tiikkr6z6, megfeleld
vizsgélati terv alapjan kell végezni, és olyan modon kell meghatarozni, hogy azok
megerdsitsék vagy megcafoljak a gyartonak az eszkozzel kapcsolatos allitasait, valamint a
biztonsagossaggal, a teljesitoképességgel €s az elonyokkel/kockazatokkal kapcsolatban az 50.
cikk (1) bekezdésében emlitett szempontokat; a vizsgalatoknak megfeleld szamu megfigyelést
kell magukban foglalniuk ahhoz, hogy biztositsédk a kdvetkeztetések tudoméanyos
érvényesseget. A vigsgdlat kialakitasanak és a valasztott statisztikai modszertannak ag

indokolasat az e melléklet 3.6. pontjaban leirtaknak megfeleloen kell ismertetni.

2.2. A vizsgélatok elvégzéséhez alkalmazott eljardsoknak a [...] vizsgdlat targyat képezo eszkoz

szempontjabol megfeleldnek kell lenniiik.

2.2a. A vizsgalatok elvégzéséhez alkalmazott kutatdsi modszertanoknak a vizsgadlat targyadt képezo

eszkoz szempontjabol megfelelonek kell lenniiik.
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2.3.

2.4.

A klinikai vizsgalatokat az értékelési tervnek megfeleléen, olyan, kello szamu célfelhasznalo
bevondasaval és olyan klinikai kornyezetben kell végezni, amely az eszkdznek a kezelendo
betegcsoport esetében valo rendeltetésszerii haszndlata [...] szempontjabol reprezentativ.
Ezeknek osszhangban kell allniuk a klinikai értékelési tervvel, a XIII. melléklet A. részében

emlitetteknek megfeleloen.

A vizsgélat kialakitasanak olyannak kell lennie, hogy az lehetdvé tegye az eszkoz minden
megfeleld miiszaki és miikodeési jellemzojének — [...] kiilondsen a biztonsagossagra és a
teljesitoképességre vonatkozoknak [...] —[...] és [...] a vizsgdlati alanyokkal kapcsolatos
eredményekre gyakorolt hatasuknak a megfeleld figyelembevételét és vizsgalatat.
Rendelkezésre kell bocsatani az eszkoz miiszaki és miikodeési jellemzdinek felsorolasdt és a

vizsgalati alanyokkal kapcsolatos, vonatkozo eredményeket.

2.4a. A klinikai vizsgalatok végpontjainak az eszkoz rendeltetésére, klinikai elonyeire,

2.5.

2.6.

2.7.

teljesitoképességére és biztonsdagossdagara kell iranyulniuk. A végpontokat tudomdanyosan
igazolt modszertanok felhaszndlasdval kell meghatdarozni és vizsgalni. Az elsodleges
végpontnak az eszkoz szempontjabol megfelelonek, valamint klinikailag relevansnak kell

lennie.

L]

Az orvosnak vagy mas meghatalmazott személynek hozzaféréssel kell rendelkeznie az
eszkozre vonatkozo miiszaki és klinikai adatokhoz. 4 vizsgadlat elvégzésében kozremiikodo
személyzet részére megfeleld utmutatdst és képzést kell biztositani a klinikai vizsgalatra
szdnt eszkoz megfelelo haszndlata, a klinikai vizsgadlati terv és a bevalt klinikai gyakorlat
tekintetében. A képzést a megbizonak ellendriznie kell és sziikség esetén meg kell

szerveznie, és azt megfeleloen dokumentdalni kell.

Az orvos vagy mas felelos meghatalmazott személy altal alairt klinikai vizsgalati jelentésnek
tartalmaznia kell a klinikai vizsgalat soran 6sszegytijtott valamennyi adat kritikai értékelését,

ideértve a kedvezdtlen megallapitasokat is.
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II. A klinikai vizsgalatra iranyulé kérelemre vonatkoz6 dokumentacio
Az 50. cikk hatalya al4 tartozo, klinikai vizsgalatra szant eszkdzok esetében a megbizonak az
51. cikknek megfelelden Ossze kell éllitania €s be kell nytjtania a kérelmet az aldbbiakban

[...] meghatarozott [...] dokumentumok kiséretében:

1. formanyomtatvany a kérelemhez

A formanyomtatvanyt megfelelden ki kell tolteni, €s annak a kdvetkezdket kell tartalmaznia:

1.1. amegbizd neve, cime €s elérhetdsége, és adott esetben az Unidban letelepedett
kapcsolattartojanak vagy az 50. cikk (2) bekezdése szerinti jogi képviselojének a neve, cime

¢s elérhetdsége;

1.2. haeltér az 1.1. pontban emlitettektdl, akkor a klinikai vizsgalatra szant eszk6z gyartdjanak,

valamint adott esetben meghatalmazott képviseldjének a neve, cime és elérhetdsége;

1.3. aklinikai vizsgélat cime;

14, [.]

1.5. aklinikai teljesitoképesség-vizsgalat statusza ([...] azaz: elsé kérelem, 0jboli kérelem, jelentds

modositas);

1.5a. részletek / a klinikai értékelési tervre valo hivatkozds;

1.6. ugyanazon eszkozzel kapcsolatos jboli kérelem esetén az eldz6 kérel(e)m(ek) datuma(i) és
hivatkozasi szdma(i), illetve jelentés modositas esetén hivatkozas az eredeti kérelemre. A
megbizonak fel kell tiintetnie az el6z6 benyujtashoz képest tett minden valtoztatdst és azok
indokat, kiilonosen azt, hogy tortént-e valtoztatas annak érdekében, hogy figyelembe vegyék

az illetékes hatosag vagy etikai bizottsag kordabbi értékeléseinek eredményét;
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1.7. ha[...] az emberi felhasznalasra szant gydgyszereken végzett klinikai vizsgalatokrol szolo
[...]1 536/2014/EU [...] rendelettel 6sszhangban egy adott gyogyszerrel kapcsolatban klinikai
vizsgalatra parhuzamos kérelmet nyujtanak be, a klinikai vizsgalat hivatalos regisztracios

szamara val6 hivatkozas;

1.8. azok a tagallamok, EFTA-orszagok, Torokorszag és harmadik orszagok, ahol a klinikai
vizsgalatot a kérelem benytjtasnak idején tobb kdzpontban végzett/nemzetkodzi vizsgalat

részeként elvégzik;

1.9. aklinikai vizsgalatra szant eszkoz rovid leirasa, osztalyba soroldasa, valamint az eszkoz és az

eszkoztipus azonositasahoz sziikséges egyéb informdciok |...];

1.10. informacidk arrél, hogy az eszkoz tartalmaz-e gydgyhatast anyagot, ideértve az emberi vér
vagy plazma szarmazékat is, valamint arrdl, hogy gyartasdhoz felhasznaltak-e emberi vagy

allati eredetli, ¢letképtelen szoveteket vagy sejteket vagy szarmazékaikat;

1.11. a klinikai vizsgalati terv 0sszefoglaldsa (a klinikai vizsgalat célkitlizése(i), a vizsgalati
alanyok szdma €s neme, a vizsgalati alanyok kivalasztasanak kritériumai, 18 évesnél fiatalabb
vizsgalati alanyok, az olyan vizsgalatok, mint példaul ellendrzott és/vagy véletlenszerii

tanulmanyok tervezése, a klinikai vizsgéalat kezdetének és végének tervezett napja);

1.12. adott esetben informaciok az 6sszehasonlitas alapjaul szolgald referenciatermékrdl, annak
osztalyba soroldsarol, valamint [...] az 6sszehasonlitds alapjaul szolgald referenciatermék

azonositasadhoz sziikséges egyéb informdciok |...],

1.13. bizonyiték a megbizotol arra vonatkozoan, hogy a klinikai vizsgdlatot végzok képesek, a
vizsgalohely pedig alkalmas a klinikai vizsgalatnak a klinikai vizsgalati tervnek megfeleloen

torténo elvégzéseére;
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1.14.

1.15.

1.16.

1.17.

2.1.

2.2.

2.3.

a vizsgdlat varhato kezdonapjdra és idotartamdra vonatkozo informdciok;

a bejelentett szerv azonositasdara szolgalo adatok, ha a megbizo ilyet igénybe vesz a klinikai

vizsgalat iranti kérelem benyujtasanak idopontjaban;

annak megerositése, hogy a megbizo tudatiban van annak, hogy az illetékes hatosag

megkeresheti a kérelmet értékelo etikai bizottsagot;

az e melléklet 4.1. pontjaban emlitett nyilatkozat.

A vizsgalo részére osszeallitott ismerteto

A vizsgald részére Osszeallitott ismertetonek tartalmaznia kell a vizsgalat szempontjabol
relevans és a kérelem benytjtasanak idopontjaban rendelkezésre 4ll9, a klinikai vizsgalatra
szant eszkozzel kapcsolatos klinikai és nem klinikai informaciokat. A vizsgalo részére
osszedllitott ismerteté minden frissitésére és minden egyéb, ujonnan rendelkezésre dallo
relevans informadciora kelld idoben fel kell hivni a vizsgalok figyelmét. A vizsgalo részére
osszedllitott ismertetdt |...] egyértelmiien azonositani kell, és annak kiilondsen a kovetkez6

informacidkat kell tartalmaznia:

az eszk0z azonositasa és leirasa, ideértve a rendeltetéssel, a kockazati osztalyozassal és a VII.
melléklet szerinti alkalmazando osztalyozasi szabalyokkal, az eszkoz kialakitasaval és
gyartasaval kapcsolatos informaciokat is, valamint hivatkozas az eszkdz korabbi és hasonld

generacioira;

A gyart6 utmutat6i az iizembe helyezéshez, a karbantartashoz, a higiéniai eldirasok
betartasahoz és a hasznalathoz, ideértve a tarolasi és a kezelési kovetelményeket is, tovabba a
cimkézést és hasznalati utmutatot olyan mértékben, amennyiben ezek az informaciok

rendelkezésre allnak. Ezenkiviil a sziikséges relevins képzéssel kapcsolatos informdciok;

relevdns klinikai alkalmazds elotti vizsgalatokon ¢és kisérleti adatokon alapulo, klinikai
alkalmazas el6tti értékelés, kilonos tekintettel adott esetben a tervezési szamitasokra, az in
vitro vizsgalatokra, az ex vivo vizsgalatokra, az allatkisérletekre, a mechanikus vagy
elektronikus vizsgalatokra, a megbizhatdsagi vizsgalatokra, a sterilizdlds validaldsdra, a
szoftverellenOrzésre €s validalasra, a teljesitOképességre iranyuld vizsgalatokra, a

biokompatibilitas €s a biologiai biztonsag értékelésére;
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24.

2.5.

2.6.

2.7.

meglévo klinikai adatok, kiilonosen

— a rendelkezésre allo relevans tudoményos szakirodalom az eszkoz és/vagy az azzal
egyenértékil vagy ahhoz hasonl6 eszk6zok biztonsdgossagaval, teljesitOképességével, a
betegek szempontjabol fennallo klinikai elonyeivel, tervezési tulajdonsagaival és
rendeltetési céljaval kapcsolatban;

— a rendelkezésre allo mas relevans klinikai adatok ugyanazon gyart6 ezzel egyenértékii
vagy hasonl6 eszkozeinek biztonsadgossagaval, teljesitOképességével, a betegek
szempontjabdol fenndllo klinikai elényeivel, tervezési tulajdonsagaival és rendeltetési
céljaval kapcsolatban, ideértve a piacon valo elérhetdség idotartamat, valamint a
teljesitoképességre, a klinikai elonyokre és a biztonsdgossagra vonatkozo kérdések

feliilvizsgalatat, tovabba a meghozott korrekcids intézkedéseket is;

a kockazat/elony elemzés és a kockazatkezelés 0sszefoglaldsa, ideértve az ismert vagy elore

nem lathat6 kockézatokkal kapcsolatos informaciokat, valamint a figyelmeztetéseket is;

olyan eszk6zok esetében, amelyek gydgyhatast anyagot tartalmaznak, ideértve az emberi vér
vagy plazma szarmazékat is, vagy amelyek gyartasdhoz emberi vagy allati eredet,
¢letképtelen szoveteket vagy sejteket vagy szarmazékaikat hasznaltak fel, részletes
informdciok a gyogyhatdsu anyagrol vagy a szovetekrdl vagy a sejtekrol, tovabba a relevans,
a biztonsagossagra ¢és teljesitoképességre vonatkoz6 altalanos kovetelményeknek valo
megfelelésrdl, valamint az anyaggal vagy szovetekkel, [...] sejtekkel vagy ezek
szarmazékaival kapcsolatos egyedi kockazatkezelésrol, tovabba annak igazoldasa, hogy ezen

osszetevok beépitése noveli az eszkoz klinikai elonyeit és/vagy biztonsdgossdgadt;

[...] az I. mellékletben foglalt relevans, a biztonsdagossdgra és teljesitoképességre vonatkozo
dltalanos kovetelmények teljesitését részletezo lista, beleértve |...] a részben vagy egészben
alkalmazott szabvanyokat és egységes eldirdasokat, valamint a biztonsdgossdgra és
teljesitoképességre vonatkozo relevans daltalanos kovetelmények teljesitésére szolgalo
megoldasok leirasdt, amennyiben ezeket a szabvanyokat és egységes eloirasokat nem vagy

csak részben teljesitették, illetve azok hianyoznak;
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2.7a. adott esetben a klinikai vizsgadlat folyaman alkalmazott klinikai eljarasok és diagnosztikai
tesztek részletes leirdsa, és kiilonosen a standard klinikai gyakorlattol valo eltérésre

vonatkozo informdciok.

2.8. [...]

3.  Klinikai vizsgalati terv
A klinikai vizsgalati tervben meg kell hatarozni az adott klinikai vizsgalat indokait,
célkitlizéseit, tervezését és javasolt elemzését, modszertanat, figyelemmel kisérését,
elvégzését és nyilvantartasat. A tervnek kiilondsen az alabbi informaciokat kell tartalmaznia.
Ha ezeknek az informacidknak egy részét kiillon dokumentumban nytjtjak be, a klinikai

vizsgélati tervben hivatkozni kell erre a dokumentumra.

3.1. Altalanos

3.1.1. A klinikai vizsgélat és a klinikai vizsgélati terv azonositasa.

3.1.2. A megbizo6 azonositasa — neve, cime és elérhetisége, és adott esetben az 50. cikk (2)
bekezdésének megfeleloen az Unioban letelepedett kapcsolattartojanak / jogi képviselojének

a neve, cime és elérhetosége.

3.1.3.Informaciok minden vizsgalohely vizsgalatvezetdjérol, a vizsgalat vizsgalati koordinatorarol,
tovabba minden vizsgadlohely cime és az egyes vizsgalohelyek vizsgdlatvezetoinek
vészhelyzeti elérhetdsége | ...|. A kiilonbozo feladatokat ellato vizsgalok szerepét, felelosségi

korét és szakképzettségét a klinikai vizsgadlati tervben meg kell hatdrozni.

3.1.4.A klinikai vizsgalat altalanos dsszegzése.
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3.2. Az eszkdz azonositasa €s leirasa, ideértve rendeltetését, gyartdjat, nyomonkdvethetdségét, a
célcsoportot, az emberi testtel érintkezésbe 1€pd anyagokat, a hasznalata soran végzett orvosi
vagy sebészeti eljarasokat, valamint a hasznalatahoz sziikséges képzést és tapasztalatot,
szakirodalmi hattéradatokat, az érintett alkalmazasi teriileten nyujtott klinikai ellatds

aktuadlis dllasat és az uj eszkoz varhato elonyeit.
33.[...]

3.4. [...] Az eszk6zhoz kapcsolddo, vizsgdalando kockazatok és klinikai elonyok, a felhasznalt
kapcsolodo konkrét klinikai eredmények indokolasaval.
A klinikai vizsgalat relevancidjanak leirasa a klinikai gyakorlat aktualis dllasanak

osszefiiggésében.
3.5. A klinikai vizsgalat célkitlizései és feltételezései.

3.6. A klinikai vizsgalat kialakitasa tudomdnyos megalapozottsaganak és érvényességének

indokolasaval.

3.6.1. Altalanos informaciok, mint példaul a vizsgalat tipusa és fdzisa, a valasztas, a végpontok, a

valtozok indokoléasaval, a klinikai értékelési tervnek megfelelden.

3.6.2.Informaciok a klinikai vizsgalatra szdant eszkozrdl [ ...], az 6sszehasonlitas alapjaul szolgald
minden referenciatermékrol, valamint a klinikai vizsgalat sordn felhasznalando minden

egyeb eszkozrdl vagy gyogyszerrol.

3.6.3. Informaciok a vizsgalati alanyokrol, a kivdlasztdasi kritériumokrdl, |...] a vizsgélati populacio
méretérol, a vizsgdlati populdcionak a célcsoporthoz viszonyitott reprezentativitdsarol, ¢s
adott esetben informaciok az érintett kiszolgaltatott helyzetben 1€v0 [...] vizsgalati alanyokrol

(példaul gyermekek, hianyos miikodésii immunrendszerrel rendelkezok, idosek, terhes nok).

3.6.3a. A hibak minimalizaldsa érdekében hozando intézkedések (példaul véletlenszerii
kivalasztas) részletes ismertetése, valamint a potencidlisan zavart okozo tényezok

kezelése.
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3.6.4. A klinikai vizsgalathoz kapcsolodo klinikai eljarasok és diagnosztikai modszerek leirasa, és

kiilonosen a standard klinikai gyakorlattol valo eltérések kiemelése.

3.6.5.Monitoringterv.

3.7. Statisztikai megfontolasok indokoldssal egyiitt, adott esetben tobbek kozott a vizsgalat
megallapitisainak érvényességére vonatkozo szamitdasok a minta méretének
meghatarozasahoz.

3.8. Adatkezelés.

3.9. Informacidk a klinikai vizsgalati terv minden modositasarol.

3.10. A klinikai vizsgalati tervtol a vizsgdalohelyen valo eltérések figyelemmel kisérésére és
kezelésére vonatkoz6 szabalyok, valamint a vizsgalati tervben foglaltak aloli mentességek
alkalmazasanak egyértelmii tilalma.

3.11. Az eszkozzel kapcsolatos elszamoltathatdsag, kiillondsen az eszk6zhoz valod hozzaférhetdség
ellendrzése, a klinikai vizsgalatban hasznalt eszkozzel kapcsolatos nyomon kdvetés, valamint
a nem hasznalt, lejart vagy hibadsan miikodo eszkozok visszaszolgaltatasa.

3.12. Nyilatkozat az embereken végzett orvosi kutatdsokra vonatkozo elismert etikai elveknek,
tovabba az orvostechnikai eszkdzok klinikai vizsgélata terén alkalmazott bevalt klinikai
gyakorlat elveinek, valamint az alkalmazand6 szabélyozasi kovetelményeknek valo
megfelelésrol.

3.13. A beleegyezd nyilatkozatra vonatkozo eljarés leirdsa.

3.14. Biztonsagi jelentés, ideértve a nemkivanatos események és a stilyos nemkivanatos események
meghatarozasat, eszkozhibak,, valamint a jelentéstételi eljarasok és menetrend.
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3.15.

3.16.

Kritériumok ¢€s eljarasok a vizsgdlati alanyok nyomon kovetésére a vizsgalatok lezdruldsdt
kovetoen, eljarasok a vizsgalati alanyok nyomon kovetésére a vizsgalatok felfliggesztése
vagy 1d0 el6tti végleges leallitasa eseten, [...] eljarasok azon vizsgdlati alanyok nyomon
kovetésére, akik visszavontak beleegyezésiiket, valamint az olyan vizsgdlati alanyokra

vonatkozo eljardasok, akikkel megsziint a kapcsolat.

A klinikai vizsgalati jelentés 1étrehozasaval kapcsolatos szabalyok, valamint a jogi
kovetelményekkel és az 1. fejezet 1. pontjaban emlitett etikai elvekkel 6sszhangban az

eredmények kozzététele.

3.16a. Az orvostechnikai eszkoz miiszaki és miikodési jellemzoinek felsoroldsa azok

3.17.

4.2.

4.3.

megjelolésével, amelyek a vizsgalat targyat képezik.

Bibliografia.

Egyéb informaciok

A klinikai vizsgalatra szant eszkoz gyartasaért felelds természetes vagy jogi személy altal
alairt nyilatkozat arrol, hogy a szoban forgo6 eszkoz megfelel a biztonsagossagra és
teljesitoképességre vonatkozé altalanos kdvetelményeknek, kivéve a klinikai vizsgalat targyat
képezd szempontokat, és ezekkel a szempontokkal kapcsolatban minden ovintézkedést

megtettek a vizsgalati alany egészségének €s biztonsaganak a védelme érdekében.

]

Amennyiben a nemzeti jogszabalyok eldirjak, az érintett etikai bizottsag(ok)
véleményének/véleményeinek egy példanya, amint rendelkezésre allnak. Amennyiben a
nemzeti jog értelmében az etikai bizottsdag(ok) véleményének / véleményeinek nem
sziikséges rendelkezésre dllnia a kérelem benyujtasanak idopontjaban, az etikai
bizottsag(ok) véleményét / véleményeit akkor kell benyujtani, amint azok rendelkezésre

allnak.

A vizsgalati alanyok sériilés esetére torténd biztositasanak vagy kartalanitdsanak az igazolasa

az 50d. cikk és a megfeleld nemzeti jogszabalyok szerint.
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4.4,

4.5.

4.6.

I11.

A beleegyezd nyilatkozat beszerzéséhez hasznalandd dokumentumok [...], beleértve a

betegtdajékoztatot és a beleegyezo nyilatkozatot tartalmazo dokumentumot.

A személyes adatok védelmére és bizalmas kezelésére alkalmazand6 szabéalyoknak vald

megfelelést célzo intézkedések leirasa, kiilondsen a kdvetkezok:

— szervezeti €s technikai intézkedések, amelyeket azért hoznak, hogy megakadalyozzak a
kezelt informacidkhoz és személyes adatokhoz valo jogosulatlan hozzaférést, valamint
azok kozlését, kozzétételét, jogosulatlan megvaltoztatasat, illetve megsemmistilését;

—  azon intézkedések leirasa, amelyeket azért hoznak, hogy garantaljak a klinikai
vizsgalatokban részt vevo vizsgalati alanyok személyes adatainak ¢€s a rajuk vonatkozo
dokumentécidnak a titkossagat;

— azon intézkedések leirdsa, amelyeket azért hajtanak végre, hogy enyhitsék az

adatbiztonsag megsértésébdl esetlegesen adodo negativ hatasokat.

A rendelkezésre allo miiszaki dokumentdcio minden részlete, példaul annak eloirdsa, hogy
kérésre be kelljen nyujtani a kérelmet értékelo illetékes hatosag részére a részletes

kockazatelemzési/-kezelési dokumentdciot vagy meghatdarozott vizsgalati jelentéseket.

A megbizé egyéb kotelezettségei

A megbizonak vallalnia kell, hogy folyamatosan elérhetévé tesz az illetékes nemzeti
hatésadgok szamara minden olyan dokumentaciot, amely az e melléklet II. fejezetében emlitett
dokumentécid tekintetében bizonyitékként sziikséges. Ha a megbizd nem a

klinikai vizsgélatra szant eszkoz gyartasaért felelds természetes vagy jogi személy, ezt a

kotelezettséget ez a személy a megbizd nevében is teljesitheti.

A megbizonak |...| megallapodast kell létrehoznia annak biztositdasa érdekében, hogy a

vizsgalok kelld idoben jelentsék a megbizonak a sulyos nemkivdnatos eseményeket | ...].
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3. Az ebben a mellékletben emlitett dokumentaciokat a szoban forgo eszkdzon végzett klinikai
vizsgalat befejeztét kovetden legalabb 6t évig, vagy ha az eszkozt ezutan forgalomba hozzék,
akkor az utolso eszkdz forgalomba hozatalat kovetden legalabb 6t évig meg kell Orizni.

Beiiltethetd eszk6zok esetében ez az iddtartam legalabb tizenot év.

Minden tagallam rendelkezik arr6l, hogy ez a dokumentacio6 az el6z6 bekezdés elsod
mondataban megjeldlt idopontig az illetékes hatdsag rendelkezésére alljon abban az esetben,
ha a teriiletén székhellyel rendelkezd megbizo vagy kapcsolattartoja vagy az 50. cikk (2)
bekezdése szerinti jogi képviseldje e hataridot megel6zden csdédbe megy, illetve felszamolja

lizleti tevékenységét.

4. A megbizonak a vizsgalohelytol fiiggetlen megfigyelot kell kijelolnie annak biztositdsara,
hogy a vizsgdlat végzése a klinikai vizsgadlati tervnek, a bevilt klinikai gyakorlat elveinek és
e rendeletnek megfelelden torténjen.

5. A megbizo kiteles nyomon kovetni a vizsgdlati alanyokat.

6. A megbizonak — példaul belso vagy kiilsé ellendrzés révén — bizonyitékkal kell szolgdlnia

arrol, hogy a vizsgdlat a bevalt klinikai gyakorlattal osszhangban folyik.
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7. A megbizonak klinikai vizsgalati jelentést kell készitenie, amelynek tartalmaznia kell

legalabb a kovetkezoket:

fedolap / bevezeto oldal(ak), ahol szerepel a vizsgalat cime, a klinikai vizsgalatra szant

eszkoz, az egyedi azonosito szam, a klinikai vizsgalati terv szama, valamint részletek a

vizsgalati koordindtor és az egyes vigsgalohelyek vizsgadlatvezetoinek aldirdasaval. A

szerzo részletes adatai és a jelentés datumay

- a vizsgdlat osszefoglaloja, amelynek tartalmaznia kell a cimet, a vizsgadlat céljat, a
vizsgalat leirasat, az alkalmazott vizsgalati tervet és modszereket, valamint a vizsgalat
eredményeit és kovetkeztetését. A vizsgalat lezarultanak datuma, és kiilonosen a
vizsgalatok ido elotti végleges ledllitasdra, megszakitasdara vagy felfiiggesztésére
vonatkozo adatok;

- a klinikai vizsgadlatra szant eszkoz leirdsa, kiilonosen az egyértelmiien meghatarozott
rendeltetés;

— a klinikai vizsgalati terv osszefoglalasa — célkitiizések, kialakitas, etikai szempontok,
megfigyelés és mindségbiztositdasi intézkedések, kivalasztasi kritériumok, beteg-
célcsoportok, mintaméret, kezelési menetrendek, a nyomon kovetés idotartama,
parhuzamos kezelések, statisztikai terv (feltevés/mintaméret-szamitads, elemzési
modszerek), valamint indokolds;

- a klinikai vizsgalat eredményei — a vizsgadlati alanyok demogrdfidja, az eredmények
elemzése a valasztott végpontokra vonatkoztatva, az alcsoport-elemzések részletei
(indokoldssal), a klinikai vizsgadlati tervnek valo megfelelés, a hianyzo adatokkal
kapcsolatos intézkedések, azon betegek, akik visszavontdk a vizsgalatba valo
beleegyezésiiket/akikkel megszakadt a kapcsolat;

- a sulyos nemkivanatos eseményeknek, az eszkoz kdaros hatdsainak és az
eszkozhibaknak, valamint a relevans korrekcios intézkedéseknek az osszefoglalasa;

— leiro rész /altalanos kovetkeztetések — a biztonsdagossdggal és a teljesitoképességgel

kapcsolatos eredmények, a kockadzatok és a klinikai elonyok vizsgdlata, a klinikai

relevancia bemutatdasa a klinikai ellatas aktudlis allasanak osszefiiggésében, konkrét
elovigyazatossdagi megfontolasok meghatarozott betegpopulaciok esetében, a klinikai

vizsgdlatra szant eszkozt érintd kovetkezmények, a vizsgalat korldtai.
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XV. MELLEKLET

AZ 1. CIKK [...] (1a) BEKEZDESEBEN [...] EMLITETT [...], ORVOSI
RENDELTETESSEL NEM BIRO TERMEKCSOPORTOK LISTAJA

1.  Kontaktlencsék vagy mds olyan termékek, amelyek rendeltetése, hogy a szembe vagy a
szemre jussanak;
2. [...]Olyan termékek, amelyek rendeltetése, hogy invaziv sebészeti estkozok révén egészben

vagy részben az emberi testbe jussanak a testrészek anatomidjanak vagy rogzitésének [...]
mddositasa céljabdl, a tetovaldsra szolgalo termékek és testékszerek kivételével;

3. Arc|[...] vagy egyéb borszovet vagy nyalkahartya szubkutdn vagy intradermalis injekcioval
vagy nydlkahdrtya ala adhato injekcioval valo vagy mds bevezetési modon torténd |...]
feltoltésére szant anyagok, anyagkombindciok vagy termékek, a tetovalasra szolgalo
termékek kivéetelével;

4.  Zsirszovetek csokkentésére, eltavolitasara vagy megsemmisitésére valo haszndlatra szant
berendezés, példaul zsirleszivdsra, lipolizisre vagy sebészi zsireltavolitasra szolgalo
berendezések;

5. [..]

6.  Nagy intenzitasu elektromagneses (pl. infravoros, lathato fény és ultraibolya) sugdrzast
kibocsato, az emberi testen valo haszndalatra szant berendezések, beleértve a
monokromatikus és tag spektrumu, koherens és inkoherens forrasokat, mint példaul a
borfelszin megujitasdra, tetovdlas vagy szorzet eltavolitiasdra vagy mas borkezelésre
hasznalt lézereket és intenziv |...] villan6fénnyel miik6do berendezéseket;

6a. Agyi stimuldciora szant olyan berendezések, amelyek elektromos daramot, illetve magneses
vagy elektromdgneses mezot haszndalnak a koponydba valo behatoldsra az agyban zajlo

idegi tevékenység maodositdasa céljabol.
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XVI. MELLEKLET

MEGFELELESI TABLAZAT!

A 90/385/EGK tanacsi
iranyelv

A 93/42/EGK tanacsi
iranyelv

E rendelet

1. cikk (1) bekezdés

1. cikk (1) bekezdés

1. cikk (1) bekezdés

1. cikk (2) bekezdés

1. cikk (2) bekezdés

2. cikk (1) bekezdés

1. cikk (3) bekezdés

1. cikk (3) bekezdés elso

1. cikk (5) bekezdés els6

albekezdés albekezdés
— 1. cikk (3) bekezdés masodik | 1. cikk (5) bekezdés masodik
albekezdés albekezdés
1. cikk (4) és (4a) bekezdés 1. cikk (4) és (4a) bekezdés 1. cikk (4) bekezdés els6
albekezdés
1. cikk (5) bekezdés 1. cikk (7) bekezdés 1. cikk (6) bekezdés
1. cikk (6) bekezdés 1. cikk (5) bekezdés 1. cikk (2) bekezdés
— 1. cikk (6) bekezdés —
1. cikk (8) bekezdés 1. cikk (7) bekezdés
2. cikk 2. cikk 4. cikk (1) bekezdés

3. cikk elsoO albekezdés

3. cikk elsoO albekezdés

4. cikk (2) bekezdés

3. cikk masodik albekezdés

3. cikk masodik albekezdés

4. cikk (1) bekezdés

4. cikk (1) bekezdés

22. cikk

4. cikk (2) bekezdés

4. cikk (2) bekezdés

19. cikk (1) és (2) bekezdés

4. cikk (3) bekezdés

4. cikk (3) bekezdés

19. cikk (3) bekezdés

4. cikk (4) bekezdés

4. cikk (4) bekezdés

8. cikk (7) bekezdés

4. cikk (5) bekezdés a) pont

4. cikk (5) bekezdés els6
albekezdés

18. cikk (6) bekezdés

4. cikk (5) bekezdés b) pont

4. cikk (5) bekezdés masodik
albekezdés

5. cikk (1) bekezdés

5. cikk (1) bekezdés

6. cikk (1) bekezdés

5. cikk (2) bekezdés

5. cikk (2) bekezdés

6. cikk (2) bekezdés

6. cikk (1) bekezdés

5. cikk (3) bekezdés ¢€s 6.

cikk
6. cikk (2) bekezdés 7. cikk (1) bekezdés 88. cikk
7. cikk 8. cikk 69-72. cikk
— 9. cikk 41. cikk
! Ez a melléklet nem kertilt frissitésre — a Bizottsag javaslatat tiikrozi.
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8. cikk (1) bekezdés

10. cikk (1) bekezdés

2. cikk (1) bekezdés 43. és
44. pont, 61. cikk (1)
bekezdés, 63. cikk (1)

bekezdés

8. cikk (2) bekezdés

10. cikk (2) bekezdés

61. cikk (3) bekezdés, 63.
cikk (1) bekezdés masodik

albekezdés
8. cikk (3) bekezdés 10. cikk (3) bekezdés 63. cikk (2) és (4) bekezdés
8. cikk (4) bekezdés 10. cikk (4) bekezdés 66. cikk

9. cikk (1) bekezdés

11. cikk (1) bekezdés

42. cikk (2) bekezdés

11. cikk (2) bekezdés

42. cikk (4) bekezdés

11. cikk (3) bekezdés

42. cikk (3) bekezdés

11. cikk (4) bekezdés

11. cikk (5) bekezdés

42. cikk (5) bekezdés

9. cikk (2) bekezdés 11. cikk (6) bekezdés 42. cikk (7) bekezdés
9. cikk (3) bekezdés 11. cikk (8) bekezdés 9. cikk (3) bekezdés
9. cikk (4) bekezdés 11. cikk (12) bekezdés 42. cikk (8) bekezdés
9. cikk (5) bekezdés 11. cikk (7) bekezdés —
9. cikk (6) bekezdés 11. cikk (9) bekezdés 43. cikk (1) bekezdés
9. cikk (7) bekezdés 11. cikk (10) bekezdés 43. cikk (3) bekezdés
9. cikk (8) bekezdés 11. cikk (11) bekezdés 45. cikk (2) bekezdés
9. cikk (9) bekezdés 11. cikk (13) bekezdés 47. cikk (1) bekezdés
9. cikk (10) bekezdés 11. cikk (14) bekezdés —
— 12. cikk 20. cikk
— 12a. cikk 15. cikk
9a. cikk (1) bekezdés elso 13. cikk (1) bekezdés c) pont —
francia bekezdés
9a. cikk (1) bekezdés 13. cikk (1) bekezdés d) pont 3. cikk (1) bekezdés

masodik francia bekezdés

— 13. cikk (1) bekezdés a) pont 41. cikk (3) bekezdés
— 13. cikk (1) bekezdés b) pont | 41. cikk (4) bekezdés a) pont
10. cikk 15. cikk 50-60. cikk
10a. cikk 14. cikk 25. cikk
10b. cikk 14a. cikk 27. cikk
10c. cikk 14b. cikk 74. cikk
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11. cikk (1) bekezdés 16. cikk (1) bekezdés 33. cikk és 34. cikk
11. cikk (2) bekezdés 16. cikk (2) bekezdés 29. cikk
11. cikk (3) bekezdés 16. cikk (3) bekezdés 36. cikk (2) bekezdés
11. cikk (4) bekezdés 16. cikk (4) bekezdés —
11. cikk (5) bekezdés 16. cikk (5) bekezdés 45. cikk (4) bekezdés
11. cikk (6) bekezdés 16. cikk (6) bekezdés 45. cikk (3) bekezdés
11. cikk (7) bekezdés 16. cikk (7) bekezdés 31. cikk (2) bekezdés ¢és 35.
cikk (1) bekezdés
12. cikk 17. cikk 18. cikk
13. cikk 18. cikk 73. cikk
14. cikk 19. cikk 75. cikk
15. cikk 20. cikk 84. cikk
15a. cikk 20a. cikk 77. cikk
16. cikk 22. cikk -
17. cikk 23. cikk -
- 21. cikk -
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	[...]
	d) a biztonságra vonatkozó tájékoztatás (figyelmeztetések/óvintézkedések/ellenjavallatok) és adott esetben a felhasználóknak biztosított képzés.
	[...] A gyártónak tájékoztatnia kell a felhasználókat a fennmaradó kockázatokról.
	6. A XV. mellékletben felsorolt eszközök tekintetében, amelyeket a gyártó nem orvosi célra szán, az 1. és az 5. pontban foglalt általános biztonsági követelmények úgy értendők, hogy az eszköz − rendeltetésének megfelelő körülmények mellett és célokra ...
	6a. Releváns kockázatok esetén azoknak az eszközöknek, amelyek a gépekről szóló, 2006. május 17-i 2006/42/EK európai parlamenti és tanácsi irányelv 2. cikkének a) pontja értelmében vett gépnek tekintendők, az irányelv I. mellékletében előírt alapvető ...
	Ha az eszközök vagy az eszközök egyes részei
	és a fent említett [...] [...] eszközök vagy azok részei 0,1 tömegszázalékban vagy annál nagyobb koncentrációban tartalmaznak az 1272/2008/EK rendelet VI. melléklete 3. részének 1A. vagy 1B. kategóriájába tartozó rákkeltő hatású, mutagén vagy reproduk...
	[...];
	10. Biológiai eredetű anyagokat tartalmazó eszközök
	A 10.1. és a 10.2. pontban említettektől eltérő biológiai anyagok esetében ezen anyagok feldolgozását, megőrzését, vizsgálatát és kezelését úgy kell végezni, hogy az a betegek, a felhasználók és adott esetben más személyek számára [...] biztonságos le...
	Az eszközök kialakításának és kivitelének olyannak kell lennie, hogy a betegeket, a felhasználókat és az egyéb személyeket esetlegesen érő, nem szándékolt, szórt vagy véletlen sugárzás az ésszerűen elérhető [...] legalacsonyabb szintre csökkenjen.
	13.4. Ionizáló sugárzás
	15.8. Az eszközök kialakításának és kivitelezésének olyannak kell lennie, hogy a lehető legnagyobb mértékben meg lehessen akadályozni az eszközökhöz való olyan jogosulatlan hozzáférést, amely gátolhatja az eszköz szándékolt működését.
	15a. Az aktív beültethető eszközökre vonatkozó különleges követelmények
	Ugyanennek a tájékoztatásnak kell szerepelnie a mozgó részeken és/vagy a burkolatukon is, amennyiben a mozgási irányt a kockázat elkerülése érdekében ismerni kell.
	Valamennyi eszközhöz mellékelni kell az eszköz és gyártója azonosításához szükséges információkat, azokon fel kell tüntetni a biztonsággal és a teljesítőképességgel kapcsolatos információkat a professzionális vagy laikus felhasználó, illetve adott ese...
	Ha több eszközt egyetlen felhasználó részére és/vagy helyszínre szállítanak, amennyiben így állapodnak meg a vevővel, a használati útmutatóból elegendő egy példányt biztosítani, a vevő azonban minden esetben kérhet további ingyenes példányokat.

	s) az aktív beültethető eszközök esetében a sorozatszám, egyéb beültethető eszközök esetében a sorozatszám és a tételszám.
	A használati útmutatóban a következő adatokat kell feltüntetni:
	22. az eszköz piaci státusza (a megfelelő lehetőség kiválasztandó, [...] már nem hozzák forgalomba, visszahívva, helyszíni biztonsági korrekciós intézkedést kezdeményeztek).
	1.2.3a. A bejelentett szervezetnél történő alkalmazáskor teljes körűen dokumentálni kell az orvostechnikai eszközök területén az alkalmazást megelőzően végzett tanácsadási szolgáltatásokban való részvételt, és az e mellékletben meghatározott kritérium...
	1.2.4. Garantálni kell a bejelentett szervezetek, felső szintű vezetésük és értékelő személyzetük pártatlanságát. A bejelentett szervezetek felső szintű vezetésének és az értékelést végző személyzetének a javadalmazása nem függhet az értékelések eredm...
	1.2.5. Ha egy bejelentett szervezet állami szervezet vagy intézmény tulajdonában van, biztosítani és dokumentálni kell, hogy a bejelentett szervezetekért felelős nemzeti hatóság és/vagy illetékes hatóság és a bejelentett szervezet egymástól független,...
	1.2.6. A bejelentett szervezetnek biztosítania és dokumentálnia kell, hogy leányvállalatainak vagy alvállalkozóinak, illetve bármely, vele szerződésben álló szervezetnek a tevékenységei – beleértve a tulajdonosainak a tevékenységeit is – nem érintik m...
	1.2.7. A bejelentett szervezetnek következetes, tisztességes és ésszerű feltételek szerint kell működnie, a díjak tekintetében figyelembe véve a 2003/361/EK bizottsági ajánlásban szereplő meghatározás szerinti kis- és középvállalkozásoknak az érdekeit.
	1.2.8. Az e pontban foglalt követelmények semmiképpen sem zárják ki a műszaki információk és a szabályozási iránymutatások megosztását egy bejelentett szervezet és egy, a szervezetet megfelelőségértékelésre felkérő gyártó között.
	1.3.2. A bejelentett szervezet személyzetének az e rendelet vagy az e rendeletből fakadó joghatások érvényesülését biztosító nemzeti jogszabályok rendelkezései szerinti feladatainak ellátása során szerzett valamennyi információ tekintetében tiszteletb...
	1.4.1. A bejelentett szervezetnek megfelelő felelősségbiztosítást kell kötnie [...], kivéve ha a felelősséget a nemzeti törvényeknek megfelelően az állam vállalja, vagy ha a tagállam közvetlenül felelős a megfelelőségértékelésért.
	1.4.2. A felelősségbiztosítás hatályának és átfogó pénzügyi értékének arányosnak kell lennie a bejelentett szervezet tevékenységei nagyságrendjével és földrajzi hatályával, valamint a bejelentett szervezet által tanúsított eszközök kockázati profiljáv...
	1.6.1. A bejelentett szervezetnek segítenie kell vagy biztosítania kell azt, hogy értékelést végző személyzete tájékoztatást kapjon a releváns szabványosítási tevékenységekről és a bejelentett szervezet koordinációs csoportjának tevékenységéről, valam...
	1.6.1a. A bejelentett szervezetnek figyelembe kell vennie az iránymutatásokat és a legjobb gyakorlatokat ismertető dokumentumokat.
	1.6.2. [...]

	2. MINŐSÉGIRÁNYÍTÁSI KÖVETELMÉNYEK
	– az irányítási rendszer felépítése és dokumentációja, beleértve a tevékenységeire vonatkozó politikákat és célkitűzéseket;
	– a személyzet tevékenységeinek és felelősségi köreinek kijelölésére szolgáló politikák;
	3.1. Általános előírások
	3.1.1. A bejelentett szervezetnek képesnek kell lennie az e rendelet által kijelölt összes feladatnak a legmagasabb szintű szakmai feddhetetlenséggel és az adott területtel kapcsolatos szükséges [...] szakértelemmel történő elvégzésére, függetlenül at...
	3.1.2a. Tapasztalatcseréket, valamint folyamatos továbbképzési és oktatási programokat biztosító rendszer kialakítása révén a bejelentett szervezetnek gondoskodnia kell arról, hogy a megfelelőségértékelési tevékenységekben részt vevő személyzet naprak...
	3.1.3. A bejelentett szervezetnek egyértelműen dokumentálnia kell a megfelelőségértékelési tevékenységekbe bevont személyzet – így például az összes alvállalkozó és külső szakértő – vonatkozásában a feladatok, a felelősségi körök és a hatáskörök kiter...
	3.2.1. A bejelentett szervezetnek képesítési követelményeket és eljárásokat kell kialakítania és dokumentálnia a megfelelőségértékelési tevékenységekbe (szakmai ismeretek, tapasztalatok és egyéb kompetenciák) és a szükséges képzésbe (alap- és továbbké...
	3.2.2. A képesítési követelményekben hivatkozni kell arra, hogy a bejelentett szervezet kijelölése milyen területre terjed ki a tagállam által a 33. cikkben említett bejelentés során alkalmazott hatásköri leírásnak megfelelően, kellő részletességgel f...
	3.2.4. [...] A bejelentett szervezetnek releváns klinikai tapasztalat birtokában lévő személyzettel kell rendelkeznie. Ezt a személyzetet [...] be kell vonni a bejelentett szervezet értékelési és döntéshozatali eljárásába [...] annak érdekében, hogy:
	3.2.5. A termékkel kapcsolatos felülvizsgálatért (így például [...] a műszaki dokumentáció felülvizsgálatáért vagy az olyan szempontokat is magába foglaló típusvizsgálatért, mint például a klinikai értékelés, a biológiai biztonság, a sterilizáció, a s...
	– egyetemen, műszaki főiskolán vagy egyenértékűnek elismert egyéb képzés keretében releváns szakterületen, azaz például az orvostudomány, a gyógyszerészet, [...] a mérnöki tudományok területén vagy egyéb releváns tudományterületen szerzett oklevél;
	– azon nyilvántartások és jelentések elkészítésére való képesség, amelyek igazolják, hogy a releváns megfelelőségértékelési tevékenységeket megfelelően elvégezték.
	3.2.6. A gyártó minőségirányítási rendszerének ellenőrzéséért felelős személyzetnek (helyszíni ellenőrök) a következő igazolt képesítéssel kell rendelkeznie:
	– azon nyilvántartások és jelentések elkészítésére való képesség, amelyek igazolják, hogy a releváns megfelelőségértékelési tevékenységeket megfelelően elvégezték.
	3.2.7. A tanúsításra vonatkozó végső felülvizsgálatért és döntéshozatalért teljes felelősséggel tartozó személyzet a bejelentett szervezet alkalmazottja kell, hogy legyen, nem lehet külső szakértő, illetve alvállalkozó. E személyzetnek együttesen a kö...
	3.3.1. A bejelentett szervezetnek rendelkeznie kell a megfelelőségértékelési tevékenységekbe bevont valamennyi személy képesítésének és a 3.2. pontban említett képesítési követelmények teljesítésének teljes dokumentálására szolgáló eljárással. Amennyi...
	3.3.2. A bejelentett szervezetnek a 3.2.3–3.2.[...]7. pontban említett személyzetének valamennyi tagjára vonatkozóan a következőket kell elkészítenie és naprakészen tartania:
	3.4.1. A 3.2. pontból következő korlátozások sérelme nélkül a bejelentett szervezetek a megfelelőségértékelési [...] tevékenység egyes, egyértelműen meghatározott elemeit alvállalkozásba adhatják.
	3.4.2. Amennyiben egy bejelentett szervezet alvállalkozás formájában egy adott szervezetet vagy személyt bíz meg bizonyos megfelelőségértékelési tevékenységekkel, a bejelentett szervezetnek ki kell dolgoznia az alvállalkozás feltételeit meghatározó p...
	– az alvállalkozó megfeleljen az e mellékletben foglalt releváns követelményeknek;
	3.4.3. Amennyiben a megfelelőségértékelés – így például a megfelelőségértékelési feladatok irányítása – során alvállalkozók vagy külső szakértők bevonására kerül sor, a bejelentett szervezetnek megfelelő saját kompetenciával kell rendelkeznie minden e...
	3.4.4. [...]
	3.5.1. A bejelentett szervezetnek eljárásokat kell kialakítania a megfelelőségértékelési tevékenységekben részt vevő belső és külső személyzet, valamint alvállalkozók kompetenciájának és teljesítményének kezdeti értékeléséhez és folyamatos nyomon köve...
	3.5.2. Rendszeres időközönként felül kell vizsgálnia személyzetének alkalmasságát, [...] meg kell jelölnie a képzési igényeket és képzési tervet kell készítenie [...] a személyzet tagjai szükséges minősítési szintjének és ismereteinek fenntartásához....
	– ismeri-e az orvostechnikai eszközökről szóló, jelenleg hatályos jogszabályokat, a releváns harmonizált szabványokat, az egységes előírást, az iránymutatásokat tartalmazó dokumentumokat és az e melléklet 1.6. pontja szerinti koordinációs tevékenysége...


	A minőségirányítási rendszer értékelésének vonatkozásában benyújtandó dokumentációban ezenkívül megfelelően ismertetni kell különösen:
	A gyártónak továbbá a bejelentett szervezet számára hozzáférést kell biztosítania a II. mellékletben említett műszaki dokumentációhoz.
	Az ilyen előre be nem jelentett [...] helyszíni ellenőrzések keretében a bejelentett szervezetnek – a 42. cikk (7a) bekezdésében említett rendelésre készült eszközök kivételével –meg kell vizsgálnia a gyártásból vagy a gyártási folyamatból származó me...
	A gyártásból származó mintavétel helyett vagy azon felül a bejelentett szervezetnek – a 42. cikk (7a) bekezdésében említett rendelésre készült eszközök kivételével – mintákat kell vennie a forgalomban lévő eszközökből, hogy eldöntse, hogy a gyártott e...
	A bejelentett szervezet köteles a gyártó rendelkezésére bocsátani egy olyan [...] helyszíni ellenőrzési jelentést, amely adott esetben [...] tartalmazza a minta vizsgálatának eredményét.
	A III. osztályba sorolt eszközök esetében a felügyeleti ellenőrzésnek magában kell foglalnia az eszköz sértetlenségéhez elengedhetetlen jóváhagyott részek és/vagy anyagok vizsgálatát is, beleértve adott esetben az előállított vagy beszerzett részek é...
	[...].
	5.3c. A bejelentett szervezetnek gondoskodnia kell a klinikai bizonyíték és a klinikai értékelés helytállóságáról, és ellenőriznie kell azokat a következtetéseket, amelyeket a gyártó vont le a biztonságosságra és a teljesítőképességre vonatkozó általá...
	5.3d. A klinikai bizonyíték, a klinikai értékelés és az előny-kockázat értékelés ellenőrzése alapján a bejelentett szervezetnek meg kell vizsgálnia, hogy szükség van-e olyan konkrét közbenső mérföldkövek megállapítására, amelyek mentén felülvizsgálha...
	5.3e. A bejelentett szervezetnek a klinikai értékelés ellenőrzéséről szóló jelentésben egyértelműen dokumentálnia kell értékelésének eredményeit.
	Amikor az 1. cikk (4) bekezdésének első albekezdésében említett, emberi vérből vagy emberi plazmából származó, önmagában gyógyszernek minősülő gyógyhatású anyagot szerves részeként magában foglaló eszközök egyes tételeinek gyártása lezárul, a gyártó k...
	III. fejezet: Adminisztratív rendelkezések
	A bejelentett szervezetnek:
	Ha a típus megfelel e rendelet rendelkezéseinek, a bejelentett szervezetnek EU-típusvizsgálati tanúsítványt kell kiállítania. A tanúsítványnak tartalmaznia kell a gyártó nevét és címét, az értékelés következtetéseit, az érvényesség feltételeit és a jó...
	A III. osztályba sorolt beültethető eszközök vagy a gyógyhatású anyagokat magukban foglaló eszközök, életképtelen vagy életképtelenné tett emberi vagy állati szövetek vagy sejtek vagy azok származékai felhasználásával gyártott eszközök, illetve olyan ...
	A gyártónak vagy – ha a gyártó nem rendelkezik bejegyzett székhellyel valamely tagállamban – meghatalmazott képviselőjének az utolsó eszköz forgalomba hozatalát követően legalább öt, beültethető eszközök esetében pedig legalább tizenöt évig az illeték...
	A VIII. melléklet 9. pontja alkalmazandó.
	3.4. A VIII. melléklet 3.4. pontjának rendelkezései alkalmazandók.
	A VIII. melléklet 4.1. pontjában, valamint 4.2., 4.3., 4.4., 4.6. és 4.7. pontjának első, második és negyedik francia bekezdésében foglalt rendelkezések alkalmazandók.
	A III. osztályba sorolt eszközök esetében a felügyeletnek ki kell terjednie az előállított vagy beszerzett nyersanyagok vagy a típusra jóváhagyott kulcsfontosságú alkatrészek és a késztermékek mennyiségei közötti összefüggés ellenőrzésére is.
	Amikor az 1. cikk (4) bekezdésének első albekezdésében említett, emberi vérből vagy emberi plazmából származó, önmagában gyógyszernek minősülő gyógyhatású anyagot szerves részeként magában foglaló eszközök egyes tételeinek gyártása lezárul, a gyártó k...
	A gyártónak vagy – ha a gyártó nem rendelkezik bejegyzett székhellyel valamely tagállamban – meghatalmazott képviselőjének az utolsó eszköz forgalomba hozatalát követően legalább öt, beültethető eszközök esetében pedig legalább tizenöt évig az illeték...
	Az eszközök reprezentatív mintájának/mintáinak kiválasztásánál a bejelentett szervezetnek figyelembe kell vennie a technológia újszerűségét, a tervezési, technológiai, gyártási és sterilizálási eljárásbeli hasonlóságokat, a rendeltetésszerű használato...
	A VIII. melléklet 9. pontja alkalmazandó.
	Ezenkívül a steril állapotban forgalomba hozott eszközök esetében, és csak a gyártási folyamatnak azokra a jellemzőire, amelyeket arra terveztek, hogy a sterilitást biztosítsák és fenntartsák, a gyártónak alkalmaznia kell az e melléklet A. részének 3....
	Amikor az 1. cikk (4) bekezdésének első albekezdésében említett, emberi vérből vagy emberi plazmából származó, önmagában gyógyszernek minősülő gyógyhatású anyagot szerves részeként magában foglaló eszközök egyes tételeinek gyártása lezárul, a gyártó k...
	A gyártónak vagy meghatalmazott képviselőjének az utolsó eszköz forgalomba hozatalát követően legalább öt, beültethető eszközök esetén pedig legalább tizenöt évig az illetékes hatóságok számára meg kell őriznie a következőket:
	A VIII. melléklet 9. pontja alkalmazandó.
	A VIII. melléklet 9. pontja alkalmazandó.
	A gyártónak meg kell tennie minden szükséges intézkedést annak biztosítása érdekében, hogy a gyártási folyamat során az első bekezdésben említett dokumentáció szerint gyártott termékeket állítson elő.
	A VIII. melléklet 9. pontja alkalmazandó.
	7a. adott esetben hivatkozás a korábbi, felváltott tanúsítványokra az e melléklet I. fejezetének 8. pontjában meghatározottaknak megfelelően;
	a) klinikai értékelési tervet kell kidolgoznia és naprakészen tartania, amelynek legalább a következőket kell tartalmaznia:
	b)- azonosítania kell az eszköz és [...]rendeltetése [...] szempontjából releváns, rendelkezésre álló klinikai adatokat, illetve a klinikai bizonyítékok esetleges hiányosságait [...], mégpedig szisztematikus szakirodalom-kutatással [...];
	c)- – értékelnie kell a rendelkezésre álló adatokat a tekintetben, hogy mennyiben alkalmasak az eszköz biztonságosságának és teljesítőképességének meghatározására,
	d)- elő kell állítania olyan új vagy további klinikai adatokat, amelyek szükségesek a lezáratlan kérdések megoldásához, mégpedig megfelelően megtervezett klinikai vizsgálatok révén, a klinikai fejlesztési tervnek megfelelően;
	e)- elemeznie kell minden releváns klinikai adatot, hogy következtetésre jusson az eszköz biztonságosságát és klinikai teljesítőképességét (ezen belül a klinikai előnyeit) illetően.
	2. [...]
	3. A klinikai értékelésnek részletesnek és objektívnek kell lennie, és tekintetbe kell vennie a kedvező és kedvezőtlen adatokat egyaránt. Mélységének és terjedelmének a szóban forgó eszköz jellegéhez, osztályozásához, rendeltetéséhez [...], a gyártó á...
	E jellemzőknek olyan mértékben kell hasonlónak lenniük, amelynek eredményeképpen klinikailag nem lenne jelentős különbség az eszközök biztonságosságában és teljesítőképességében. Az egyenértékűség mérlegelésének mindig megfelelő tudományos indokoláson...
	5. [...]
	6. A klinikai értékelés eredményeit és az annak alapjául szolgáló klinikai [...] bizonyítékokat dokumentálni kell a klinikai értékelési jelentésben, amelynek alá kell támasztania az eszköz megfelelőségértékelését.
	A klinikai [...] bizonyítékoknak a nem klinikai vizsgálati módszerekből és egyéb releváns dokumentációból származó nem klinikai adatokkal együttesen lehetővé kell tenniük a gyártó számára, hogy bizonyítsa a biztonságosságra és a teljesítőképességre vo...
	A tanulmány szükségességének és indokolásának első mérlegelésétől az eredmények közzétételéig a klinikai vizsgálat minden egyes lépését elismert etikai elvekkel összhangban kell elvégezni[...].
	A formanyomtatványt megfelelően ki kell tölteni, és annak a következőket kell tartalmaznia:
	1.12. adott esetben információk az összehasonlítás alapjául szolgáló referenciatermékről, annak osztályba sorolásáról, valamint [...] az összehasonlítás alapjául szolgáló referenciatermék azonosításához szükséges egyéb információk [...];
	A vizsgáló részére összeállított ismertetőnek tartalmaznia kell a vizsgálat szempontjából releváns és a kérelem benyújtásának időpontjában rendelkezésre álló, a klinikai vizsgálatra szánt eszközzel kapcsolatos klinikai és nem klinikai információkat. A...
	A klinikai vizsgálati tervben meg kell határozni az adott klinikai vizsgálat indokait, célkitűzéseit, tervezését és javasolt elemzését, módszertanát, figyelemmel kísérését, elvégzését és nyilvántartását. A tervnek különösen az alábbi információkat kel...
	[...]
	Minden tagállam rendelkezik arról, hogy ez a dokumentáció az előző bekezdés első mondatában megjelölt időpontig az illetékes hatóság rendelkezésére álljon abban az esetben, ha a területén székhellyel rendelkező megbízó vagy kapcsolattartója vagy az 50...

