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Mellékelten tovabbitjuk a delegacioknak az in vitro diagnosztikai orvostechnikai eszk6zokrol sz616
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szovegrészeket [...] jelzi.
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I. MELLEKLET

A BIZTONSAGOSSAGRA ES A TELJESITOKEPESSEGRE VONATKOZO ALTALANOS

laa.

KOVETELMENYEK

ALTALANOS KOVETELMENYEK

Az eszkozoknek el kell érniiik a gyartd szandéka szerinti teljesitOképességet, kialakitasuknak
¢s kiviteliiknek pedig olyannak kell lennie, hogy rendes hasznalati kdriilmények kdzott
alkalmasak legyenek a rendeltetésszerti hasznalatra [...]. Az eszk6zoknek biztonsdagosaknak
és hatékonyaknak kell lenniiik, sem kozvetleniil, sem kézvetve nem veszélyeztethetik a
betegek klinikai allapotat vagy biztonsagat, a felhasznalok, illetve adott esetben mas
személyek biztonsagat ¢s egészségét, feltéve hogy a haszndlatukkal dsszefliggd barmilyen
esetleges kockazat vagy teljesitOképességbeli korlat elfogadhat6 a beteg szamara nyujtott
eldnyokhoz képest, és Osszeegyeztethetd az egészség €s a biztonsag magas szintli védelmével,

figyelembe véve a technika daltalanosan elfogadott dallasat.

Az ebben a mellékletben szereplo azon kovetelményeket, amelyek a kockdzatoknak a leheto
legkisebbre torténd csokkentésére vonatkoznak, ugy kell értelmezni, hogy a kockdzatokat az
elony/kockazat arany kedvezotlen iranyu megvaltoztatasa nélkiil kell a leheto legkisebbre

csokkenteni.
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la. A gyartonak kockazatkezelési folyamatot kell kidolgoznia, végrehajtania,

dokumentalnia és fenntartania.

A kockazatkezelés olyan megszakitas nélkiil végzett iterativ folyamat, amely az eszkoz
egész életciklusat végigkiseéri, és amelyhez az adatok rendszeres és szisztematikus
aktualizdlasara van sziikség. A kockazatkezelés sordan a gyartonak el kell végeznie az
alabbiakat:

a) minden egyes eszkoz vonatkozdsaban kockazatkezelési terv kidolgozasa és a
kapcsolodo dokumentacio elkészitése;

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

c¢) arendeltetésszerii haszndalatbol és az ésszertien elore lathato nem
rendeltetésszerii haszndlatbol eredo kockazatok felbecslése és értékelése;

d) ezeknek a kockazatoknak a kikiiszobolése vagy ellenorzés 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 gyakorisaganak az értékelése, a
kapcsolodo kockazatok felbecslése, valamint az osszes kockazatra, a
kockazat/elony aranyra és a kockazat elfogadhatosagara vonatkozo becslés
elvégzése.

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

hatasara vonatkozo értékelés alapjan.

2. A gyarto éltal az eszkdzok tervezése és gyartdsa soran alkalmazott [...] azon intézkedéseknek,
amelyek a kockazat ellenorzés alatt tartasdara iranyulnak, [...] meg kell /...J felelniiik a
biztonsagi alapelveknek, figyelembe véve a technika altalanosan elfogadott allasat. A
kockézatok csokkentése érdekében a gyartonak ugy kell eljarnia a kockazatkezelés soran,
hogy az egyes veszélyekkel sszefliggd fennmarado kockézat, valamint az altaldnosan
fennmaradoé kockazat elfogadhat6 szinten maradjon. [...] A legmegfelelobb megolddsok
kivalasztasa sordan a gyartonak a kovetkezo alapelveket kell alkalmaznia, a kovetkezd
fontossagi sorrendben:

a) [..]
b)  akockazatok kikiiszobolése vagy a gyakorlatban megvalosithato leheto

legalacsonyabb szintre csokkentése |...] biztonsagos tervezés és [...] gydrtds révén;
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c) amennyiben sziikséges, a kikiiszobolhetetlen kockazatok vonatkozdasaban adott
esetben megfteleld ovintézkedések alkalmazasa [...], beleértve a riasztést is; valamint

d)  a biztonsdgra vonatkozo tajékoztatas (figyelmeztetések/ovintézkedések/ellenjavallatok)
és adott esetben a felhasznaloknak biztositott képzés.

[...] A gyartonak tajékoztatnia kell a felhasznalokat a fennmaradé kockéazatokrol.

2b. A felhasznaldsi hibaval kapcsolatos kockazatok kikiiszobolése vagy csokkentése érdekében

a gyartonak az alabbi elveket kell alkalmaznia:

- az esgkoz ergonomiai jellemzoibol és a szandékolt felhasznalasi kornyezetébol fakado
kockazatok leheto legkisebbre csokkentése (betegbiztonsdgot és a felhasznalok
biztonsdgat figyelembe vevé tervezés), valamint

- a célfelhasznalok miiszaki ismereteinek, tapasztalatanak, végzettségének,
képzettségének, a felhaszndlds koriilményeinek, valamint adott esetben a
célfelhasznalok egészségi és fizikai dallapotinak figyelembevétele (laikus,

professziondlis, fogyatékkal élo vagy mas felhaszndlokat figyelembe vevé tervezés).

3. A megfelel6 médon, a gyart6d utmutatasait kovetve karbantartott eszkoz jellemzoi és
teljesitoképessége — az eszkoznek a gyarto altal feltiintetett ¢lettartama soran, rendes
hasznalati koriilmények kozott fellépd igénybevételek hatasara — nem valtozhatnak meg
hatranyosan olyan mértékben, hogy az a beteg, a felhasznal9, illetve adott esetben mas

személyek egészségét vagy biztonsagat veszélyeztesse. |...]

(4) Az eszkozok [...] kialakitasanak, kivitelének és csomagoldsanak olyannak kell lennie, hogy
[...] — figyelemmel a gyart6 altal adott itmutatasokra és tajékoztatasra — a szallitas és a tarolas
[...] (példaul a hdmérséklet €s a paratartalom ingadozasa) ne befolyasolja hatranyosan az

eszkozoknek a rendeltetésszerii hasznalat soran tapasztalhat6 jellemzdit és teljesitoképességét.
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5. [...] Minden nemkivanatos hatdst minimalizalni kell, és e hatdsoknak elfogadhatoknak kell
lenniiik azokhoz az értékelt lehetséges elonydkhoz mérten, amelyeket az eszkdz rendes
hasznalati koriilmények kozott, rendeltetésnek megfeleld teljesitOképesség révén a beteg

szamara nyujt.

II. A TELJESITOKEPESSEGRE, A KIALAKITASRA ES [...] A GYARTASRA
VONATKOZO KOVETELMENYEK

6.  Teljesitoképességi jellemzok
6.1. Az eszkozok [...] kialakitasanak és kivitelének olyannak kell lennie, hogy az eszk6zok
alkalmasak legyenek egyrészt a 2. cikk (2) bekezdésében emlitett, a gydrto dltal
meghatdrozott célokra, masrészt — figyelembe véve a technika daltalanosan elfogadott dallasat
— alkalmasak legyenek a teljesitoképesség szempontjabol is |...]. Az eszkdzoknek a
teljesitoképesség tekintetében el kell érniiik a gyartd altal meghatarozott célokat, [...] adott
esetben kiilonos tekintettel a kovetkezdkre:
a) analitikai teljesitOképesség, mint pl. [...] analitikai szenzitivitas, analitikai specificitas,
valodisag (torzitds), precizitds (ismételhetoség és reprodukdlhatosag), (a valodisag és
a precizitdas eredményezte) pontossdag, kimutathatésagi és mennyiségi korlatok, mérési
tartomdny, linearités, cut-off érték, [...] ideértve a mintagy(ijtésre, valamint az ismert
endogén és exogén interferencidk €s a keresztreakciok kezelésére €s kontrollalasara
vonatkozo kritériumok megéllapitasat; valamint
b)  klinikai teljesitoképesség, mint pl. a diagnosztikai szenzitivitas, diagnosztikai
specifikussag, pozitiv prediktiv érték, [...] negativ prediktiv érték, valoszinliségi

hanyados, varhat6 értékek a nem érintett [...] és az érintett népesség korében.

6.2. Az eszkoz teljesitoképességre vonatkozo jellemzdit fenn kell tartani az eszkéznek a gyarto

altal feltintetett élettartama soran.
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6.3.

6.4.

Ha az eszkozok teljesitoképessége a kalibralo és/vagy kontrollanyagok hasznalatatol fiigg,
[...] a kalibral6 és/vagy kontrollanyagra kijelolt értékek metroldgiai visszavezethetdségét |...]
megfeleld referenciamérésekkel és/vagy [...] megfeleld, magasabb metroldgiai mindségii
referenciaanyagok alkalmazasaval kell biztositani. [...] Adott esetben a kalibrdlo és/vagy
kontrollanyagra kijelolt értékek metrologiai visszavezethetdoségét tanusitott

referenciaanyagok [...] vagy referencia mérési eljarasok [...] alkalmazaséaval kell biztositani.

Az eszkoz jellemzoit és teljesitoképességet kiilonosen olyankor kell ellendrizni, ha azokat a

szokdsos feltételek kozotti rendeltetésszerii haszndlat esetén hatds érheti:

- onellendrzésre szolgalo eszkozok esetében a laikusok dltal tapasztalt teljesitoképesség
tekintetében;

- betegkozeli laboratoriumi diagnosztikdara hasznadlt eszkozok esetében az egyes
kornyezetekben (példaul betegotthonokban, siirgdsségi osztalyokon, mentéautokban)

tapasztalt teljesitoképesség tekintetében.

Kémiai, fizikai és bioldgiai tulajdonsagok
Az eszkozok |...] kialakitasanak és kivitelének olyannak kell lennie, hogy az eszk6zok az
egyes jellemzok és a teljesitoképesség tekintetében megfeleljenek az ,,Altalanos

kovetelmények” cimii I. fejezetben foglaltaknak.

Ennek soran az eszkdz rendeltetésére figyelemmel kiilondsen szem elott kell tartani azt, hogy
az analitikai teljesitOképességet hatranyosan érintheti a hasznalt anyagok és mintak [...],
kimutatand6 analitok vagy markerek (pl. bioldgiai szovetek, sejtek, testnedvek és

mikroorganizmusok) kozotti fizikai és/vagy kémiai d6sszeférhetetlenség.
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7.2. Az eszkozok [...] kialakitasanak, kivitelének és csomagolasanak olyannak kell lennie, hogy a
szennyezO vagy maradékanyagok okozta kockazat — figyelemmel az eszkdz rendeltetésére — a
lehetd legkisebb legyen a betegek és az eszk6zok szallitdsdban, taroldsdban €s hasznélatdban

érintett személyek szdmara. [...].

7.3. Az eszkozok [...] kialakitasanak €s kivitelének olyannak kell lennie, hogy a beldliik
esetlegesen |...] felszabadulo anyagok vagy részecskék, igy példaul kopasi részecskék,
bomlastermékek vagy feldolgozdsi maradvanyok okozta kockazat [...] az ésszeriien
megvalosithato legalacsonyabb szintre csokkenjen. Az anyagok és keverékek
osztalyozasarol, cimkézésérdl és csomagolasarol, a 67/548/EGK ¢és az 1999/45/EK iranyelv
modositasarol és hatalyon kiviil helyezésérdl, valamint az 1907/2006/EK rendelet
modositasarol szolo, 2008. december 16-1 1272/2008/EK eurodpai parlamenti €s tanécsi
rendelet! VI. mellékletének 3. részében foglaltaknak megfelelen kiilonds figyelmet kell
forditani a rakkeltd hatast, mutagén, vagy reprodukcios toxicitasti anyagokra, valamint azokra
az endokrinrombol6 tulajdonsadgt anyagokra, amelyek tekintetében tudomanyos bizonyitékok
allnak rendelkezésre arr6l, hogy feltehetden stlyos hatast gyakorolnak az emberi egészségre,
¢s amelyeket a vegyi anyagok regisztralasarol, értékelésérol, engedélyezésérol és
korlatozéasarol (REACH) szo6l6, 2006. december 18-1 1907/2006/EK eurdpai parlamenti és

tanacsi rendelet® 59. cikkében meghatarozott eljaras alapjan azonositottak.

7.4. Figyelemmel az eszkozre és a rendeltetésszerii hasznélat kdrnyezetének a jellegére, az
eszkozok [...] kialakitasanak és kivitelének olyannak kell lennie, hogy a kérnyezetbdl az

eszkozbe véletleniil bejuto [...] anyagok [...] okozta kockdzat a lehetd legkisebb legyen.

! HL L 353.,2008.12.31., 1. o.
2 HL L 136.,2007.5.29., 3. o.
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8.  Fertozés és mikrobialis szennyezdodés
8.1. Az eszkozok [...] és a gyartasi folyamatok kialakitasanak olyannak kell lennie, hogy
kikiiszobolhetd vagy a lehetd legkisebbre csokkenthetd legyen a szakmabeli és a laikus

felhasznalokat és adott esetben mas személyeket érd fert6zés kockazata.

A kialakitasnak olyannak kell lennie, hogy:

a)  azlehetdvé tegye az eszkdz konnyii és biztonsagos kezelését;

[...]

b)  ahasznalat sordn az eszkozbdl torténd mikrobidlis szivargas és/vagy a mikrobialis
expozicid a gyakorlatban megvalosithato lehetd legalacsonyabb szintre csokkenthetd
legyen;

valamint sziikség esetén biztositania kell, hogy

c) megeldzhetd legyen az eszkdz haszndlat kozbeni mikrobidlis szennyezddése, |...] a
mintak befogaddsdra szolgalo tartalyok esetében pedig a minta szennyezodésének

kockazata.

8.2. A sterilitasra vagy sajdtos mikrobidlis dllapotra utal6 jeloléssel ellatott eszkozok |...]
kialakitasanak, kivitelének és csomagolasanak olyannak kell lennie, hogy a sterilitas, illetve
az adott allapot biztositott legyen, illetve fennélljon a forgalomba hozatalkor és azt kovetden —
a gyarto altal eldirt szallitasi és tarolasi feltételek betartdsa mellett — a véddcsomagolas

sériiléséig vagy felbontasaig.

8.3. A steril llapotra [...] utald jeloléssel ellatott eszkozoket megfeleld validalt modszerekkel kell

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

8.4. A sterilizélasnak alavetendd eszkozok gyartasat és csomagolasat megfeleld [...] és ellendrzott

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

8.5. A nem steril eszkdzok csomagolési rendszereit ugy kell kialakitani, hogy azok egyrészt
megorizzek az eszkoz gyarto altal feltiintetett sértetlenségét €s tisztasagat, masrészt —
amennyiben az eszkdzt a hasznalatbavétel el6tt sterilizalni kell — a legkisebbre csokkentsék a
mikrobialis szennyezddés kockazatat; a csomagoldsi rendszert a gyarté altal feltiintetett

sterilizalasi modszer figyelembevételével kell megvalasztani.
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8.6.

9.

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.

Biologiai eredetii anyagokat tartalmazé eszkozok

9.1.[...] Ha[...] az eszk6zok allati vagy emberi eredetli szoveteket, sejteket és anyagokat

9.2.

tartalmaznak, az ilyen eredetli szovetek, sejtek és anyagok feldolgozasat, megdrzését,
vizsgalatat és kezelését és a forrasok kivalasztasat 0gy kell végezni, valamint az ellendrzési
eljarasokat ugy kell lebonyolitani, hogy garantalt legyen a szakmabeli és laikus felhasznalok

vagy mas személyek [...] biztonsaga.

Kiilonosen tigyelni kell arra, hogy a virusoknak és egyéb fert6zé korokozoknak validalt
eljarasokkal torténd elpusztitasaval, illetve inaktivalasaval a gyartas soran megvaldsuljon a
mikrobidlis ¢s egy¢éb fert6z6 korokozokkal szembeni védelem. Ez bizonyos eszkézokre nem
vonatkozik, ha a [...] mikrobidlis és egyéb fert6z6 korokozo tevékenysége az eszkoz
rendeltetésének szerves része, vagy ha az emlitett elpusztitasi, illetve inaktivalasi folyamat

hatranyosan befolyasolna az eszkoz teljesitoképességét.

[.]
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9.3. [..]

10. [...] Gyadrtasi és kornyezeti jellemzok

10.1. Ha az eszk6zt mas eszkozokkel vagy berendezésekkel valo kombinalt hasznalatra szanjak,
akkor a teljes kombinacionak — ideértve a csatlakozorendszert is — biztonsagosnak kell lennie,
¢s az nem befolyasolhatja hatrdnyosan az eszk6zok eldirt teljesitoképességét. Az ilyen
kombindciok hasznélatira vonatkozo barmely korlatozést jelezni kell a cimkén és/vagy a

hasznalati utmutatoban. [...]

10.2. Az eszkozok [ ...] kialakitasanak ¢€s kivitelének olyannak kell lennie, hogy ne alljanak fenn
vagy [...] a gyakorlatban megvalodsithato lehetd legalacsonyabb szintre csokkenjenek a
kovetkezok:

a)  az eszkoz fizikai jellemzdivel, tobbek kozott a térfogat/nyomds ardnydval, a méretbeli
¢s adott esetben az ergondmiai jellemzokkel 0sszefiiggd sériilések kockazata |[...];

b) [..]

c) [...] azolyan [...] ésszeriien elore lathato kiils6 hatdsokkal vagy kornyezeti feltételekkel
Osszefiiggd kockazatok, mint példaul a magneses terek, a kiilso elektromos és
elektromégneses hatdsok, az elektrosztatikus kisiilés, a diagnosztikai vagy a terapidas
eljardsok sordn alkalmazott sugdrzds, a nyomas, a paratartalom, a hdmérséklet, a

nyomdsingadozds, illetve gyorsuldsvaltozdasok vagy a radidjel-interferenciak;
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d) azeszkdzhasznalattal 6sszefliggd azon kockéazatok, amelyek akkor 1épnek fel, amikor az
eszkoz kapcsolatba keriil olyan anyagokkal, folyadékokkal, gazokkal, amelyeknek
rendes hasznalati koriilmények kozott ki van téve;

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

f)  anyagoknak az eszkdzbe torténd véletlen bejutdsanak a kockazata;

g) amintak helytelen azonositasanak kockazata, valamint annak a kockdzata, hogy a
mintak befogaddsara szolgalo tartalyokon, valamint a vizsgalat vagy elemzés
elvégzéséhez az in vitro diagnosztikai orvostechnikai eszkozokkel egyiitt hasznalt
eltavolithato alkatrészeken és vagy/tartozékokon elhelyezett félrevezeto szin- és/vagy
szam- és/vagy betiikodok miatt téves eredmények sziiletnek;

h)  amas eszkozokkel valo elére 1athaté interferencidkbol adodo kockazatok.

10.3. Az eszkozok [...] kialakitdsanak és kivitelének olyannak kell lennie, hogy rendes hasznélati
koriilmények kozott €s egyetlenhiba-allapot esetén a tiiz- €s robbanasveszEly a lehetd
legkisebb legyen. Kiilonos figyelmet kell forditani azokra az eszkdzokre, amelyek a
rendeltetésszerli haszndlatuk [...] soran gytlékony vagy robbandsveszélyes anyagoknak,
illetve gyulladast okoz6 anyagoknak vannak kitéve, vagy amelyeket ilyenekkel egyiitt
hasznalnak.

10.4. Az eszkozok [ ...] kialakitdsanak és kivitelének olyannak kell lennie, hogy a beallitast, a

kalibralést és a karbantartast [...] biztonsagosan és hatékonyan lehessen elvégezni.

10.5. A mas eszkdzokkel vagy termékekkel egyiitt torténd miikodtetésre szant eszkdzok |...]
kialakitasanak és kivitelének olyannak kell lennie, hogy interoperabilitasuk és

kompatibilitasuk [...] megbizhato és biztonsagos legyen.

10.6. Az eszkozok |...] kialakitasanak és kivitelének olyannak kell lennie, hogy az eszkozt és/vagy
[...] a kapcsolodo hulladékanyagokat a szakmabeli és a laikus felhasznalok vagy mas
személyek képesek legyenek konnyen €s biztonsdgosan megsemmisiteni. E célbol a
gyartoknak meg kell vizsgalniuk, hogy eszkozeik a haszndlatot kdvetden milyen
eljarasokkal és intézkedésekkel semmisithetok meg biztonsdgosan, és tesztelniiik kell ezeket
az eljardasokat és intézkedéseket. Ezeket az eljardsokat ismertetni kell a haszndlati

utmutatoban.
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10.7.

(11)
11.1.

11.2.

12.
12.1.

12.2.

A mérési, megfigyelési és kijelz6 skaldk (ideértve a szinvaltozasokat és mas vizudlis
indikatorokat is) kialakitasanak ¢€s kivitelének olyannak kell lennie, hogy az eszk6zok
megfeleljenek az ergondmiai elveknek, figyelembe véve az eszkoz [...] célfelhasznaldit és a

rendeltetésszerii haszndlat kornyezetének feltételeit.

Mérési funkcioval rendelkezo eszkozok
Az elsddleges analitikai mérdfunkcioval rendelkez6 eszkozok |...] kialakitasanak és
kivitelének olyannak kell lennie, hogy az eszkoz analitikai teljesitéképessége (1. melléklet, I1.

6.1. pont, elsd bekezdeés) | ...] — figyelemmel az eszkdz rendeltetésére — megfeleld legyen. |...]

A mérési funkcioval rendelkezd eszkozokkel végzett és hivatalos mértékegységekben
kifejezett méréseknek meg kell felelniiik a 80/181/EGK tanacsi iranyelvben® foglalt

rendelkezéseknek.

Sugarzas elleni védelem

Az eszkozok [ ...] kialakitasanak, kivitelének és csomagolasanak olyannak kell lennie, hogy
[...] a felhasznalok és mas személyek [...] (szdndékos, nem szandékos vagy szort) [...]
sugarzasnak valo kitettsége a rendeltetéshez mérten a gyakorlatban megvaldsithato lehetd
legalacsonyabb szintre csokkenjen, a diagnosztikai cél szerint meghatdrozott megfelelé

konkrét dozisszintek alkalmazdsanak korlatozdasa nélkiil.

Ha [...] az eszkozoket [...] veszélyes, [...] [...] ionizadlo és/vagy nem ionizdlo sugarzas

kibocsatéasara tervezték, akkor azokat lehetdség szerint:

a)  ugy kell kialakitani és kivitelezni, hogy a kibocsatott sugarzas jellemzdi és mennyisége
beallithatd és/vagy szabalyozhato legyen; valamint

b) el kell latni a sugérzast jelzo vizualis és/vagy akusztikus berendezésekkel.

3

HL L 39.,1980.2.15.
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12.3.

13.

13.1.

13.2.

13.3.

A sugarzast kibocsato eszkozok hasznalati itmutatdjaban részletes tajékoztatast kell adni a
kibocsatott sugarzas jellegérol, és arrdl, hogy miként biztosithato a felhasznalok védelme, |...]
a helytelen hasznalat elkeriilése és az lizembe helyezéssel jaro kockdzat gyakorlatban
megvalosithato lehetd legalacsonyabb szintre csokkentése |...]). Az utmutatéban ezenkiviil
szerepelnie kell az elfogadhatosagi tesztre, a teljesitoképesség-vizsgalatra, az

elfogadhatosagi kritériumokra és a karbantartdsi eljardasra vonatkozo informdcioknak is.

[...] Programozhato elektronikus rendszerek és programozhato elektronikus rendszereket

tartalmazo eszkozok

A programozhat6 elektronikus rendszert [...] tartalmazo eszkdzdket | ...] gy 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 vagy a teljesitéképesség romldsa.

Szoftvert tartalmazo [...] eszk6zok vagy az 6nmagukban eszkoznek min6siilo [...] szoftverek
esetében a szoftvert a technika allasanak megfelelden, a fejlesztés €letciklusara, a
kockazatkezelésre — az informdciobiztonsdgot is beleértve —, az ellendrzésre €s a validalasra

vonatkozo elveket figyelembe véve kell fejleszteni és gyartani.

[...] A gyartonak a szoftver rendeltetésszerii iizemeltetéséhez sziikséges
minimumkovetelményeket kell eléirnia a hardverre, az informdciotechnologiai halozatok
jellemzoire és az informdciotechnologiai biztonsdagot célzo intézkedésekre vonatkozoan,

beleértve a jogosulatlan hozzdférés elleni védelmet is.
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14. Energiaforrashoz csatlakoztatott vagy azzal ellatott eszkozok

14.1. Energiaforrashoz csatlakoztatott vagy azzal ellatott [...] eszk6zoknél az egyetlenhiba-allapot
esetén megfeleld intézkedéseket kell hozni annak érdekében, hogy megszilinjon vagy a
gyakorlatban megvaldsithato lehetd legalacsonyabb szintre csdkkenjen a hibabol adodo

kockazat.

14.2. Azokat az eszkozoket |...], amelyek esetében a betegek biztonsaga bels6 energiaforrastol fiigg,
fel kell szerelni az energiaforras allapotanak meghatarozasat lehetdvé tevo 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 kritikus

szintet ér el.

14.3. Az eszkozok [...] kialakitasanak és kivitelének olyannak kell lennie, hogy a lehetd legkisebbre
csokkenjen az olyan elektromagneses interferencia kialakuldsanak a kockazata, amely
kedvezdtlen hatassal lehet a rendeltetés szerinti kdrnyezetben elhelyezett eszkdz vagy egyéb

eszkozok, illetve berendezések mikodésére.

14.4. Az eszkozok | ...] kialakitasanak ¢€s kivitelének olyannak kell lennie, hogy megteleld
mértékben tlirjék az elektromagneses zavarokat, és ezaltal biztositott legyen a rendeltetésszerii

mitkodésiik.

14.5. [...]

15. Védelem mechanikai és h6mérsékleti kockazatok ellen
15.1. Az eszkozok |...] kialakitasanak és kivitelének olyannak kell lennie, hogy a szakmabeli vagy
laikus felhasznal6 vagy egyéb személy egyarant védett legyen a mechanikai kockazatokkal

szemben.
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15.2. Az eszkozoknek [...] az elére lathaté mitkodési koriilmények kozott kelloképpen stabilnak kell

15.3.

15.4.

15.5.

15.6.

lenniiik. Figyelemmel a gyarto altal eldirt ellendrzési €s karbantartasi kovetelményekre,
alkalmasnak kell lennitik arra, hogy birjdk a rendes haszndlati koriilményekkel jaré terhelést,

¢s ezt a stabilitast varhato élettartamuk alatt megdrizzék.

Amennyiben mozg6 alkatrészek jelenléte, az anyagok letdrése, levalasa vagy szivargasa

kockazatot jelent, megfeleld véddelemeket kell beépiteni.

Az eszkdzbe beépitett, védelmet biztositd berendezésnek vagy elemnek — kiilondsen a mozgo
részek tekintetében valo védelmet illetéen — biztonsagosnak kell lennie, nem zavarhatja az
eszkoz rendes mitkddését, és nem gatolhatja az eszkdznek a gyarto altal eldirt rutinszerii

karbantartésat.

Az eszkozok [...] kialakitasanak és kivitelének olyannak kell lennie, hogy — figyelemmel a
miiszaki fejlodésre — a lehetd legkisebbre csokkenjen az eszkdzok altal keltett rezgésekbol
szarmazo kockazat, kivéve ha a rezgések az eszkoz eldirt teljesitOképességének
kovetkezményei; a kialakitas és a gyartas soran alkalmazni kell a rezgések mérséklésére

rendelkezésre allo lehetdségeket, kiillondsen a rezgés forrasanal.

Az eszkozok |...] kialakitasanak és kivitelének olyannak kell lennie, hogy — figyelemmel a
miszaki fejlodésre — a lehetd legkisebbre csokkenjen a kibocsatott zajbol szarmazé kockazat,
kivéve, ha a kibocsatott zaj az eszkoz eldirt teljesitoképességének kovetkezménye; a
kialakitas és a gyartds soran alkalmazni kell a zaj mérséklésére rendelkezésre allo

lehetdségeket, kiillondsen a zaj forrasanal.

Az elektromos, gaz, hidraulikus vagy pneumatikus energiaforrasokhoz kapcsolodo
termindlokat és csatlakozokat, amelyeket szakmabeli vagy laikus felhasznélonak vagy mas
személynek kell kezelnie, Gigy kell kialakitani és gyartani, hogy minden lehetséges kockéazat a

lehetd legkisebb legyen.
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15.7.

15.8.

16.

16.1.

Azokat a hibakat, amelyek bizonyos, potencidlis kockdzatforrast jelentd részek [...] hasznalat
eldtti vagy kozbeni beillesztése vagy visszaillesztése [...] soran fordulhatnak eld, e részek
kialakitasa és kivitele révén ki kell kiiszobdlni, illetve ha ez nem lehetséges, magukon a

részeken és/vagy a burkolatukon feltiintetett tajékoztatas Gtjan kell megakadalyozni.

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

amennyiben a mozgasi iranyt a kockéazat elkeriilése érdekében ismerni kell.

Az [...] eszk0zok hozzaférhetd 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.

Védelem |[...] az onellendrzésre szolgalo vagy betegkozeli laboratoriumi diagnosztikara
hasznalt eszk6zok jelentette kockazatokkal szemben

Az dnellendrzésre szolgald vagy betegkozeli laboratoriumi diagnosztikdra hasznalt eszkézok
[...] kialakitasanak és kivitelének olyannak kell lennie, hogy — figyelemmel a célfelhasznalod
jartassagara ¢és a rendelkezésére allo eszkdzokre, valamint a célfelhasznalok eljarasi modjaban
¢s kornyezetében ésszeriien elvarhato kiilonbségekbdl szdrmazo hatdsra — az eszk6zok a
rendeltetésiiknek megfeleld teljesitoképességgel rendelkezzenek. A gyarto altal nytjtott
informacidknak és irdnymutatasoknak a célfelhasznald szamara konnyen érthetdnek és
alkalmazhaténak kell lennitik, hogy elkeriilheto legyen a félrevezeto tajékoztatds, és a
célfelhasznalo helyesen értelmezze az eszkoz nyujtotta teljesitményt. A betegkozeli
laboratoriumi diagnosztikara hasznalt eszkozok esetében a gyarto dltal nyujtott
informdciokban és iranymutatdsokban vilagosan meg kell hatdarozni a felhasznalotol elvart

képzettséget, mindsitést és/vagy tapasztalatot.
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16.2. Az onellendrzésre szolgald vagy betegkdzeli laboratériumi diagnosztikara hasznalt eszkozok

[...] kialakitasanak ¢€s kivitelezésének olyannak kell lennie, hogy:

— biztositsa, hogy a célfelhasznald — miutdn adott esetben megfeleld képzést és/vagy
tdjékoztatdast kapott — az eljaras minden szakaszaban [...] biztonsdgosan és megfeleléen
tudja haszndlni [...] az eszkozt; valamint

— elfogadhat6 szintre csokkentse az eszkoz és adott esetben a minta helytelen

hasznalatabol és az eredmények hibés értelmezésébdl szdrmazo felhasznaloi kockazatot.

16.3. Az onellendrzésre szolgald vagy betegkdzeli laboratoriumi diagnosztikara hasznalt [...]
eszkozok tekintetében, amennyiben [...] lehetséges, 1éteznie kell olyan eljarasnak, amellyel:
— a célfelhasznal6 ellendrizheti, hogy az eszkdz haszndlatkor a gyarto altal eldirt
rendeltetésnek megfeleléen mikodik-e, és
— a célfelhasznald szamara figyelmeztetés jelzi, ha a késziilék nem ad érvényes

eredményt.
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I11.

17.

AZ ESZKOZHOZ MELLEKELT INFORMACIOKRA VONATKOZO
KOVETELMENYEK

Cimke és hasznalati atmutato

17.1. A gyart6 altal nyujtott informaciékra vonatkozoé altalanos kovetelmények

Valamennyi eszk6zh6z mellékelni kell az eszkoz €s gyartdja azonositdsahoz sziikséges

informaciokat, valamint a biztonsaggal ¢és a teljesitoképességgel kapcsolatos informacidkat a [...]

felhasznalo, illetve adott esetben mas személy szamara. Ezeknek az informacidknak az eszk6zon, a

csomagolason vagy a hasznalati utmutatoban kell szerepelniiik, figyelembe véve a kovetkezdket:

1.

il.

1il.

A cimke ¢€s a hasznalati itmutato [...] formatumanak, tartalmanak, olvashatésaganak és
elhelyezésének meg kell felelnie az adott eszkdznek, az eszkdz rendeltetésének és a
célfelhasznalo(k) miiszaki ismereteinek, tapasztalatainak, iskolazottsaganak, illetve
képzettségének. Kiilondsen a hasznalati utmutatd nyelvezetének kell a célfelhasznalok

szamara konnyen érthetdnek lennie, adott esetben rajzokkal és abrakkal kiegészitve. [...].

A cimkén nyudjtandd informacidkat magan az eszk6zon kell feltiintetni. Amennyiben ez nem
megoldhato vagy nem megfeleld, az informacidk egy részét vagy egészét az egyes egységek
csomagolasan kell feltiintetni.[...] Amennyiben nem megoldhato, hogy minden egyes egység

kiilon cimkét kapjon, az informéciot tobb eszkoz k6zos csomagoléasan kell feltiintetni.

Amennyiben — az dnellendrzésre szolgalo vagy betegkozeli laboratoriumi diagnosztikdra
hasznalt eszkozok kivételével — tobb eszkozt egyetlen felhasznald részére és/vagy egyetlen
helyszinre szallitanak, a vevdvel valdo megallapodas szerint a hasznalati atmutatobol adott
esetben elegendd egy példanyt biztositani; a vevd ugyanakkor minden esetben kérheti, hogy

bocsassanak rendelkezésére tovabbi példanyokat.

Kelloképpen indokolt rendkiviili esetekben nem feltétleniil sziikséges hasznalati utmutatot
biztositani, vagy roviditett hasznélati itmutat6 nyujthatd, amennyiben az eszkdz Gtmutatd

nélkil is biztonsagosan és a gyarto altal meghatarozott médon hasznélhato.
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1v.

Vi.

Vii.

Viii.

1X.

A cimkéket human felhasznald szamara olvashaté formaban kell biztositani, [...] és a cimkék
kiegészithetdk olyan, géppel olvashato [...] informaciokkal is, amelyek példaul

radiofrekvencids azonositds (RFID) vagy vonalkodok formajaban allnak rendelkezésre.

Ha az eszkdzt kizardlag szakmabeliek altali hasznélatra szanjak, a hasznalati utmutatdt nem
nyomtatott (pl. elektronikus) formaban is a felhasznal6 rendelkezésére lehet bocsatani, kivéve,

ha az eszkozt betegkozeli laboratoriumi diagnosztikara szanjak.

A gyarto altal nyujtott informaciokban korlatozasok, ellenjavallatok, ovintézkedések vagy
figyelmeztetések formajaban tajékoztatni kell a felhasznalokat és/vagy mas személyeket a

fennmaradé kockazatokrol.

Adott esetben [...] @ gyarto dltal nyujtando informaciokat nemzetkozileg elfogadott
szimbolumok forméjaban kell megadni, figyelemmel a célfelhaszndlokra. Minden
szimbolumnak vagy azonositd szinnek meg kell felelnie a harmonizalt szabvanyoknak vagy
az egységes eldirasoknak. Azokon a teriileteken, ahol sem szabvanyok, sem egységes eldiras
nem létezik, a hasznalt szimbolumokat és szineket az eszk6z6kh6z mellékelt

dokumentacidban kell ismertetni.

Ha az eszk6z0k olyan anyagot vagy keveréket tartalmaznak, amely 6sszetevoi jellegét és
mennyiségét, valamint megjelenési formajat tekintve veszélyesnek tekinthetd, az
1272/2008/EK rendeletben eldirt, veszElyt jelzd piktogramokat és cimkézési kovetelményeket
kell alkalmazni. Ha magan az eszk6z6n vagy a cimkén nincs elég hely minden tdjékoztatas
elhelyezésére, a veszélyt jelzd piktogramokat a cimkén kell elhelyezni, az emlitett rendeletben

eldirt egyéb informacidkat pedig a hasznalati itmutatoban kell megadni.

E tekintetben az 1907/2006/EK rendelet biztonsagi adatlapokrél sz616 rendelkezéseit kell

alkalmazni, kivéve, ha a hasznalati utmutaté mar tartalmaz minden relevans informaciot.
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17.2. Cimkézés [...]

[.]Aza

1abbi részletes adatokat kell feltiintetni az eszkozon, vagy abban az esetben, ha ez

gyakorlati szempontbol nem kivitelezheto vagy megfeleld, a csomagoldson:

L.

11.

1il.

iiia.

1v.

V1.

Vil.

Viil.

az eszk0z megnevezése vagy kereskedelmi neve;

azok az adatok, amelyek feltétleniil sziikségesek ahhoz, hogy a felhasznélo
azonositani tudja az eszkozt, és amennyiben az a felhasznalo szdmara nem
egyértelmi, az eszkdz rendeltetését;

a gyartd neve, bejegyzett kereskedelmi neve vagy bejegyzett védjegye, valamint
bejegyzett székhelyének cime [...];

a gyarto 23a. cikk szerinti egyedi regisztrdcios szama;

[...] ha a gyarto bejegyzett székhelye az Unio teriiletén kiviil taldlhato, |...] a
meghatalmazott képviseld [...] neve és cime, valamint annak a 23a. cikk szerinti
egyedi regisztrdcios szama;

annak jelzése, hogy az eszkoz in vitro diagnosztikai orvestechnikai eszkoz, illetve
amennyiben teljesitoképesség-értékelésre szant eszkozrol van szo, ennek a ténynek
a jelzése;

a gyartasi tétel kodja/a tételszam vagy az eszkéz sorozatszama, amelyet a ,, TETEL”
vagy a ,,SOROZATSZAM?” sz6, vagy adott esetben ezzel egyenértékii szimbolum
el6z meg;

[...] az egyedi eszkdzazonosité hordozdja a 24. cikknek és az V. melléklet C.
részének megfeleloen;

annak az idépontnak az egyértelmii jelzése, ameddig az eszkoz biztonsagosan, a
teljesitéképesség romlasa nélkiil haszndlhat6, legalabb az év és a honap, tovabba

adott esetben a nap megjeldlésével, ebben a sorrendben;
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1X.

xi.

Xii.

Xiii.

Xiiia.

Xiv.

XV.

XVi.

xvia.

XVil.

amennyiben nem ismert az az iddpont, ameddig az eszkdz biztonsagosan
hasznalhato, a gyartas [...] datuma tintetendo fel. [...] A gyartas datumat
egyértelmiien felismerhetd formaban meg lehet adni a tételszdm vagy sorozatszdm
részeként is, ha a datum egyértelmiien azonosithato;

adott esetben a tartalom nett6 mennyisége, tdmegben vagy térfogatban,
szamértékben, vagy ezek barmilyen kombinacidjaval, vagy barmely mas olyan
egységekben kifejezve, amelyek pontosan visszaadjak a csomag tartalmat;

az esetleges kiilonleges tarolasi és/vagy kezelési feltételek;

adott esetben az eszkoz steril allapotanak és a sterilizalasi modszernek a feltiintetése,
vagy barmilyen kiilonleges mikrobioldgiai allapotra vagy tisztasagi allapotra
vonatkoz6 tajékoztatas;

figyelmeztetések vagy meghozandé 6vintézkedések, amelyeket kdzvetleniil a [...]
felhaszndlo vagy mas személy tudomasara kell hozni. Ezeket az informaciokat a
minimumra lehet korlatozni: ebben az esetben azonban a hasznalati itmutatonak
részletesebb informaciot kell tartalmaznia, figyelemmel a célfelhasznalokra;
amennyiben a haszndlati utmutato a 17.1. pont v. alpontjaban leirtak szerint nem
all rendelkezésre nyomtatott formaban, meg kell adni, hogy hogyan lehet
hozzdférni a haszndlati utmutatohoz, és adott esetben meg kell adni annak a
honlapnak cimét, ahol az utmutato elérheto;

adott esetben barmely kiilonleges haszndlati Gtmutatas;

amennyiben az eszkozt egyszeri hasznalatra szantak, ennek jelzése. A gyart6 altal az
egyszeri hasznélatra vonatkozdan adott jelzésnek Unio-szerte egységesnek kell
lennie;

annak a ténynek a jelzése, hogy az eszkdzt onellendrzésre vagy betegkozeli
laboratoriumi diagnosztikara szantak;

amennyiben valamely gyorstesztet nem onellendrzésre vagy betegkozeli
laboratoriumi diagnosztikdra szannak, ezeket a felhasznaldsi lehetoségeket
kifejezetten ki kell zdarni;

]
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XViil.

XiX.

ha az eszkozkészlet olyan egyedi reagenseket és cikkeket tartalmaz, amelyeket
kiilonallo eszkozként is forgalomba lehet hozni, mindegyik ilyen eszk6znek meg kell
felelnie az e pontban foglalt cimkézési kovetelményeknek és e rendelet eldirdsainak;
[...] az eszkozoket és kiilonallo alkatrészeiket adott esetben tételenként azonositani
kell annak érdekében, hogy minden sziikséges intézkedést meg lehessen hozni annak
érdekében, hogy fény deriiljon az eszk6z vagy barmely levalaszthat6 alkatrésze
okozta lehetséges kockazatokra. Amennyiben megoldhato és megfelelo, az
informdciot magan az eszkozon és/vagy adott esetben a kereskedelmi
csomagoldson kell feltiintetni. Ezen tulmenden az onellenorzésre szolgalo eszkoz
cimkéjén fel kell tiintetni a kovetkezoket:

a) avigsgalat elvégzéséhez sziikséges minta fajtdaja (pl. vér, vizelet vagy nydl);

b)  informadcio a betegség hatdsairdl és elofordulasi gyakorisagarol;

c) amegfeleld miikodéshez sziikség van-e mds anyagokra;

d)  tovabbi tandcsadds és segitségnyujtds elérhetdsége.

Az onellendrzésre szolgalo eszkiozok elnevezése nem sugallhat mas rendeltetést,

mint amelyet a gydrto eloirt.

17.2a. A steril csomagoldson:

Az alabbi részletes adatokat kell feltiintetni a steril csomagoldson:

a) egyjelzés, amely lehetové teszi a steril csomagolas steril voltanak felismerését,

b)  nyilatkozat arrdl, hogy az eszkoz steril allapotban van,

c) asterilizdalas modja,

d)  a gyadrto neve és cime, valamint egyedi regisztrdcios szama,

e) azeszkoz leirdsa,

f)  agyartas éve és honapja,

g)  az eszkoz biztonsdgos haszndlatinak hatdrideje,

h)  annak feltiintetése, hogy a haszndlati utmutatoban kell elolvasni, hogy mi a teendé

abban az esetben, ha a steril csomagoldas megsériilt stb.
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17.3. A hasznalati atmutatéban feltiintetendo informaciok
17.3.1. A hasznalati utmutatdban a kovetkezd adatokat kell feltiintetni:
1. az eszk0z megnevezése vagy kereskedelmi neve;
ia. azok az adatok, amelyek szigoruan véve sziikségesek ahhoz, hogy a felhasznalo
egyedileg azonositsa az eszkozt;
1i. az eszkoz rendeltetése:
— minek a kimutatasara és/vagy mérésére szolgal;
- [...]
— az alabbiakkal osszefiiggésben nyujtando konkrét [...] informdciok:
= fiziologiai vagy patologiai dallapot;
= velesziiletett rendellenesség;
= adott koros dllapotra vagy betegségre valo hajlam;
= a potencidlis recipiensek biztonsdganak és kompatibilitisanak
megitélése;

= a kezelésre adott valasz vagy reakcio elorejelzése;

= terdpias intézkedések meghatdrozdsa vagy figyelemmel kisérésel...J,

= amennyiben az eszkoz a gydrto szdandékai szerinti rendeltetéstol
eltéro, ésszeriien elore lathato célra is hasznalhato, e nem szandekolt
cél kizarasa, amennyiben a nem szdandékolt cél tekintetében
magasabb besorolasi osztdaly alkalmazando, illetve a nem
onellenorzésre vagy betegkozeli laboratoriumi diagnosztikdra szdant
gyorstesztek esetében e felhaszndldsi lehetoségek kifejezett kizdrdsa,

— automatizalt-e vagy nem,;

— mindségi, fél-mennyiségi vagy mennyiségi jellegii-e;

— a sziikséges minta/mintak; valamint

— adott esetben a vizsgalati populécio;

- kapcsolodo diagnosztika esetében annak a gyogyszernek a nemzetkozi
szabadneve, amelynek tekintetében az adott eszkoz kapcsolodo vizsgalatra
szolgal;

1. annak feltiintetése, hogy az eszkoz [...] in vitro diagnosztikai orvostechnikai
eszkoz, [...] illetve amennyiben teljesitoképesség-értékelésre szant eszkozrol van
$z0, ennek a ténynek a feltiintetése;

iv. adott esetben a célfelhasznald (pl. onellenorzés, betegkizeli laboratoriumi
diagnosztikdra torténd haszndlat, laboratoriumi hasznalat, egészségiigyi
szakemberek [...]);
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V1.

via.

Vil.

Viil.

iX.

xi.

a vizsgalati elv;

a reagensek, kalibralo- és kontrollanyagok, valamint felhasznalasuk barmilyen

korlatozasa (pl. ha csak egy bizonyos miiszerhez alkalmasak);

a reagensek 0sszetevoi jellegiik vagy a reagens(ek) vagy reagens készlet

hatéanyagdanak (hatoanyagainak) mennyisége vagy koncentrdcidja szerint,

valamint adott esetben tdajékoztatds arrol, hogy az eszkioz olyan egyéb
osszetevoket is tartalmaz, amelyek a mérést befolydasolhatjak;

az eszkozzel egyiitt rendelkezésre bocsatott anyagok listaja és a sziikséges, de

nem rendelkezésre bocsatott kiilonleges anyagok listaja;

a mas eszkozokkel és/vagy altalanos célu berendezésekkel valo [...] kombinalt

hasznalatra szant, vagy ilyen eszkozokkel/berendezésekkel egyiitt iizembe

helyezett, vagy azokhoz kapcsolt eszkdzok esetében:

- az ilyen eszkozoknek, illetve berendezéseknek abbdl a célbdl valo
azonositasahoz sziikséges informaciok — ideértve a teljesitoképesség fobb
jellemzdit is —, hogy validalt és biztonsagos kombinaciot lehessen
kialakitani, és/vagy

— az eszk0zok és a berendezések kombinacidjara alkalmazandé ismert
korlatozasokra vonatkozo informaciok;

az alkalmazand¢ kiilonleges tarolési (pl. hdmérséklet, fényviszonyok,

paratartalom stb.) és/vagy kezelési feltételek;

hasznalati stabilitas, amelybe beletartozhatnak a tarolasi feltételek és az elsddleges

tarolo elso felnyitasat kovetden megengedett tarolasi ido, adott esetben a

munkaoldatok tarolasi feltételeivel és stabilitasaval egyiitt;

amennyiben az eszkozt steril allapotban szallitjak, a steril allapot és a sterilizalasi

modszer feltiintetése, tovabba irdnymutatasok arra az esetre, ha a steril

csomagolas az eszkoz hasznalatat megelézden megsériil;
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Xii.

Xiil.

X1v.

a felhasznalo tajékoztatasa az eszkdz hasznalatara vonatkozo barmely

figyelmeztetésrdl, meghozando6 dvintézkedésrol, intézkedésrdl és korlatozasrol. E

tajékoztatasnak adott esetben a kovetkezdkre kell kiterjednie:

figyelmeztetések, ovintézkedések és/vagy intézkedések, amelyeket az
eszkoz szemmel lathatod valtozasokkal jard olyan meghibasodasa vagy
elhaszndlodésa esetén kell tenni, amely hatassal lehet a teljesitoképességre;
figyelmeztetések, dvintézkedések €s/vagy intézkedések az ésszeriien eldre
lathato olyan kiilsé hatasok vagy kornyezeti viszonyok tekintetében, mint
példaul méagneses terek, kiilsé elektromos és elektromagneses hatasok,
elektrosztatikus kistilések, diagnosztikai vagy terapias eljarasokkal
kapcsolatos sugéarzas, nyomads, nedvességtartalom vagy hdmérséklet;
figyelmeztetések, ovintézkedések és/vagy intézkedések az interferenciaval
Osszefliggd kockazatok tekintetében, amelyeket az eszkoznek meghatarozott
diagnosztikai vizsgalatok, értékelések, illetve gydgykezelések vagy egyéb
eljarasok kozbeni ésszeriien eldre lathato jelenléte okoz (ilyen pl. az eszkoz
altal kibocsatott, mas berendezéseket érintd elektromagneses interferencia);
az eszk0z részét képezo, rakkeltd hatdsu, mutagén, toxikus vagy
endokrinrombol6 tulajdonsagu, vagy olyan anyagokkal kapcsolatos
ovintézkedések, amelyek a betegben vagy a felhaszndloban szenzibilizaciot
vagy allergias reakciot valhatnak ki;

amennyiben az eszkozt egyszeri hasznalatra szantak, ezt jelezni kell. A
gyarto altal az egyszeri hasznalatra vonatkozoan adott jelzésnek Unio-szerte
egységesnek kell lennie;

amennyiben az eszkoz Gjrafelhasznalhato, tajékoztatd az ismételt
felhasznalashoz sziikséges eljarasrol, beleértve a tisztitast, ferttlenitést, a
szennyezddésmentesitést, csomagolast és adott esetben az Gjrasterilizalés
validalt modszerét. Téjékoztatast kell nyujtani arrdl, hogy mirdl ismerhetd
fel, ha az eszk6zt mar nem szabad 0jbol felhasznalni, igy példaul ismertetni
kell az anyag karosodasanak jeleit vagy meg kell adni a megengedhetd

ujrafelhasznalasok maximalis szdmat;

figyelmeztetés és/vagy ovintézkedés az eszkoz részét képezd potencidlisan fertdzo

anyagok tekintetében,;

adott esetben kdvetelmények a kiilonleges (pl. tiszta szobai) koriilményekre, a

specialis (pl. sugarvédelmi) képzésekre, vagy a célfelhasznalotol elvart specidlis

képesitésre vonatkozoan;
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XV.

XVi.

XVil.

XVviil.

XiX.

XX.

XX1.

xxia.

a minta begytjtésének, kezelésének és eldkészitésének a koriilményei,

a gyarto dltal eloirt rendeltetésnek megfeleloen haszndalando eszkoz hasznalatat

megeldzden sziikséges el6készitd kezelésekre vagy az eszkoz kezelésére (példaul

sterilizalas, végso Osszeszerelés, kalibralés stb.) vonatkozo részletes adatok;

az annak ellendrzéséhez sziikséges informaciok, hogy az eszkdzt megfeleld

modon helyezték-e lizembe, valamint hogy biztonsadgosan ¢és a gyart6 altal eloirt

modon mitkddtethetd-e, adott esetben a kdvetkezdkkel egyiitt:

— a megel6z0 ¢és a rendszeres karbantartas részletei, ideértve a tisztitas vagy
fertdtlenités modjat és gyakorisagat is;

— minden elhasznalodé alkatrész megjelolése €s potlasuk modja,

— az eszk0z tervezett élettartama alatti megfeleld és biztonsagos mitkodéséhez
sziikséges kalibralasokra vonatkozé informaciok;

— az eszk0zok lizembe helyezését, kalibralasat vagy szervizelését végzo
személyeket érinté kockazatok mérséklésének modja;

adott esetben | ...] mindségiranyitasi eljarasokra irdnyuld ajanlasok;

a kalibralo- és [...]Jkontrollanyagokhoz kijelolt értékek metrologiai

visszavezethetdsége, ideértve az alkalmazott magasabb mindségii

referenciaanyagok és/vagy referencia mérési eljarasok azonositasat is, valamint

informadcio a tételenkénti eltérésrol, megfeleld szamadatokkal és

mértékegységekkel kisérve;

kimutatasi és/vagy mérési eljaras, ideértve az eredmények kiszamitasat és

értelmezését is, €és adott esetben az, hogy sziikség van-e megerdsito vizsgalatra,

informadcio a tételenkénti eltérésrol, megfeleld szamadatokkal és

mértékegységekkel kisérve;

analitikai teljesitOképesség, mint példaul szenzitivitas, specificitas [...], valodisag

(torzitas), precizitis (ismételhetoség és reprodukdlhatosdg), (a valodisag és a

precizitds eredményezte) pontossdg, a kimutatas korlatai és a mérési tartomany,

[...] (az ismert fontosabb interferenciak és keresztreakciok kontrollalasahoz

szlikséges tdjékoztatas és a modszer alkalmazasi korlatai), mérési tartomany,

linearitds, valamint tajékoztatas a rendelkezésre allo referencia mérési

eljarasoknak és anyagoknak a felhasznal6 altali alkalmazésarol;

a klinikai teljesitoképesség e melléket 11. fejezetének 6.1. pontjaban

meghatdarozott jellemzoi;
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xxib.

XXil.

Xxiil.

XX1v.

XXV.

XXVI.

XXVil.

XXViii.

az a matematikai modszer, amelynek alapjan az analitikai eredmények

szamitdasa torténik;

adott esetben a klinikai teljesitOképesség jellemzdi, példaul kiiszobérték,

diagnosztikai szenzitivitas, diagnosztikai specifikussag, pozitiv és negativ

prediktiv érték,

adott esetben referenciatartomanyok a rendes és az érintett populdacioban;

informéciok az olyan interferal6é anyagokrol vagy korlatozé tényezokrol (pl.

hiperlipidémia vagy hemolizis lathato jelei, a minta kora), amelyek

befolyasolhatjak az eszkoz teljesitoképességét;

az eszkoz, a tartozékai és adott esetben az elhasznalodo alkatrészei biztonsagos

megsemmisitésének eldsegitését célzo figyelmeztetések vagy dvintézkedések. E

tajékoztatasnak adott esetben a kovetkezokre kell kiterjednie:

— fertdzés vagy mikrobialis veszélyek (pl. emberi eredetii, potencialisan
fert6zo anyagokkal szennyezett elhasznal6do alkatrészek);

— kornyezeti veszélyek (pl. akkumuléatorok vagy potencialisan veszélyes
szintli sugarzast kibocsato anyagok);

— sériilésveszély (pl. robbanas);

a gyarto neve, bejegyzett kereskedelmi neve vagy bejegyzett védjegye, valamint

bejegyzett székhelye, ahol fellelhetd és ahol kapcsolatba lehet 1épni vele, a

miszaki segitségnytjtas igénybevételét lehetdveé tévo telefonszammal és/vagy

faxszammal és/vagy honlapcimmel egyiitt;

a hasznalati itmutat6 kiadasanak, vagy amennyiben sor kertilt feliilvizsgélatra,

utolso feliilvizsgalatanak ddtuma, valamint a hasznalati utmutaté utolsod

feliilvizsgalatanak azonositoja, a véghezvitt modositasok egyértelmii jelzésével,

]
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xxix.  ha az eszkozkészletek olyan egyedi reagenseket €s cikkeket tartalmaznak,
amelyeket kiilon eszkozokként is forgalomba lehet hozni, mindegyik ilyen
eszkdznek meg kell felelnie az ebben a pontban leirt, a hasznalati itmutatéra

vonatkozo kovetelményeknek és e rendelet eldirasainak.

A kovetkezo — a teljesitoképesség-értékelésre szolgalo eszkozoktol eltéro — eszkozok

esetében a hasznalati utmutatonak a XII. melléklet A. részének 3. pontjaban emlitett,

klinikai bizonyitékrol sz0lo jelentésben ismertetett klinikai bizonyitékokat is tartalmaznia

kell:

i a kapcsolodo diagnosztikaban haszndlt azon eszkozok, amelyeket annak
értékelésére szannak, hogy egy adott beteg kezelhetio-e egy bizonyos gyogyszerrel;

ii. rakbetegség sziirésére vagy diagnozisdra szdant eszkozok;

iii. emberi genetikai vizsgalatra szdant eszkozok.

17.3.2. Ezen tulmenden, az dnellendrzésre szolgald [...] eszk6zok hasznalati utmutatdjdnak meg
kell felelnie a kdvetkez6 elveknek:

1. meg kell adni a vizsgalati eljaras részleteit, ideértve a reagensek elkészitését, a minta
gyljtését €s/vagy elokészitését, valamint informaciokat arrol, hogy hogyan kell
végezni a vizsgalatot, és hogyan kell értelmezni az eredményeket;

ia. egyes részleteket ki lehet hagyni, feltéve hogy a tobbi, a gyarto altal biztositott
informadcio elegendd ahhoz, hogy a felhasznalo haszndlni tudja az eszkozt, és
értelmezni tudja a kapott eredmény(eke)t;

ib.  az eszkoz rendeltetését kello modon kell ismertetni ahhoz, hogy a felhasznalo
megértse az orvosi hdtteret és helyesen tudja értelmezni az eredményeket,
figyelemmel az orvostudomadany aktudlis allasdara;

ii.  az eredményeket olyan formaban [...] kell kifejezni és megjeleniteni, hogy azok a

célfelhasznal6 szamdra konnyen érthetdk legyenek;
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111.

1v.

tajékoztatni [...] kell a felhasznalot a (pozitiv, negativ vagy bizonytalan eredmény
esetén) meghozando intézkedésekrol, a vizsgalat korlatairdl, valamint a téves pozitiv,
illetve téves negativ eredmények lehetdségérdl is, és tanacsot kell nydjtani szamara
ezek tekintetében. Emellett tajékoztatni kell minden olyan tényezdrdl is, amely
befolyasolhatja a vizsgalati eredményt (pl. életkor, nem, menstruacio, fert6zés,
testedzés, bojt, étrend vagy gyogyszeres kezelés);

az onellendrzésre szolgald eszkdzok esetében a tajékoztatoban egyértelmiien
szerepelnie kell annak, hogy a felhasznalé a megfeleld egészségiigyi szakemberrel
val6 eldzetes konzultacio nélkiil nem hozhat semmilyen orvosi vonatkozasu dontést,
ezenkiviil pedig — amennyiben rendelkezésre dallnak — meg kell adni az arra
vonatkozo informdciokat, hogy abban a tagallamban/azokban a tagallamokban,
ahol az eszkozt forgalomba hoztik, a felhaszndlo hova fordulhat tovabbi
tandcsokért (pl. tagallami segélyvonalak, honlapok stb.);

amar [...] korabban diagnosztizalt betegség vagy dallapot megfigyelésére hasznalt,
onellendrzésre szolgdlo eszkozok esetében a tdjékoztatdban szerepelnie kell annak,
hogy a betegnek csak akkor tandcsos modositania a kezelést, ha megfeleld képzésben

részesilt.
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II. MELLEKLET

MUSZAKI DOKUMENTACIO

A gyarto6 altal elkészitend6é miiszaki dokumentacionak €s adott esetben az 6sszefoglaldé miiszaki
dokumentécionak dtlathatonak, rendszerezettnek, konnyen kereshetonek és egyértelmiinek kell
lennie, és kiilondsen az e mellékletben foglalt elemeket [...] kell tartalmaznia. Az dsszefoglalo

miiszaki dokumentdcioban ossze kell foglalni a miiszaki dokumentdcioban 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 leirdsa, beleértve a
rendeltetését és a célfelhaszndlot;

b)  amint az eszkdz az egyedi eszkdzazonositd rendszerbe keriil, a gyart6 altal az adott
eszk6zhoz rendelt, a 22. cikk (1) bekezdése a) pontjanak i. alpontjaban és az V.
melléklet C. részében emlitett egyedi eszkdzazonositd (UDI) és alap UDI
eszkozazonosito, ennek hidnyaban a termék egyértelmii azonositasa termékkaod,
katalogusszdm vagy a nyomonkdvethetdséget lehetdvé tevd, mas egyértelmii
hivatkozasi szam révén;

c) azeszkdz rendeltetése, ami a kovetkezoket foglalhatja magaban:

1. minek a kimutatasara €s/vagy mérésére szolgal;

ii.  funkcidja (pl. szlirés, megfigyelés, diagnosztizalas vagy a diagnosztizéalas
segitése);

iii.  az érintett sajatos rendellenesség, allapot vagy kockazati tényezo, amelyet
kimutatni, meghatarozni vagy differencialni hivatott;

iv.  automatizalt-e vagy nem;

v.  mindségi, fél-mennyiségi vagy mennyiségi jellegli-e;

vi.  asziikséges minta/mintak tipusa;

vii. adott esetben a vizsgalati populécio;

viil. a célfelhasznalo;
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d) avizsgalati médszer elvének vagy [...] @ miiszer miikodési elvének a leirasa;

da) az eszkoz szabdlyozdsi statuszanak meghatdarozdsa, beleértve az eszkiozok
kategoridjdaba torténo besorolds indokait is;

e) azeszkdz kockazati osztalya és a VII. mellékletnek megfeleléen alkalmazott |...]
osztalyozasi szabaly(ok) indokoldsa;

f)  azalkatrészek és adott esetben a relevans alkatrészek reaktiv elemeinek (pl. antitestek,
antigének, nukleinsav-primerek) a leirasa;

¢s adott esetben:

g) amintagyljtés és az eszkozt kisérd szallitbanyagok leirdsa, illetve a hasznalatra javasolt
eloirasok;

h)  az automatizalt vizsgélatok miiszerei esetén: a megfeleld vizsgalatok jellemzdinek vagy
a céliranyos vizsgalatoknak a leirasa;

1)  automatizalt vizsgalatok esetén: a megfeleld miiszerjellemzdok vagy céliranyos miiszerek
leirasa;

j)  azeszkdzzel egylitt hasznaland6 barmilyen szoftver leirasa;

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

1) az eszkoOzzel egylittes hasznalatra szant tartozékok, egyéb in vitro diagnosztikai

orvostechnikai eszk6zok és egyéb termékek leirasa.

1.2. Hivatkozas az eszkoz el6z6 és hasonlo generacidira
a)  a gyarto 6sszefoglaldja az eszkoz el6z6 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)

b)

az alabbiak teljes korlien:

— 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;
[...]

3. A KIALAKITASRA ES A KIVITELEZESRE VONATKOZO INFORMACIOK

3.1. A kialakitasra vonatkozo informaciok

Az eszkoz kialakitési fazisainak a [...] megértéséhez sziikséges informaciok.

Ennek az alabbiakat kell magaban foglalnia:

a)  az eszkdz kritikus elemeinek vagy az eszkdzzel egyiittes hasznalatra javasolt kritikus
elemeknek — mint pl. az antitestek, antigének, enzimek és nukleinsav-primerek — a
leirasa;

b)  miiszerek esetében a nagyobb alrendszerek, analitikai technologia (pl. miikddési elvek,
ellendrzési mechanizmusok), célirdnyos szamitogépes hardver és szoftver leirdsa;

c) miszerek és szoftverek esetében az egész rendszer attekintése;

d) [...] szoftverek esetében az adatértelmezési modszer (azaz algoritmus) leirasa;

e) az Onellendrzésre szolgald vagy betegkozeli laboratoriumi diagnosztikara hasznalt
eszkozok esetében azoknak a tervezési szempontoknak a leirdsa, amelyek az
onellendrzésre vagy a betegkozeli laboratériumi diagnosztikara alkalmassa teszik éket.
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3.2. A Kkivitelezésre vonatkozé informaciok

a)

b)

a gyartasi folyamatok — mint az eléallitas, 6sszeszerelés, végso termékellendrzés €s
csomagolas — [...] megértéséhez sziikséges informaciok. A mindségiranyitasi rendszer
ellendrzése vagy mas alkalmazand6 megfeleldségértékelési eljaras céljabol részletesebb
informdaciokat [...] kell nytjtani;

a gyartasi tevékenységek valamennyi helyszinének azonositasa, ideértve a beszallitokat

¢és alvallalkozokat is.

4. A BIZTONSAGOSSAGRA ES A TELJESITOKEPESSEGRE VONATKOZO
ALTALANOS KOVETELMENYEK

A dokumentécidnak tartalmaznia kell egy igazoldst arrdl, hogy az eszkoz megfelel [...] a

biztonsagossag ¢s a teljesitOképesség tekintetében az 1. mellékletben megallapitott azon

dltalanos kovetelményeknek, amelyek az eszkozre vonatkoznak, figyelembe véve annak

rendeltetését, beleértve az e kovetelmények teljesitése érdekében valasztott megolddsok

indokolasat, validalasat és ellendrzését is. Az | ...] igazolasnak tartalmaznia kell a

kovetkezoket:
a)  abiztonsagossagra és a teljesitOképességre vonatkozo azon altalanos kdvetelmények,

b)

d)

amelyek az eszkoz esetében alkalmazandok, €s annak indokolasa, hogy mas
kovetelmények miért nem alkalmazandok;

a biztonsagossagra ¢és a teljesitOképességre vonatkozo egyes altalanos
kovetelményeknek valdo megfelelés igazolasara alkalmazott méddszer(ek);

a harmonizalt szabvanyok, [...] egységes eldirasok vagy mas alkalmazott moédszer(ek);
a biztonsagossagra ¢és a teljesitoképességre vonatkozo altalanos kdvetelményeknek valo
megfelelés igazolasara szolgald minden harmonizalt szabvanynak, [...] egységes
eldirasnak vagy egyéb alkalmazott modszernek valdo megfelelést igazolo, ellenérzott
dokumentumok pontos azonositasa. Ezeknek az informacidknak hivatkozast kell
tartalmazniuk arra vonatkozoan, hogy a szdban forgd igazolas hol talalhaté meg a teljes
miszaki dokumentacion és adott esetben a miiszaki dokumentéci6 dsszefoglalojan

beliil.
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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 I. melléket 2. pontjaban

emlitettek szerint.

6. TERMEKELLENORZES ES VALIDALAS
A dokumentécioban fel kell tiintetni minden ellendrzési és validacios [...] vizsgdlat és/vagy
tanulmany eredményeit, valamint azok kritikai elemzését, alatimasztva ezzel, hogy az eszkoz
megfelel az e rendeletben foglalt kovetelményeknek, €s kiillondsen a biztonsagossagra és a

teljesitoképességre vonatkozé azon altalanos kdvetelményeknek, amelyeket alkalmazni kell.

Ide tartoznak a kovetkezok:

6.1. Informaciok az analitikai teljesitoképességrol

6.1.1. A minta tipusa
Ez a pont leirja a kiillonb6z6 haszndlhaté mintatipusokat, ideértve stabilitdsukat (pl. tarolas
[...] és adott esetben szallitasi koriilmények, valamint az idékritikus analitikai
mddszerekre tekintettel tajékoztatds a mintavétel és a minta elemzése kozott eltelt
idotartamra vonatkozoan) és taroléasi koriilményeiket (pl. idétartam, hdmérsékleti hatarok

¢s fagyasi/kiolvadasi ciklusok).

6.1.2. Az analitikai teljesitoképesség jellemzoi
6.1.2.1. A mérés pontossaga
a) A mérés valodisaga
Ez a pont a mérési eljaras valodisagarol nyujt informaciokat, és az adatokat kelld
részletességgel foglalja 6ssze ahhoz, hogy értékelni lehessen a valodisag
megallapitdsdhoz kivélasztott mddszerek megfeleldségét. Valodisagra irdnyuld
mérések mindségi €s mennyiségi vizsgalatok esetében egyarant csak akkor
alkalmazandok, ha rendelkezésre allnak referenciaszabvanyok vagy -modszerek.
b) A mérés precizitasa

Ez a pont az ismételhetdségi és reprodukalhatosagi vizsgalatokat irja le.
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6.1.2.2.

6.1.2.3.

6.1.2.4.

Analitikai szenzitivitas

Ez a pont a vizsgalat tervezésével és eredményeivel kapcsolatos informaciokat tartalmazza.
Leirja a mintatipust és -elokészitést, ideértve a matrixot és az analitszinteket, valamint azt,
hogy hogyan allapitottdk meg a szinteket. Az egyes koncentracidkban vizsgalt
replikatumok szdmat szintén meg kell adni a vizsgélat szenzitivitasanak a meghatarozasara

hasznalt szamitasok leirasaval egytitt.

Analitikai specifikussag
Ez a pont az interferenciara €s a keresztreaktivitasra vonatkozé vizsgalatokat irja le annak
meghatarozasahoz, hogy milyen mértékii az analitikai specifikussag abban az esetben, ha a

mintadban mas anyagok/agensek vannak jelen.

Informéciot kell nyujtani a vizsgélat soran potencialisan interferald és keresztreagalo
anyagok/agensek értékelésérdl, a vizsgalt anyag/agens tipusarol és koncentracidjarol, a

mintatipusrél, az analit vizsgélati koncentraciojardl és az eredményekrol.

Az interferald és keresztreagald anyagok/agensek, amelyek a vizsgalat tipusatol és a

tervezestol fliggden igen eltérdek lehetnek, az alabbi exogén vagy endogén forrasokbol

szarmazhatnak:

a)  betegek kezeléséhez hasznalt anyagok (pl. gyogyszerek);

b)  abeteg altal elfogyasztott anyagok (pl. alkohol, élelmiszer);

¢) aminta elékészitése soran hozzaadott anyagok (pl. tartdsitoszerek, stabilizalok);

d) az adott mintatipusokban talalt anyagok (pl. hemoglobin, lipidek, bilirubin, fehérjék);

e)  hasonlo szerkezetli analitok (pl. prekurzorok, metabolitok) vagy olyan koros
allapotok, amelyek nem allnak 6sszefliggésben a vizsgalat targyat képezo allapottal,
ideértve az olyan mintakat is, amelyek a vizsgalat keretében negativ eredményt
mutatnak, &m a vizsgalat targyat képezo allapotot szimulalé allapot vonatkozasaban

pozitiv eredményt mutatnak.

A kalibral6 és kontrollanyagok értékeinek metrologiai visszavezethetosége
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6.1.2.5.

6.1.2.6.

6.1.3.

A vizsgalat mérési tartomanya
Ez a pont a mérési tartomanyrol (linearis vagy nem linearis mérési rendszerek) tartalmaz

informdciokat, ideértve a kimutatasi hatart is, és leirja, hogyan allapitottak meg ezeket.

Az informéciok kozott szerepel a mintatipus leirdsa, a mintak szdma, a replikatumok
szama, valamint az el0készités, ideértve a matrixot, az analitszinteket, tovabba azt, hogy
hogyan allapitottdk meg a szinteket. Adott esetben ki kell egésziteni a kioltasi effektus

leirasaval és a mérséklési (pl. higitas) Iépéseket alatdmasztd adatokkal.

Az analitikai cut-off érték meghatarozasa

Ez a pont dsszefoglalja az analitikai adatokat, leirva a vizsgalat tervezését, ideértve az

analitikai cut-off érték megallapitasara szolgalo modszereket is, tobbek kozott:

a)  avizsgalt populacid(k) (demografia / kivalasztas / a bevonds és kizaras kritériumai /
a bevont személyek szama);

b)  amintdk jellemzésének modszere vagy modja; valamint

c) statisztikai modszerek, pl. Receiver Operator Characteristic (ROC) analizis
eredmények generalasara és adott esetben a bizonytalansagi tartomany

meghatarozasa.

Az analitikai teljesitoképességrol szolo jelentés a XII. mellékletnek megfeleloen
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6.2.

6.3.

6.3.1.

Tajékoztatas a klinikai teljesit6képességrol és a klinikai bizonyitékrol.

Teljesitoképesség-értékelési jelentés

A [...] dokumentacionak tartalmaznia kell [...] a [...] teljesitOképesség|...]-értékelési
jelentést, amely magaban foglalja a tudomdanyos érvényességrol, valamint az analitikai
és a klinikai teljesitoképességrol a XII. mellékletnek megfeleléen készitett jelentéseket,

tovabba e jelentések értékelését.

A muszaki dokumentécioba be kell illeszteni a XII. melléklet 2. [...] pontjanak A. részében
emlitett, klinikai [...] teljesitoképesség-vizsgalati dokumentumokat és/vagy a miszaki

dokumentéicidoban mindenre kiterjedden hivatkozni kell ezekre a dokumentumokra.

Stabilitas (kivéve a minta stabilitasat)
Ebben a pontban le kell irni a becsiilt eltarthatosagi idot, a felhasznalasi stabilitast és a

szallitasi stabilitasra vonatkozo vizsgalatokat.

Becsiilt eltarthatosagi id6

Ebben a pontban a becsiilt eltarthatosagi id6 aldtdmasztasara készitett
stabilitasvizsgalatokrol kell informacidkat feltiintetni. A vizsgalatot legalabb harom
kiilonboz6, a normal gyartéasi koriilményeknek 1ényegileg megfeleld koriilmények kozott
gyartott tételen kell elvégezni (a tételeknek nem kell egymast kovetd tételeknek lennitik).
A gyorsitott stabilitdsvizsgalatok vagy a valds idejii adatokbol szarmazo extrapolalt adatok
az eltarthatosagi 1d6 kezdeti meghatarozasdhoz megfeleldek, de azokat valos idejii

stabilitasvizsgalatoknak [...] kell kovetnitik.

Ezen részletes informacioknak az alabbiakat kell leirniuk:

a)  avizsgalati jelentés (beleértve a tervet, a tételek szdmat, az elfogadhatdsagi
kritériumokat és a vizsgalatok gyakorisagat);

b)  haa valos idejii vizsgalatok elott gyorsitott stabilitdsvizsgalatokat végeztek, akkor a
gyorsitott stabilitdsvizsgalatok soran alkalmazott moédszer;

c)  kovetkeztetések és a becsiilt eltarthatdsagi ido.
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6.3.2.  Felhasznalasi stabilitas
Ez a pont az elvégzett felhasznalasi stabilitasi vizsgalatokrol nyujt informéciokat egy adott
tételre vonatkozdan, az eszkdz tényleges normal (valos vagy szimulalt) hasznalatat
tikkrozve. Ide tartozhat a felbontas utani felhasznalhatdsag és/vagy az automatizalt

muszerek esetében az elemzdkésziiléken beliili stabilitas.

Az automatizalt miiszerek esetében ha a kalibracios stabilitast meghatarozzak, az

alatamaszto adatokat is be kell illeszteni.

Ezen részletes informécioknak az alabbiakat kell leirniuk:

a)  avizsgalati jelentés (beleértve a tervet, az elfogadhatosagi kritériumokat és a
vizsgalatok gyakorisagat);

b)  akodvetkeztetések €s a becsiilt felhasznalasi stabilitas.

6.3.3.  Szallitasi stabilitas
Ez a pont informacidt tartalmaz a szallitasi stabilitasvizsgalatokrol egy adott tételre
vonatkozoan. A vizsgalat alapjan fel lehet mérni, hogy a termék hogyan fog reagalni a

varhato szallitasi koriilményekre.

A szallitasi vizsgalatokat valos €s/vagy szimulalt koriilmények kozott is el lehet végezni,
¢és azoknak a szallitasi koriilmények széles skalajara, igy pl. széls6séges melegre és/vagy

hidegre is ki kell terjednitik.

Az informdacioknak az alabbiakat kell magukba foglalniuk:
a)  avizsgalati jelentés (beleértve a tervet és az elfogadhatdsagi kritériumokat);
b)  aszimulalt koriilmények soran alkalmazott modszer;

c) akodvetkeztetés és az ajanlott szallitasi koriilmények.

6.4. Szoftverellenérzés és -validalas
A dokumentécidnak tartalmaznia kell a kész eszkdzben hasznalt szoftver validalasanak
bizonyitékat. Ezeknek az informacidknak tartalmazniuk kell a szoftver végsé kiadasa eldtt a
fejlesztonél vagy adott esetben valos felhasznalodi kornyezetben végzett valamennyi
ellendrzés, validalas és tesztelés eredményeinek az 6sszefoglalasat. Tartalmaznia kell tovabba
a kiilonb6z6 hardverkonfiguracidk és adott esetben a cimkén megjeldlt operacios rendszerek

leirasat is.
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6.5. Kiegészito informaciok egyedi esetekben

a)

b)

d)

A steril vagy meghatarozott mikrobioldgiai allapotban forgalomba hozott eszk6zok
esetében a gyartas egyes 1épéseihez sziikséges kornyezeti feltételek. A steril allapotban
forgalomba hozott eszk6zok esetében a csomagolasra, sterilizalasra és a steril allapot
fenntartasara alkalmazott modszerek leirasa, ideértve a validalasi jelentéseket is. A
validalasi jelentésben ki kell térni a bioterhelési vizsgalatokra, a pirogénvizsgalatokra és
adott esetben a sterilizal6 szerek maradékainak vizsgalatara;

allati, emberi vagy mikrobidlis eredetli szoveteket, sejteket vagy anyagokat tartalmazé
eszk6zok esetén tajékoztatas az ilyen anyagok eredetérdl és a begytijtésiik
koriilményeirdl;

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 berendezéshez
csatlakozik, e csatlakozas leirasa, annak igazolasaval, hogy megfelel a biztonsdgossagra
¢s teljesitoképességre vonatkozé altalanos kdvetelményeknek, amikor az emlitett mas, a

gyart6 altal meghatarozott jellemzokkel bird berendezéshez csatlakozik.

12042/15 ADD 1 gw/HK/kf 40
MELLEKLET DG B 3B HU



ITa. MELLEKLET

A FORGALOMBA HOZATAL UTANI FELUGYELETRE VONATKOZO
MUSZAKI DOKUMENTACIO

A gyarto dltal a VII. fejezet 0. pontjanak megfeleloen elkészitendo, a forgalomba hozatal utini
feliigyeletre vonatkozo miiszaki dokumentdcionak dtlathatonak, rendszerezettnek, konnyen
kereshetonek és egyértelmiinek kell lennie, és kiilonosen az alabbiakat kell tartalmaznia:
1.1. Az 58b. cikk szerinti, forgalomba hozatal utdni feliigyeleti terv
A gyartonak a forgalomba hozatal utani feliigyeleti tervben igazolnia kell, hogy az
megfelel az 58a. cikkben emlitett kitelezettségnek.
a) A forgalomba hozatal utani feliigyeleti tervnek ki kell terjednie a rendelkezésre
allo informaciok osszegyiijtésérol és felhasznalasardl, kiilonosen az alabbiakérol:

- a sulyos varatlan eseményekre — beleértve az idoszakos eszkozbiztonsagi
jelentéseket is — és a helyszini biztonsdagi korrekcios intézkedésekre
vonatkozo informdciok,

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

- a trendjelentésekre vonatkozo informdciok,

- a vonatkozo szak-, illetve tudomanyos irodalom, adatbazisok és/vagy
nyilvdantartdsok,

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

- a hasonlo orvostechnikai eszkozokrol nyilvanosan rendelkezésre allo

informdciok;

b)  a forgalomba hozatal utdani feliigyeleti tervben legalabb az alabbiaknak kell
szerepelniiik:

- az a) pontban emlitett informdciok osszegyvijtését célzo proaktiv és
szisgtematikus eljards. Az eljarasnak lehetové kell tennie az eszkozok
teljesitoképességének pontos jellemzését, valamint az eszkoz
osszehasonlitdsat a piacon elérhetd hasonlo eszkozokkel,

- az osszegyujtott adatok értékelésére iranyulo hatékony és megfelelé

modszerek és eljardsok,
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megfelelo mutatok és kiiszobértékek, amelyeket az I. melléklet 1. fejezetében

emlitett elony-kockazat elemzés és kockazatkezelés folyamatos
ujraértékelése sordan kell hasznalni,

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

az 59a. cikkben meghatdrozott trendjelentés hatdlya ala tartozo események

kezelésére iranyulo modszerek és protokollok, beleértve azokat is, amelyeket

a varatlan események gyakorisagaban vagy sulyossagaban bekovetkezett
statisztikailag szignifikans novekedésnek és a megfigyelési idoszaknak a
megallapitasara kell alkalmazni,

az illetékes hatosagokkal, a bejelentett szervezetekkel, a gazdasagi
szereplokkel és a felhasznalokkal valo hatékony kommunikdciot szolgalo
mddszerek és protokollok,

az 58a., az 58b. és az 58c. cikkben megdllapitott gydrtoi kotelezettségek
teljesitését célzo eljardasokra torténd utalas,

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

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

a XII. melléklet B. része szerinti, a teljesitoképesség forgalomba hozatal
utdni nyomon kovetésére vonatkozo terv, illetve arra vonatkozo indokolas,
hogy miért nem tartjak sziikségesnek vagy célszeriinek a teljesitoképesség

forgalomba hozatal utani nyomon kovetését.

1.3. Az 58c. cikkben emlitett idoszakos eszkozbiztonsdgi jelentés.
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10.

III. MELLEKLET

EU-MEGFELELOSEGI NYILATKOZAT

A gyartonak és adott esetben meghatalmazott képviseldjének a neve, bejegyzett kereskedelmi
neve vagy bejegyzett védjegye, a 23a. cikk szerinti egyedi regisztrdcios szama, valamint
bejegyzett székhelye, ahol fellelhetd és ahol kapcsolatba lehet 1épni vele.

Arra vonatkozo nyilatkozat, hogy a megfeleldségi nyilatkozatot a gyartd kizardlagos
felelossége mellett adjak ki.

A 22. cikk (1) bekezdése a) pontjanak i. alpontjdban és az V. melléklet C. részében emlitett
alap UDI-DI és az egyedi eszkdzazonositd, amint az eszkdz, amelyre a nyilatkozat
vonatkozik, az egyedi eszkdzazonositd rendszerbe keriil.

[...] Terméknév és kereskedelmi név, termékkod, katalogusszam vagy a nyilatkozatban
megnevezett eszk6z azonositasat és nyomon kovethetdségét lehetdvé tevo, egyéb egyértelmii
hivatkozas (adott esetben fénykép), beleértve annak rendeltetését is. Az azonositast és a
nyomon kovethetdséget lehetdvé tevd informacidk a 3. pontban emlitett eszkdzazonosito
révén is megadhatdk, a terméknév vagy a kereskedelmi név kivételével.

Az eszkdznek a VII. mellékletben szerepld szabalyok szerinti kockazati osztalya.

Arra vonatkoz6 nyilatkozat, hogy az adott megfeleldségi nyilatkozatban szerepld eszkoz
megfelel ennek a rendeletnek és adott esetben egyéb olyan relevans unids jogszabalyoknak,
amelyek megfeleloségi nyilatkozat kiallitasat irjak eld.

Hivatkozasok azon harmonizalt szabvanyokra vagy [...] egységes eloirdsokra, amelyek
alapjan a termék megfeleldségét megallapitottak.

Adott esetben a bejelentett szervezet neve €s azonositd szama, az elvégzett
megfeleloségértékelési eljaras leirasa és a kiadott tantsitvany(ok) azonositasa.

Adott esetben kiegészitd informaciok.

A kiallitas helye és datuma, az alaird személy neve és beosztdsa, valamint annak a

személynek a megjelolése, aki helyett vagy akinek a nevében alair, alairas.
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IV. MELLEKLET

CE MEGFELELOSEGI JELOLES

1. A CE-jeldlés ,,CE” betiikbdl all, megjelenése a kovetkezo:
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2. A CE-jelolés kicsinyitésekor vagy nagyitdsakor meg kell tartani a fenti racshalé szerinti
aranyokat.

3. A CE-jelolés kiilonboz6 elemeinek alapvetden ugyanazzal a fiiggdleges mérettel kell
rendelkeznilik, amely nem lehet kisebb, mint 5 mm. Kisméretii eszkdzok esetében el lehet

térni ett6l a minimalis mérett6l.
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V. MELLEKLET

AZ ESZKOZOK ES A GAZDASAGI SZEREPLOK 23a. CIKK SZERINTI

REGISZTRACIOJAHOZ BENYUJTANDO INFORMACIOK,
VALAMINT
AZ UDI ADATBAZIS CELJARA |[...] A 22a. CIKK SZERINTI

ESZKOZAZONOSITOVAL EGYUTT RENDELKEZESRE BOCSATANDO

ALAP ADATELEMEK,
TOVABBA
AZ EUROPAI EGYEDI ESZKOZAZONOSITO RENDSZER

A. rész
Az eszkozok és a gazdasagi szerepl6k 23a. cikk szerinti regisztraciéjahoz benyujtandé

informaciok

A gyartoknak, vagy adott esetben a meghatalmazott képviseldknek és adott esetben az

importéroknek be kell nyujtaniuk az 1. 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.

1.1.
1.2.
1.3.

1.3a.

A gazdasagi szerepléovel kapcsolatos informdciok

a gazdasagi szerepld szerepe (gyartd, meghatalmazott képviseld vagy importdr);

a gazdasagi szerepld neve, cime €s kapcsolattartasi adatai;

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

a szabalyozasnak valo megfelelésért a 13. cikknek megfelelden felelos személy (képesitett

személy) neve, cime és kapcsolattartdsi adatai;

1.3b. az eszkoz kockazati osztdalya (adott esetben a legmagasabb a gydrto portfoliéjabol).
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2. Az eszkozokkel kapcsolatos informadciok

2.4. azegyedi eszkdzazonosité (UDI), vagy amennyiben az eszk6z még nem szerepel az egyedi
eszkdzazonositod rendszerben, az e melléklet B. részének 5—18. pontjdban szerepld
adatelemek;

2.5. atanusitvany tipusa, szama ¢€s lejarati daituma, valamint a tantsitvanyt kiadé bejelentett
szervezet neve vagy azonositd szama (valamint a bejelentett szervezet altal a tanusitvanyok
elektronikus rendszerébe bevitt tanusitvanyra vonatkozo6 informacidkra mutaté link);

2.6. az atagallam, ahol az eszkdzt az unids piacon forgalomba fogjak hozni vagy forgalomba
hoztak;

2.7. aB., C.ésD. osztalyba sorolt eszkdzok esetében: az a tagallam, ahol az eszkdzt forgalmazzak
vagy forgalmazni fogjak;

8 [..]

2.9. emberi eredetli szovetek, sejtek vagy anyagok jelenléte (igen/nem);

2.10. allati eredetli szovetek, sejtek vagy anyagok jelenléte (igen/nem);

2.11. mikrobialis eredetli sejtek vagy anyagok jelenléte (igen/nem);

2.12. az eszkoznek a VII. mellékletben szerepld szabalyok alapjan megallapitott kockazati osztalya;

2.13. adott esetben azoknak a beavatkozassal jard klinikai teljesitOképesség-vizsgalatoknak és
egyéb klinikai teljesitoképesség-vizsgalatoknak az egyedi azonositdszama, amelyek
kockazatot jelenthetnek az eszkdzzel Osszefiiggésben végzett vizsgalat sordn a vizsgélati
alanyokra nézve (vagy a klinikai teljesitoképesség-vizsgalatok elektronikus rendszerében a
klinikai teljesitoképesség-vizsgalat regisztracidjara mutatd link);

2.14. ha az eszkdzt a 8. cikk (10) bekezdésében emlitett masik jogi vagy természetes személy
tervezte vagy gyartotta, a jogi személy vagy természetes személy neve, cime és
kapcsolattartasi adatai,

2.15. a C. és D. osztalyba sorolt eszkdzok esetében a biztonsagossagra és a teljesitoképességre
vonatkozo 0sszefoglalo;

2.16. az eszkoz statusza (forgalomban van, mdr nem hozzdk forgalomba, |...] , [...] visszahivva,
helyszini biztonsagi korrekcios intézkedeést kezdeményeztek),

2.17. annak feltlintetése, hogy az eszkoz ,,0j” eszkoz.

Egy eszkoz akkor tekintendd ,,0jnak”, ha:

a) ilyen eszk6z az elmult harom évben még nem volt rendszeresen forgalomban az unios
piacon az adott analitra, illetve mas paraméterre;

b) azeljaras olyan analitikai technologiat tartalmaz, amelyet az elmult harom évben
rendszeresen egy adott analitra, illetve mas paraméterre nem alkalmaztak az unios
piacon.

2.18. annak feltlintetése, hogy az eszkozt onellendrzésre vagy betegkozeli laboratoriumi
diagnosztikéra szanjak.
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B. rész
Az egyedi eszkozazonosito (UDI) adatelemei a 224. cikk szerint

A gydrtonak az egyedi eszkiozazonosito (UDI) adatbazis rendelkezésére kell bocsdtania az egyedi

eszkozazonositot (UDI-DI), |...] valamint a gyartora és az eszkdzre vonatkoz6 alabbi informacidkat

[...]:

1.  csomagkiszerelésenkénti mennyiség;

2. adott esetben a 22. cikk (4b) bekezdése szerinti alap UDI-DI, valamint |[...] a tovabbi
azonosito(k);

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

4.  adott esetben a hasznalati egység eszkdzazonositdja (amennyiben a hasznélati egység szintjén
az eszkdzhdz nincs egyedi eszkdzazonositdé (UDI) hozzarendelve, a késziilék hasznalatanak
egy adott beteghez torténd tarsitasa érdekében ahhoz egy ,,hasznalati egység”
eszkozazonositot kell hozzarendelni);

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

S5a. a 23a. cikk (2) bekezdése szerinti egyedi regisztrdcios szam;

6.  adott esetben a meghatalmazott képviseld neve és cime (a cimkén feltiintetettek szerint);

7.  az orvostechnikai eszk6zok [...] ndmenklatardja [...] szerinti kod a 21a. cikknek megfeleléen
[..];

7a. az eszkoz kockazati osztalya;

8. adott esetben a kereskedelmi vagy a markanév;

9.  adott esetben az eszkozmodell-, a referencia- vagy a katalogusszam,;

10. kiegészitd termékleiras (opcionalis);

11. adott esetben a tarolasi és/vagy a kezelési feltételek (a cimkén vagy a haszndlati itmutatéban
feltlintetettek szerint);

12. adott esetben az eszko6z tovabbi kereskedelmi nevei;

13. egyszer haszndlatos eszkdz jelolésii (igen/nem);

14. adott esetben az ujrafelhasznaldsok maximalis szama;

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

16. hasznalat el6tt sterilizalando (igen/nem);

17.  kiegészitd informaciok, pl. elektronikus hasznalati utmutaté URL-je (opcionalis);
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18. adott esetben fontos figyelmeztetések vagy ellenjavallatok;
19. az eszkoz piaci statusza (a megfeleld lehetdség kivalasztando, [...] mar nem hozzak

forgalomba, visszahivva, helyszini biztonsagi intézkedést kezdeményeztek).

C. RESZ

Az eurdpai egyedi eszkozazonosito rendszer

1.  Fogalommeghatdrozasok
Automatikus azonosito és adatrogzité (a tovabbiakban: AIDC)
Az AIDC az adatok automatikus rogzitésére szolgalo technologia. Az AIDC technoldgia
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 hivatkozdast kell beépiteni a
vonatkozo tanusitvanyokba és megfeleloségi nyilatkozatokba. Abban az esetben, ha az
eszkoz haszndlati egységének szintjén nincs feltiintetve az UDI (pl. ha tobb haszndlati
egység egyetlen miianyag tasakba van csomagolva), akkor az alap UDI DI azt a célt is
szolgdlja, hogy az adott eszkoz adott beteg vonatkozdasdaban torténd haszndalatat az adott

betegre vonatkozo adatokkal dsszekapcsolja.

Konfiguralhato eszkoz
A konfiguradlhato eszkoz olyan eszkoz, amely a gyarto dltal tobbféle konfigurdacioban
osszeallithato tobb alkotoelembdl dll. Az egyes alkotoelemek onmagukban allo eszkozok is

lehetnek.

Konfigurdacio

A konfiguracio a berendezések egyes darabjainak a gyarto utasitasainak megfelelé
kombindcidja, amely az adott eszkiz rendeltetését biztositando egyiitt iizemel. Az egyes
darabok kombindcidja a felhaszndloi igények fiiggvényében modosithato, kiigazithato vagy

személyre szabhato.
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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 szamadra olvashato megjelenités (a tovabbiakban: HRI)
A felhaszndlo szamadra olvashato megjelenités az UDI hordozojaba kodolt adatkarakterek

olvashato megjelenitése.

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

doboz.

Gyadrtdsi azonosito (a tovabbiakban: UDI-PI)

A gyartasi 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.

Radidfrekvencias 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.
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Egyedi eszkozazonosito

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

Megjegyzés: Az ,,egyedi” sz0 nem utal az egyedi gyartdsi egységek sorozatszammal valo

ellatasara.

Az egyedi eszkiozazonosito hordozdja

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

kétdimenzios/matrix vonalkod, radidfrekvencidas azonositis (RFID).

UDI adatbazis
Az UDI adatbazis az adott eszkozhoz rendelt azonosito informdciokat és egyéb adatelemeket

tartalmaz.

2. Egyedi eszkozazonosité rendszer — Altaldnos kivetelmények

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

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

2.3. Kizarolag a gyarto helyezheti el az egyedi eszkozazonositot az eszkozon vagy annak
csomagolasan.

2.4. A gyartok kizardlag az Eurdpai Bizottsag dltal a 22. cikk (2) bekezdésének megfeleloen
kijelolt, az egyedi eszkozazonositokat kioszto szervezetek dltal kinalt kodolasi szabvanyokat
hasznalhatjak.

3. Az egyedi eszkozazonosito

3.1. Az eszkozt vagy annak csomagolasat egyedi eszkiozazonositoval kell ellatni. A csomagolas
minden magasabb szintjének sajdt egyedi eszkozazonositoval kell rendelkeznie.
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3.2.

3.3.
3.4.
3.5.

3.7

3.8.

3.9.

3.10.

3.12.

E7 alol kivételt képezhetnek a szallitokonténerek. Példaként emlitve nincs sziikség egyedi
eszkozazonositora logisztikai egységek esetében, amikor egy egészségiigyi szolgaltato tobb
eszkozt rendel az eszkozok egyedi eszkizazonositojanak 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 eszkiozazonositoval kapcsolatos kovetelmények.

Az egyedi eszkiozazonositonak [...] két részbol kell allnia: az UDI-DI-bél és az UDI-PI-bél.
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 idd is fel van tiintetve, annak
NEM kell szerepelnie az UDI-PI-ben. Ha a cimkén csak gyartdsi ido van feltiintetve, azt
kell [...] UDI-PI-ként hasznalni.

Eszkoznek tekintett és kereskedelmi forgalomban éndlloan rendelkezésre dllo minden egyes
alkotoelemhez kiilon egyedi eszkiozazonositot kell rendelni, kivéve ha ezek az alkotéelemek
olyan konfiguralhato eszkoz részei, amelyet sajdt egyedi eszkozazonositoval jeloltek meg.
A diagnosztikai kitekhez sajat egyedi eszkozazonositot kell rendelni és ezt az egyedi
eszkozazonositot azokon fel kell tiintetni.

A gyartonak a vonatkozo kodoldasi szabvany kovetésével kell egyedi eszkozazonositot |...]
rendelnie az eszkozokhoz.

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

a) madrkanéy vagy kereskedelmi név;

b)  eszkozvaltozat vagy -modell;

d)  egyszer haszndlatos eszkozként valo megjelolés;

e)  steril allapotban valo csomagolds;

f)  hasznalat elott sterilizalando;

g)  acsomagoldasban lévo eszkoz0k mennyisége;

h)  fontos figyelmeztetések vagy ellenjavallatok.

Azoknak a gyartoknak, akik az eszkozoket sajat cimkéjiikkel ujracsomagoljak vagy
dtcimkezik, meg kell orizniiik a berendezés eredeti gyartojanak (OEM) egyedi

eszkozazonositdjat.
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4.2.

4.3.

4.4.

4.5.

4.6.

4.7.

4.8.

4.9.

4.10.

Az egyedi eszkozazonosito hordozdja

Az egyedi eszkozazonosito hordozdjat (az egyedi eszkiozazonosito AIDC és HRI formaban
valo megjelenitését) fel kell tiintetni a cimkén, [...] tovabba a csomagoldas minden magasabb
szintjén. A csomagolds magasabb szintjeibe nem tartoznak bele a szallitokonténerek.
Abban az esetben, ha a haszndlati egység csomagoldasan nem dll rendelkezésre elegendd
hely, az egyedi eszkozazonosito hordozdja a csomagolas kovetkezd magasabb szintjén
tiintetheto fel.

Az A. és a B. osztalyba tartozo, kiilon csomagoldssal és cimkével elldtott, egyszer
hasznadlatos eszkozok esetében az egyedi eszkozazonosito hordozdjanak nem a
csomagoldson, hanem a magasabb szintii csomagoldason kell megjelennie, példaul a tobb
csomagot tartalmazo kartondobozon. Mindazonaltal, amennyiben az egészségiigyi
szolgadltato varhatoan nem fér hozza az eszkoz magasabb szintii csomagoldasahoz (otthoni
egészségiigyi ellatdasi kornyezet), az egyedi eszkozazonositot a csomagoldson kell feltiintetni.
A kizarolag a kiskereskedelmi értékesitési pontoknak szant eszkozok esetében az AIDC-
formatumu gyadrtdsi azonositokat nem kell feltiintetni az értékesitési pontra szdant
csomagoldson.

Amikor az egyedi eszkozazonosito hordozojatol eltéré AIDC-hordozok a termék cimkéjén
szerepelnek, az egyedi eszkozazonosito hordozojanak konnyen azonosithatonak kell lennie.
Linearis vonalkod alkalmazdsa esetén az UDI-DI és az UDI-PI egyiittesen vagy kiilon-
kiilon, két vagy tobb vonalkodban jelenitheté meg. A linedris vonalkéd 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 hasznalatra — igy példaul otthoni dapoldsra — szdant
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 eszkizazonosito kodot kidllito szervezet dltal meghatdrozott
szabdlyokat kell kovetnie.

Ha a gyarto RFID-technologiat alkalmaz, az egyedi eszkozazonositokat kioszto szervezetek
dltal meghatdarozott szabvany szerinti, linedris vagy kétdimenzios vonalkddot szintén fel kell
tiintetni a cimkén.

Ujrafelhaszndlhaté eszkozok esetében az egyedi eszkizazonosité hordozdjdt kozvetleniil az
eszkozon kell elhelyezni. A betegek dltali haszndlatok kozott fertotlenitést, sterilizaldast vagy

felujitast igénylo ujrafelhaszndlhato eszkozok egyedi eszkozazonosito hordozoja sértetlen és

olvashato kell, hogy maradjon az eszkoz tervezett élettartama alatti, az eszkoz kovetkezo

hasznadlatdt elokészité minden egyes eljaras elvégzését kiovetden.
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4.11.

4.12.

4.13.

4.14.

4.15.

Az egyedi eszkiozazonosito hordozdja rendes haszndlati koriilmények kozott és az eszkoz
tervezett élettartama sordan olvashato kell, hogy maradjon.

Ha az egyedi eszkozazonosito hordozoja konnyen olvashato vagy az eszkoz csomagoldsan
keresztiil szkennelhetd, az egyedi estkozazonosito hordozdjat nem kell elhelyezni a
csomagoldson.

Kiilonbozo alkotoelemekbol dallo olyan kész eszkozok esetében, amelyeket az elsé hasznalat
elott ossze kell szerelni, az egyedi eszkozazonosito hordozojat elegendo csak az egyik
alkotéelemen elhelyezni.

Az egyedi esztkozazonosito hordozojat ugy kell elhelyezni, hogy az AIDC normal iizemmod
vagy tdarolds soran 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.

5. Az UDI-adatbazis — Az UDI-adatbdzisra vonatkozo dltaldnos elvek

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

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

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

5.5. A gyartonak rendszeres idokozonként ujolag [...] meg kell erdsitenie az daltala forgalomba
hozott eszkozokre vonatkozo valamennyi adatot, kivéve a mar nem forgalmazott eszkiozokre
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 haszndlni. Ugyanakkor az adatbevitelhez tovabbi modozatok is
kialakithatok.

5.12. Az alapelemek azok a minimumelemek, amelyek ahhoz sziikségesek, hogy az eszkoz a
forgalmazdsanak és a hasznalatanak teljes ideje alatt azonosithato legyen.
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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.
6. Az egyes eszkoztipusokra vonatkozo szabdlyok
6.2. A diagnosztikai kitek részét képezd ujrafelhasznalhato orvostechnikai eszkozok,

amelyeket a haszndlatok kozott meg kell tisztitani, fertotleniteni, sterilizalni kell vagy fel
kell ujitani

6.2.1. Azilyen eszkozok egyedi eszkozazonositojat 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).

6.5. In vitro diagnosztikai orvostechnikai eszkozok szoftverei

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

ondadlloan rendelkezésre dallnak, vagy amelyek énmaguk is orvostechnikai eszkozok.

A szoftverazonositonak a gydrtdas-ellendorzési mechanizmust kell tekinteni, és fel kell

tiintetni az UDI-PI-n.

6.5.1a. Uj UDI-DI sziikséges minden olyan médositds esetén, amely megviltoztatia az
alabbiakat:
a) az eredeti teljesitoképesség és hatékonysag;
b)  a szoftver biztonsdgossdaga vagy rendeltetése;
¢) 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 csatorndi.
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6.5.1b. 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 daltalaban a kovetkezoket tartalmazzak: programhiba-

Jjavitasok, a felhasznalhatosag (nem biztonsagi célu) javitasa, biztonsdgi rések

megsziintetése, illetve miikodési hatékonysag.

A kisebb frissitéseket gyartospecifikus azonositoval kell azonositani.

6.5.2. Az egyedi eszkozazonosito elhelyezésére vonatkozo kritériumok szoftverek esetében

@)

b)

d)

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

Az egyedi eszkizazonositot a felhaszndlo szamdra [...] konnyen hozzdférheto
képernydn, konnyen olvashato, egyszeriiszoveg-formdatumban kell rendelkezésre
bocsatani (példaul egy ,,rolunk” elnevezésii fajlban vagy a kezdoképernyo
részekent).

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

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

A szoftver egyedi eszkozazonositojanak a felhasznalo szamara olvashato
formdatumaban szerepelniiik [...] kell a kioszto szervezetek daltal haszndlt szabvdany
alkalmazdsazonositoinak, ami a felhasznalo szamdra megkonnyiti az egyedi
eszkozazonosito megtalalasat és annak meghatdarozasdt, hogy az egyedi

eszkozazonositot mely szabvany alapjan hoztdk létre.
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VI. MELLEKLET

[...] ABEJELENTETT 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 Unid e tekintetben megallapodast
kotott, €s a szervezetnek rendelkeznie kell a jogi személyiségre €s statuszra vonatkozd
teljes dokumentécidval. Ennek a dokumentacionak informéaciét kell tartalmaznia a
tulajdonjogrdl és a bejelentett szervezet felett ellendrzést gyakorld jogi vagy természetes

személyekrol.

1.1.2. Ha a bejelentett szervezet egy nagyobb szervezethez tartozé 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 tulajdonaban van, vilagosan meg kell hatarozni és
dokumentélni kell e jogi személyek tevékenységeit €s feleldsségi koreit, valamint a
bejelentett szervezethez fiiz6d0 jogi és 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.

1.1.6.

1.2.
1.2.1.

A bejelentett szervezetnek vilagosan dokumentalnia kell szervezeti felépitését, feladatait,
felel0sségi koreit, valamint a megfeleldségértékelési tevékenységek végrehajtasat és
eredményeit esetlegesen |...] befolyasolo felso szintli vezetés €s egyéb személyzet

hataskorét [...].

A bejelentett szervezetnek meg kell jelolnie azt a felso szintii vezetést, amely dtfogo hatds-

és feleldsségi korrel rendelkezik az alabbiak tekintetében:

megfelelo forrasok biztositisa a megfeleloségértékelési tevékenységekhez,

- eljarasok és politikak kidolgozdsa a bejelentett szervezet miikodéséhez,

— az eljardsok, a politikak és a mindségiranyitdsi rendszerek alkalmazdsanak
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.

Fiiggetlenség és partatlansag

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

¢€s a gyartd versenytarsaitdl is fliggetlennek kell lennie.

Ez nem zarja ki a versenytdrs gyartok szamdra végzett megfeleloségértékelési

tevékenységeket.
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1.2.2.

1.2.3.

A bejelentett szervezetet a szervezeti felépités tekintetében gy kell kialakitani és azt gy
kell miikodtetni, hogy megdrizhesse tevékenységei fiiggetlenségét, objektivitasat és
partatlansagat. A bejelentett szervezetnek [...] olyan strukturdt és eljarasokat 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 in vitro diagnosztikai orvostechnikai eszkdzokre vonatkozo
tanacsadasi szolgaltatdsokban a bejelentett szervezetnél torténd alkalmazast megeldzéen

vald részvételt. Dokumentalni kell a kivizsgalast, annak eredményét és a megoldast.

A bejelentett szervezet, annak felsd szintli vezetése €s a megfeleldségértékelési

tevékenységek elvégzéséért felelos személyzet:

— nem lehet az értékelt termékek tervezdje, gyartoja, beszallitdja, iizembe helyezdje,
vasarloja, tulajdonosa [...] vagy karbantartoja, sem pedig e felek meghatalmazott
képviseldje. Ez nem zarja ki olyan értékelt termékek vasarlasat és hasznalatat [...],
amelyek a bejelentett szervezet miikodéséhez vagy a megfeleldségértékelés
elvégzéséhez sziikségesek, sem pedig az ilyen termékek személyes célokra torténd
hasznalatat,

- nem vehet részt [...] a [...] kijelolésének hatalya ala tartozo termékek tervezésében,
gyartasaban vagy kivitelezésében, forgalomba hozataldban, izembe helyezésében,
[...] valamint hasznéalatdban vagy karbantartasaban, [...] é&s nem képviselheti az
emlitett tevékenységekben részt vevo feleket. Nem vehet részt olyan
tevékenységekben, amelyek veszélyeztethetik dontéshozoi fliggetlenségét vagy
feddhetetlenségét azon megfeleloségértékelési tevékenységekkel kapcesolatban,
amelyeket neki bejelentettek,

— nem ajanlhat vagy nyujthat olyan szolgéltatast, amely megingathatja a
fliggetlenségébe, a partatlansagaba vagy a targyilagossagéaba vetett bizalmat.
Kiilonosen nem ajanlhat fel vagy nyujthat 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,

- nem dllhat kapcsolatban olyan szervezettel, amely az eldzo francia bekezdésben
emlitett tandcsadasi szolgaltatasokat nyujt. Ez nem zérja ki az orvostechnikai
eszk6zok szabalyozasanak vagy a kapcsolddo szabvanyoknak a témakorében tartott

olyan altalanos képzési tevékenységeket, amelyek nem tligyfélspecifikusak.
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1.2.3a. A bejelentett szervezetnél torténo alkalmazaskor teljes koriien dokumentdlni kell az in

1.2.4.

1.2.5.

1.2.6.

1.2.7.

1.2.8.

vitro diagnosztikai orvostechnikai eszkozok teriiletén az alkalmazdst megelozoen végzett
tandcsadasi szolgaltatasokban valo részvételt, és az e mellékletben meghatdarozott
kritériumoknak megfeleloen 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 tandcsaddsi
szolgaltatasokat nyujtottak az iigyfél szamdra az in vitro diagnosztikai orvostechnikai
eszkozok teriiletén, a szoban forgd 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 értekeld személyzetiik
partatlansagat. A bejelentett szervezetek felso szintii vezetésének és az értékelést végzo

személyzetének a javadalmazasa nem fligghet az értékelések eredményeitdl.

Ha egy kijeldlt szervezet nyilvanosan miikodé gazdalkodo egység vagy intézmény
tulajdonaban van, biztositani és dokumentalni kell, hogy a kijeldlt szervezetekért felel6s
nemzeti hatoésag és/vagy illetékes hatosag €s a kijelolt szervezet egymastol fliggetlen, és

koztiikk semmiféle osszeférhetetlenség nem all fenn.

A bejelentett szervezetnek biztositania ¢s dokumentélnia kell, hogy leanyvallalatainak
vagy alvallalkozoinak, illetve barmely, vele szerzodésben 4all6 szervezetnek a
tevékenységei — beleértve a tulajdonosainak a tevékenységeit is — nem befolyasoljak
megfeleldségértékelési tevékenységeinek fliggetlenségét, partatlansagat vagy

objektivitasat.

A bejelentett szervezetnek kovetkezetes, 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.

Az e pontban foglalt kdvetelmények semmiképpen sem zarjak ki a miiszaki informaciok és
a szabalyozasi irdnymutatasok megosztasat egy bejelentett szervezet és egy, a szervezetet

megfeleldségértékelésre felkérd gyartod kozott.
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1.3.
1.3.1.

1.3.2.

1.4.
1.4.1.

1.4.2.

Bizalmas iigykezelés

A bejelentett szervezetnek dokumentalt eljardasokkal kell rendelkeznie, amelyek
biztositjak, hogy a személyzete, a bizottsdagai, a leanyvallalatai, az alvidllalkozoi, 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
joghatdasok 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 in vitro diagnosztikai orvostechnikai eszkiozokert felelos illetékes
tagdllami hat6sagokkal 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
feleldsséget 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 nagysagrendjével és foldrajzi hatalyaval, 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

indulo6 szakasz sajatos koriilményeit is.

Koordinacios tevékenységekben valé részvétel

A bejelentett szervezetnek segitenie kell vagy biztositania kell azt, hogy értékelést végzo
személyzete tajékoztatast 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, végrehajtania, fenntartania és mitkddtetnie, amely megfelel
megfeleldségértékelési tevékenységei jellegének, teriiletének €s 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 irdnyitdsi rendszer felépitése és dokumentdcidja, beleértve a tevékenységeire
vonatkozo politikakat és célkitiizéseket,

— a személyzet tevékenységeinek és feleldsségi koreinek kijeldlésére szolgalo
politikak,

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

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

- dokumentumkezelés,

—  nyilvantartas-kezelés,

— vezetdségi feliilvizsgalat,

- belso ellenorzések,

— korrekcids és megel6z6 intézkedések,

—  panaszok és fellebbezések.

Amennyiben a dokumentumokat tobb kiilonbozo nyelven haszndljik, a bejelentett

szervezetnek biztositania és ellendriznie kell a tartalmuk azonossagat.

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

alkalmazzak és fenntartsak a mindségiranyitdsi rendszert.

A bejelentett szervezetnek a személyzet valamennyi tagjatol meg kell kovetelnie, hogy
aldirdssal vagy az aldirdssal egyenértékii modon villaljon kitelezettséget a bejelentett
szervezet dltal meghatdarozott eljarasok alkalmazasdara. A kotelezettségvallalasban
figyelembe kell venni a bizalmas iigykezeléshez, valamint a kereskedelmi és egyéb
érdekektol valo fiiggetlenséghez kapcsolodo kérdéseket, tovabba az iigyfelek tekintetében
fenndllo 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.
3.1.
3.1.1.

FORRASIGENYEK

Altalanos

A bejelentett szervezetnek képesnek kell lennie az e rendelet 4ltal kijelolt 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,
[...] létesitményeknek és szakértelemnek, vagy gondoskodnia kell az ezekhez vald

hozzaférésrol.

[.]

[...] Ez azt feltételezi, hogy mindenkor és valamennyi megfeleloségértékelési eljaras
vonatkozasaban, valamint minden olyan termékfajta vagy termékkategoria esetében,
amelynek a vonatkozéasaban [...] kijelolték, dllando jelleggel |...] elegendd 1étszamua
adminisztrativ, miiszaki és tudoméanyos munkatérs alljon a [...] bejelentett szervezet [...]
rendelkezésére, akik tapasztalattal és szaktuddssal [...] rendelkeznek az érintett |...]
eszk6zok és az azokhoz kapcsolodo technologiak terén. Ezeknek a munkatarsaknak
képesnek kell lenniiik annak biztositdsdra, hogy a bejelentett szervezet el tudja végezni a
megfeleldségértékelési feladatokat, beleértve a bejelentett szervezet kijelolése szerinti
eszkozok gyogyaszati alkalmazhatosaganak,teljesitoképesség-értékeléseinek, valamint
teljesitoképességének és biztonsdagossaganak ellenorzését, tekintettel az e rendeletben

megdallapitott, kiilonosen az 1. mellékletben szereplo kovetelményekre.
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3.1.2a.

Az adott bejelentett szervezet szakmai alkalmassaganak osszességében lehetové kell
tennie, hogy értékelje azokat a konkrét eszkozoket, amelyek vonatkozdsaban kijelolték. A
bejelentett szervezetnek kelld belsé szakértelemmel kell rendelkeznie ahhoz, hogy kritikai
értékelést tudjon végezni a kiilso szakértok altal végzett értékelésekrol. E melléklet 4.2.
pontjaban szerepelnek azok a meghatdarozott 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
iranyitdasaban 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 in vitro diagnosztikai orvostechnikai eszkozok

vonatkozasaban végzett valamennyi megfeleloségértékelési tevékenységet illetoen.

Tapasztalatcseréket, valamint folyamatos tovabbképzési és oktatdsi programokat biztosito
rendszer kialakitdasa révén a bejelentett szervezetnek gondoskodnia kell arrol, 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 €s eljarasokat kell kialakitania
¢s dokumentélnia 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 megfeleldségértékelési eljaras soran betdltendo kiilonbozo funkciokra (igy
példaul az ellendrzésre, a termékértékelésre/vizsgalatra, [...] a miiszaki dokumentdacio
feliilvizsgalatara, a dontéshozatalra, a gydrtdsi tétel felszabaditdsdra), tovabba a kijelolés
hatalya alé tartozo eszkozokre, technoldgiakra és teriiletekre (igy példaul a
biokompatibilitdasra, a sterilizaldsra, az onellendrzésre szolgalo és a betegkozeli
laboratoriumi diagnosztikara haszndlt eszkozokre, a kapcsolodo diagnosztikdra, a

teljesitoképesség-értékelésre).

3.2.2. A képesitési kovetelményekben hivatkozni kell arra, hogy a bejelentett szervezet kijelolése
milyen teriiletre terjed ki a tagallam altal a 31. cikkben emlitett bejelentés soran
alkalmazott hataskori leirdsnak megfelelden, kelld részletességgel feltiintetve a

szervezetnek biztositott hataskor egyes alkategoridin beliil sziikséges képesitéseket.

Legalabb a |[...] biologiai biztonsdg [ ...], [...] a teljesitoképesség, az onellendrzésre
szolgadlo és betegkozeli laboratoriumi diagnosztikdara hasznalt eszkozok, a kapcsolodo
diagnosztika, a miikodési biztonsdg, a szoftverek, a csomagolds és a kiillonboz6
sterilizalasi eljarastipusok értékelésére egyedi képesitési kovetelményeket kell

meghatarozni.
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3.2.3. A bejelentett szervezetnek kell foglalkoztatnia a személyzet azon tagjait, akiknek a
felel0sségi kore magaba foglalja a képesitési kovetelmények megdllapitasdat és az egyedi
megfeleldségértékelési tevékenységek végzésére vonatkozo engedélynek a személyzet
egy¢b tagjai szdmara valo kiadasat [...]. [...] E személyeknek a kovetkezo teriileteken kell
igazolt szakmai ismeretekkel és tapasztalattal rendelkeznitik:

— az in vitro diagnosztikai orvostechnikai eszk6zokre vonatkozd unids jogszabalyok €s
iranymutatdsokat tartalmazé relevans dokumentumok,

— az e rendelet szerinti megfeleléségértékelési eljarasok,

- az in vitro diagnosztikai orvostechnikai eszk6zok esetében alkalmazott
technolégidknak, [...] [...] valamint az in vitro diagnosztikai orvostechnikai eszk6zok
kialakitasanak és kivitelezésének atfogd ismerete,

— a bejelentett szervezet mindségiranyitasi rendszere [...], az azzal kapcsolatos
eljarasok és a sziikséges képesitési kiovetelmények,

- [...]

— az in vitro diagnosztikai orvostechnikai eszk6zokkel kapcsolatos

megfeleloségértékelési tevékenységekbe bevont személyzetnek megfeleld képzés,

]
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324. [.]4

bejelentett szervezetnek relevans klinikai tapasztalat birtokaban 1év 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 szakértdi hozzajaruldsra a gyarto altal
lefolytatott [...] teljesitoképesség-értékelés értékeléséhez, és hogy azonositani
lehessen a megfelelden képzett szakembereket,

[...] e rendelet, az egységes eldirds, az iranymutatdsok és |...] a harmonizalt
szabvanyok vonatkozo6 kdvetelményei tekintetében megfeleld képzésben lehessen
részesiteni kiilsé 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 vizsgadlni és tudomdnyos alapon meg lehessen kérddjelezni a |...]
[...] teljesitoképesség-értékelésben szerepld klinikai adatokat és [...] megfeleld
irdnymutatast lehessen nytjtani a kiilsé klinikai szakértok szamara a gydrto dltal
eloterjesztett | ...] teljesitoképesség-értékelésrol,

tudomanyos alapon értékelni lehessen és amennyiben sziikséges, meg lehessen
kérdojelezni a benyujtott [...] teljesitoképesség-értékelést, valamint a gyarto |...]
teljesitoképesség-¢rtékelésének a kiilso klinikai szakértok altal kiértékelt
eredményeit,

garantalni lehessen a klinikai szakértok altal végzett [...] teljesitoképesség-
értékelések értékeléseinek Osszehasonlithatdsagat és kovetkezetességét,

[...] ki lehessen értékelni a gyarto altal végzett [...] teljesitoképesség-értékelést,
klinikai itéletet lehessen megfogalmazni a kiilso szakértok altal adott véleményrol,

valamint ajanlast lehessen tenni a bejelentett szervezet dontéshozdjanak.
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3.2.5. A termékkel kapcsolatos feliilvizsgalatért (igy példaul [...] a miiszaki dokumentacio

feliilvizsgalataért vagy az olyan szempontokat is magaba foglalo tipusvizsgalatért, mint

példaul a [...] teljesitoképesség-értékelés, a bioldgiai biztonsdg, a sterilizalés, a

szoftvervalidalas) felelds személyzetnek (termékfeliilvizsgalok) a kovetkezd igazolt

képesitésekkel kell rendelkeznie:

egyetemen, miiszaki foiskolan vagy egyenértékiinek elismert egyéb képzés keretében
relevans szakteriileten, azaz példaul az orvostudomany, a gydgyszerészet, [...] a
mérndki tudomanyok teriiletén vagy egyéb relevins tudomdnyteriileten szerzett
oklevél,

négyéves szakmai tapasztalat az egészségligyi termékek vagy a hozzajuk kapcsolddo
agazatok (igy példaul az ipar, az ellendrzés, az egészségiigy €s a kutatas) teriiletén €s
ebbdl két év az eszkozok kialakitasa, kivitelezése, tesztelése vagy hasznalata, illetve
az értékelendd technologia vagy az értékelendd tudomanyos szempontok teriiletén,
[...] az in vitro diagnosztikai orvostechnikai eszkozokkel kapcsolatos jogszabalyok
ismerete, az I. mellékletben megéllapitott, a biztonsdgossagra €s a teljesitOképességre
vonatkozo6 altalanos kovetelményeket is beleértve |...],

a vonatkoz6 harmonizalt szabvanyok, az egységes [...] eldiras €s az iranymutatasokat
tartalmaz6é dokumentumok megfeleld ismerete és az e téren szerzett tapasztalat,

a kockdzatkezelés és az in vitro diagnosztikai orvostechnikai eszkdzokre vonatkozo,
ehhez kapcsolodo szabvanyok és irdnymutatasokat tartalmazé dokumentumok
megfeleld ismerete és az e téren szerzett tapasztalat,

a teljesitoképesség-értékelés megfelelo ismerete és az e téren szerzett tapasztalat,

az értékelt eszkozok megfelelo ismerete,

a VIII-X. mellékletben megallapitott megfeleldségértékelési eljarasok (kiillondsen 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. A gyartdé mindségiranyitasi rendszerének ellendrzéséért felels személyzetnek (helyszini

ellenorok) a kovetkezo igazolt képesitéssel kell rendelkeznie:

egyetemen, miiszaki féiskoldn 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 kapcsolddo
agazatok (igy példaul az ipar, az ellenérzés, az egészségiigy ¢€s a kutatas) teriiletén, és
ebbdl két év a mindségiranyitas tertiletén,

az in vitro diagnosztikai orvostechnikai eszk6zokre vonatkozo jogszabalyok,
valamint az ezekhez kapcsolodo [...] harmonizalt szabvanyok, egységes [...]
eléirasok és irdnymutatasokat tartalmazé dokumentumok megfeleld ismerete,

a kockazatkezelés és az in vitro diagnosztikai orvostechnikai eszk6zokre vonatkozo,
ehhez kapcsolddo szabvanyok és irdnymutatdsokat tartalmaz6 dokumentumok
megfeleld ismerete €s az e téren szerzett tapasztalat,

a mindségiranyitasi rendszerek és az in vitro diagnosztikai orvostechnikai
eszkozokre vonatkozo, ehhez kapcsolddo szabvanyok és iranymutatasokat tartalmazo
dokumentumok megfeleld ismerete,

a VIII-X. mellékletben megallapitott megfeleldségértékelési eljarasok (kiillondsen 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 lehetdvé teszi szamukra a mindségiranyitasi
rendszerek érdemi feliilvizsgélatat,

azon nyilvantartdasok és jelentések elkészitésére valo képesség, amelyek igazoljadk,

hogy a relevans megfeleloségértékelési tevékenységeket megfeleloen elvégezték.
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3.2.7. A tanusitdsra vonatkozo végso feliilvizsgalatért és dontéshozatalért teljes felelosséggel
tartozo személyzet a bejelentett szervezet alkalmazottja kell, hogy legyen, és nem lehet
kiilso szakérto, illetve alvallalkozo. E személyzetnek egyiittesen a kovetkezo teriileteken
kell igazolt szaktuddssal és datfogo tapasztalattal rendelkeznie:

— az in vitro diagnosztikai orvostechnikai eszkozokre vonatkozo jogszabdlyok és
iranymutatdsokat tartalmazo relevans dokumentumok,

— az e rendelet tekintetében relevans, az in vitro diagnosztikai orvostechnikai
eszkozokre vonatkozo megfeleloségértékelések,

— az orvostechnikai eszkozokre vonatkozo megfeleloségértékelések tekintetében
relevdns képesitéstipusok, tapasztalat és szakértelem,

— az in vitro diagnosztikai orvostechnikai eszkoztechnologia — beleértve a végleges
tanusitas céljabol ellendrzott eszkozok megfeleloségértékelése terén szerzett
megfelelo tapasztalatot —, az in vitro diagnosztikai orvostechnikai eszkozok
ipardga, valamint az eszkozok kialakitasanak és kivitelezésének dtfogo ismerete,

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

— azon nyilvantartdasok és jelentések elkészitésére valo képesség, amelyek igazoljak,

hogy a megfeleloségértékelési tevékenységeket megfeleloen elvégezték.

3.3. A képesités, képzés és a személyzet 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 korlien, a bejelentett szervezetnek a bejelentett szervezetekeért felelos
nemzeti hatosdg szamadra [ ...] indokolnia kell a személyzet ezen tagjainak egyedi

megfeleldségértékelési tevékenységek végzésére torténd felhatalmazasat.
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3.3.2.

34.
3.4.1.

A bejelentett szervezetnek a 3.2.3-3.2.[...]7. pontban emlitett személyzetének valamennyi

tagjara vonatkozoan a kovetkezoket kell elkészitenie és naprakészen tartania:

— a megfeleldségértékelési tevékenységek tekintetében a személyzet jogosultsdgait és
felelosségi koreit részletezd matrix,

— azon megfeleldségértékelési tevékenységhez sziikséges ismereteket és tapasztalatot
igazolo nyilvantartasok, amelyekre felhatalmazast kaptak. A nyilvantartdasban
szerepelnie kell egy indokolasnak az értékelést végzo személyzet minden tagja
felelosségi korének meghatarozasdra vonatkozoan, valamint a személyzet minden

egyes tagja daltal elvégzett megfeleloségértékelési tevékenységek nyilvantartasanak.

Alvallalkozok és kiilso szakértok
A 3.2. pontbdl kovetkezd korlatozasok sérelme nélkiil a bejelentett szervezetek a
megfelelOségértékelési [...] tevékenység egyes, egyértelmiien meghatarozott elemeit

alvallalkozasba adhatjak.

A mindségiranyitasi rendszerek vagy a termékhez kapcsolddo feliigyeleti tevékenységek

ellendérzésének egésze nem adhato ki alvallalkozasba, ugyanakkor a bejelentett szervezet

nevében tevékenykedd alvallalkozok és kiilso szakértok végezhetik e tevékenységeket. A

bejelentett szervezet teljes korii felelosséggel tartozik azért, hogy megfelelden igazolni

tudja, hogy az alvallalkozok és a szakértok kompetensek a konkrét feladataik ellatasdra,

felelosséggel tartozik az alvallalkozok értékelésén alapulo dontésekeért, és teljes korii

felelosséggel tartozik a nevében eljaro alvillalkozok és szakértok dltal végzett munkaért.

A bejelentett szervezet nem adhatja ki alvallalkozasba az alabbi tevékenységeket:

— a kiilso szakértok képesitésének ellendrzése és tevékenységiik nyomon kévetése,

- ellenorzési és tanusitasi tevékenységek ellenorzo 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.

3.44.

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 meghatarozo politikajat, és

biztositania kell, 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 lefolytatasat kérte.

Minden alvéllalkozéasba adést vagy kiils6 személyzettel [ ...] torténd konzultaciot
megfelelden dokumentalni kell, és olyan kifejezett irasbeli megéallapodas alapjan kell
lefolytatni, amely tobbek kozott kiterjed a bizalmas iligykezelésre és az
Osszeférhetetlenségre. A bejelentett szervezetnek teljes korii felelosséget kell vallalnia az

alvallalkozok altal végzett feladatokért.

Amennyiben a megfeleloségértékelés soran alvallalkozok vagy kiilsé szakértok bevonasara
keriil sor, kiilonosen uj in vitro diagnosztikai orvostechnikai eszkozok vagy technologiak
vonatkozdsdaban, a bejelentett szervezetnek megfeleld sajat kompetencidval kell
rendelkeznie minden egyes olyan termékteriileten, amelynek a vonatkozédséban dtfogo
megfelelOségértékelés végzésével, szakértdi vélemények helytallosaganak és

érvényességeének ellendrzésével és a tanusitasra vonatkozo dontéshozatallal biztak meg.

]
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3.5.
3.5.1.

3.5.2.

4.
4.1.

4.2.

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

A bejelentett szervezetnek [...] eljardsokat kell kialakitania a [...] megfeleloségértékelési
tevékenységekben részt vevd belsé és kiilso személyzet, valamint alvidllalkozo
kompetencidajanak, teljesitményének és megfeleloség-értékelési tevékenységeinek kezdeti

értékeléséhez és folyamatos nyomon kévetéséhez |...).

Rendszeres idokozonként feliil kell vizsgalnia személyzetének alkalmassagit, [...] fel kell

mérnie a képzési igényeket és képzési tervet kell készitenie |...] abbol a célbol, hogy

fenntartsa a személyzet minden tagjanak sziikséges képesitési szintjét és naprakészen

tartsa ismereteiket. E feliilvizsgalat soran legalabb azt kell ellendrizni, hogy a személyzet:

— ismeri-e az in vitro diagnosztikai orvostechnikai eszkozokrol sz010, jelenleg
hatalyos rendeletet, a relevans harmonizalt szabvanyokat, az egységes eloirdasokat,
azg 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 oktatasi programokban.

ELJARASI KOVETELMENYEK

[.]

Altaldnos elGirdsok

A bejelentett szervezetnek [...] dokumentalt folyamatokkal és kelloen részletezett
eljardsokkal kell rendelkeznie minden egyes [...] olyan megfeleldségértékelési
tevékenységre [...] vonatkozdan, 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 venniiik az

eszkozok [...] sajatossagait.

A4.4.,a4.5., ads8. ésad.9. ponthan vazolt kovetelményeket a bejelentett szervezetnek

belso tevékenységkent kell teljesitenie, azok alvallalkozdsba nem adhatok.
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4.3. A bejelentett szervezet daltal adott arajdanlatok és a kérelem benyujtasdat megeloz6

tevékenységek

A bejelentett szervezet koteles:

nyilvdanosan hozzdférheto modon kozzétenni azon kérelmezési eljards leirdsdt,
mellyel a gydartok megszerezhetik a bejelentett szervezet tanusitvanydt. E leirdsban
ki kell térni arra, hogy a dokumentdcio benyujtasa és a kapcsolodo hivatalos
levelezés mely nyelveken torténhet,

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

tovabba ezek részleteit dokumentdlni,

-]
[-]
[...]
[...]
[...]
-]
[-]
[

]

dokumentalt eljardsokkal rendelkezni megfeleloségértékelési szolgaltatasainak
reklamozdasdara 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 jutast kindl, illetve
mas bejelentett szervezetekénél konnyebb vagy kevésbé szigoru,

olyan dokumentalt eljarasokkal rendelkezni, amelyek eldirjak a kérelem
benyujtasdat megelozoen rendelkezésre dllo informdciok vizsgalatat, beleértve
annak elozetes ellenorzését is, hogy a termék és annak osztdalyba soroldsa e
rendelet hatdlya ala tartozik-e, azt megelozoen, hogy a bejelentett szervezet egy

adott megfeleloségértékelésre vonatkozoan drajanlatot adna a gydrtonak,
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4.4.

— biztositani, hogy az e rendelet hatdlya ala tartozo megfeleloségértékelési
tevékenységekre vonatkozo szerzodések kozvetleniil a gydarto és a bejelentett

szervezet kozott, és ne mds szervezettel jojjenek létre.

A kérelem és a szerzodés vizsgalata

A bejelentett szervezet kiteles eloirni a gydrto vagy annak meghatalmazott képviseloje
dltal aldirt hivatalos kérelem benyujtdasat, amelynek tartalmaznia kell a
megfeleloségértékelésrol szolo relevans VIII-X. mellékletben eldirt valamennyi

informdciot és gyartoi nyilatkozatot.

A bejelentett szervezet és a gyarto kozotti szerzodést irasbeli megallapodas formdjaban
kell rogziteni, amelyet mindkét félnek ala kell irnia. A szerzodést a bejelentett
szervezetnek kell megdriznie. A szerzodésbe egyértelmii feltételeket és kotelezettségeket
kell foglalni, amelyek lehetové teszik a bejelentett szervezet szamdra, hogy az e
rendeletben eloirtaknak megfelelden 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,

korlatozasara, illetve visszavondsdra — és eleget tegyen tdjékoztatdasi kotelezettségeinek.

A bejelentett szervezetnek dokumentalt eljardasokkal 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 dltal valasztott megfeleloségértékelési eljardas helyénvaldsaga,

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

— a kello és megfelelo erdforrasok rendelkezésre dlldsa.

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

kell tenni mas bejelentett szervezetek szamdra is.
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4.5. A feladatok elosztasa
A bejelentett szervezetnek dokumentdlt eljardasokkal kell rendelkeznie annak
biztositasdara, hogy minden megfeleloségértékelési tevékenységet arra megfelelo
felhatalmazassal és képesitéssel rendelkezo személy végezzen, aki kello tapasztalattal
rendelkezik a megfeleloségértékelés targyadt képezd eszkozok, eszkozrendszerek és

folyamatok, valamint a kapcsolodo dokumentdcio értékelése terén.

A bejelentett szervezetnek minden egyes kérelem tekintetében meg kell hataroznia az
eroforras-sziikségletet, és ki kell jelolnie egy olyan személyt, aki felel egyrészt annak
biztositasaért, hogy minden egyes kérelem értékelését a vonatkozo eljardssal
osszhangban végezzék, masrészt annak biztositasdért, hogy az értékelés soran minden
egyes feladathoz a megfelelo erdforrasokat/személyzetet alkalmazzak. A
megfeleloségértékelés elvégzéséhez sziikséges feladatok elosztasdt, valamint ennek

esetleges késobbi modositdsait dokumentdlni kell.

4.6. Megfeleloségértékelési tevékenységek

4.6.1.  Altaldnos eléirasok
A bejelentett szervezetnek és személyzetének a megfeleloségértékelési tevékenységeket a
legmagasabb szintii szakmai feddhetetlenséggel és az adott teriileteken elvarhato

miiszaki és tudomdnyos felkésziiltséggel kell elvégezniiik.

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

— minden egyes projekt elvégzésének megfelelo megtervezése; ennek sordn
biztositani kell, hogy az értékelést végzo csoportok tagjai tapasztalattal
rendelkezzenek az érintett technologiat illetéen, valamint folyamatosan biztositott
legyen objektivitasuk és fiiggetlenségiik, tovabbad rendelkezni kell az értékelést
végzo csapat tagjainak megfelelo idokozonkénti rotacidjarol,

— a megfeleloségértékelési tevékenységek elvégzésére megallapitott hataridok

részletes indokolasa,
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— a gyarto miiszaki dokumentdciojanak, tovabba az 1. mellékletben foglalt
kovetelményeknek valo megfelelés érdekében elfogadott megoldasoknak az
értékelése,

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

— a kockazatkezelési folyamattal valo kapcsolat vizsgdlata, valamint a
teljesitoképesség-értékelés vizsgalata és elemzése, tovabba annak vizsgalata és
elemzése, hogy ez az értékelés alkalmas-e az 1. melléklet vonatkozo
kovetelményeinek valo megfelelés bizonyitdsdra,

— az ., egyedi eljarasok” elvégzése gyogyhatdasu anyagokat, vagy emberivér-
készitményeket magukban foglalo eszkozok, illetve életképtelen szovetek vagy sejtek
felhasznalasaval gyartott eszkiozok esetében,

— a B. vagy a C. osztdlyba tartozo eszkiozok esetében reprezentativ alapon a miiszaki
dokumentdacio értékelése,

— megfelelo feliigyeleti ellendrzések és értékelések tervezése és rendszeres
idokozonkénti elvégzése, meghatdrozott vizsgdlatok elvégzése vagy elvégzésének
kérése a mindségirdanyitasi rendszer megfeleld mitkodésének ellenorzése céljabol,
valamint be nem jelentett gyarlatogatdsok végzése,

— az eszkozokbol valo mintavétellel kapcsolatos kovetelmények, melyek célja annak
ellenorzése, hogy a gyadrtott eszkoz megfelel-e a miiszaki dokumentdacionak;
ezeknek meg kell hatarozniuk a vonatkozo mintavételi kritériumokat, valamint a
mintavételt megelozo vizsgalati eljardsokat,

— annak értékelése és ellendrzése, hogy a gydrto megfelel-e a vonatkozo
mellékleteknek.

A megfeleloségértékelési tevékenységek — koztiik a mindségrendszer ellendrzése, a
miiszaki dokumentdcio értékelése, valamint a teljesitoképesség-értékelés — elvégzése
sordn a bejelentett szervezetre alkalmazando konkrét kovetelményeket a
megfeleloségértékelésrol sz0lo relevans VIII-X. melléklet tartalmazza.

Adott esetben a bejelentett szervezetnek figyelembe kell vennie a harmonizalt
szabvanyokat, még akkor is, ha a gyarté nem dllitja, hogy ezeknek megfelel, tovabba az
elérheto egységes eloirast, iranymutatast, illetve a bevalt gyakorlatokat tartalmazo

dokumentumot.
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4.6.2. A mindségiranyitasi rendszer ellenorzése

a) A rendszermindségi értékelés részeként a bejelentett szervezet az ellendrzést

megelozoen és dokumentalt eljardsaival dsszhangban koteles:

értékelni a megfeleloségértékelésrol szolo relevans melléklettel osszhangban
benyujtott dokumentaciot, valamint kialakitani egy olyan ellendrzési
programot, amely egyértelmiien meghatdarozza azon tevékenységek szamadt és
sorrendjét, amelyek sziikségesek egyrészt a gydrto teljes mindségiranyitasi
rendszerének dttekintéséhez, mdsrészt annak meghatdarozdasdahoz, hogy e
mindségiranyitdsi rendszer megfelel-e e rendelet kovetelményeinek,
meghatdarozni a kiilonbozo gyartohelyek kozotti kapcsoloddasi pontokat és
ezek felelosségi koreit, valamint azonositani a gydrto relevdans beszdllitoit
és/vagy alvallalkozoit, beleértve annak vizsgdlatdt is, hogy sziikséges-e kiilon
ellendrizni ezen beszallitok és/vagy alvallalkozok barmelyikét,

az ellendrzési programban foglalt minden egyes ellendrzés tekintetében
egyértelmiien meghatdrozni annak céljait, kritériumait és hatdlyadt, tovabba
egy olyan ellenorzési tervet késziteni, amely megfelelden figyelembe veszi és
kezeli a hatdlya alad tartozo eszkozokre, technologidkra és folyamatokra
vonatkozo sajdtos kovetelményeket,

a B. és a C. 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 szereplo osszes eszkozbol
mintdt vegyenek a tanusitvany érvényességi ideje alatt,

kivalasztani az egyes ellendrzések elvégzésére megfelelo képesitéssel és
felhatalmazassal rendelkezo személyzetet. A csoport tagjainak szerepét,
feladatait és hataskorét egyértelmiien meg kell hatarozni és dokumentalni
kell.

b) A kialakitott ellenérzési programnak megfelelden a bejelentett szervezet a

dokumentalt eljardasaival ésszhangban koteles:

ellendrizni a gydrto mindségiranyitdsi rendszerét, melynek biztositania kell,
hogy a hatdlya ala tartozo eszkozok megfeleljenek e rendelet vonatkozo
rendelkezéseinek, melyeket a tervezéstol a végellenorzésen keresztiil a
Jfolyamatos feliigyeletig valamennyi szakaszban alkalmazni kell az
eszkozokre, tovabba megallapitani, hogy teljesiilnek-e e rendelet

kovetelményei,
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— megvizsgalni és ellendrizni a vonatkozo miiszaki dokumentdcio alapjan a
gyarto — kiilondsen a tervezésre és fejlesztésre, a gydrtds- és
folyamatellenorzésre, a termékdokumentdciora, a beszerzés ellenorzésére,
ezen beliil a megvasarolt eszkozok ellenorzésére, a korrekcios és megelozo
intézkedésekre, ezen beliil a forgalomba hozatal utani feliigyeletre és a
teljesitoképesség forgalomba hozatal utani nyomon kovetésére alkalmazott —
folyamatait/alrendszereit, tovabba a gyarto dltal — tobbek kozott a
biztonsagossdgra és teljesitoképességre vonatkozo daltalanos kovetelmények
teljesitésével kapcsolatosan — elfogadott eldirdasokat és rendelkezéseket annak
megdllapitasa érdekében, hogy a gydrto megfelel-e a
megfeleloségértékelésrol sz0lo relevans mellékletben emlitett
kovetelményeknek. A megvizsgalando dokumentaciot ugy kell kivalasztani,
hogy tiikrozodjenek az eszkoz rendeltetésszerii haszndlataval osszefiiggo
kockazatok, a gyartasi technologidak osszetettsége, a gydrtott eszkozok kore és
osztdlyai, valamint a forgalomba hozatal utani feliigyelet eredményeképpen
rendelkezésre allo informaciok,

— ha az ellendrzési program nem terjed ki rd, ellenorizni, hogy miként torténik
a gyarto beszdllitéinak telephelyein alkalmazott folyamatok ellendrzése,
amennyiben a beszdllitok tevékenysége jelentds mértékben befolydsolja azt,
hogy a kész eszkozok megfelelnek-e az eloirasoknak, és kiilonosen akkor, ha
a gyarto nem tudja igazolni, hogy megfelelden ellenorzi beszallitoit,

— értékelni a miiszaki dokumentdaciot a kialakitott mintavételi tervnek
megfeleloen, tovabba a teljesitoképesség-értékelés tekintetében ezen melléklet
4.6.4. pontjanak figyelembevételével,

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

osszhangban megfeleloen és kiovetkezetesen mindsitsék.
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4.6.3.

Termeékellenorzés

A miiszaki dokumentdcionak a VIII. melléklet 11. fejezete szerinti értékeléséhez a

bejelentett szervezetnek megfelelo szakértelemmel, létesitményekkel és olyan részletes,

dokumentalt eljarasokkal kell rendelkeznie, amelyek eloirjak az alabbiakat:

megfelelo képesitéssel és felhatalmazdssal rendelkezo személyzet biztositasa az
egyes aspektusok (az eszkozok haszndlata, biokompatibilitas, teljesitoképesség-
értékelés, kockazatkezelés, sterilizalas stb.) vizsgalatahoz,

a miiszaki dokumentdcio értékelése e melléklet 4.6.4. és 4.6.5. pontjanak
figyelembevételével, valamint annak értékelése, hogy a kialakitas megfelel-e e
rendelet rendelkezéseinek. E vizsgadlat sordn értékelni kell az alapanyag-ellendrzés,
a gyartaskozi ellenorzés és a végellenorzés végrehajtdsdt és eredményeit. Ha
tovabbi vizsgalatokra vagy egyéb bizonyitékokra van sziikség a rendelet
kovetelményeinek valo megfelelés értékeléséhez, a bejelentett szervezet koteles
megfelelo fizikai vagy laboratériumi vizsgalatokat végezni az eszkozzel

kapcsolatban, vagy pedig a gyartot ezen vizsgalatok elvégzésére felkérni.

Tipusvizsgalatok

A bejelentett szervezetnek részletes, dokumentalt eljardasokkal, megfelelo szakértelemmel

és létesitményekkel kell rendelkeznie az eszkozok 1X. melléklet szerinti

tipusvizsgalatahoz, az alabbiakra kiterjedo kapacitast is beleértve:

a miiszaki dokumentdcio vizsgdlata és értékelése e melléklet 4.6.4. és 4.6.5.
pontjanak figyelembevételével, valamint annak ellendrzése, hogy az eszkoztipust a
dokumentdcionak megfeleloen gyartottdik-e,

az osszes olyan relevans és kritikus fontossagu paramétert meghatdarozo vizsgalati
terv kidolgozasa, amelyet a bejelentett szervezet részérdl, vagy a felelossége mellett
vizsgdlni kell,

az emlitett paraméterek kivalasztisa indokolasanak dokumentdldsa,
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megfelelo ellendrzések és vizsgalatok elvégzése annak ellenorzése érdekében, hogy
a gyarto altal alkalmazott megolddasok megfelelnek-e az e rendeletben foglalt, a
biztonsdgossagra és a teljesitoképességre vonatkozo daltalanos kovetelményeknek.
Ennek ki kell terjednie minden olyan vizsgdlatra, amely annak ellenorzéséhez
sziikséges, hogy a gyarto alkalmazta-e a vonatkozo szabvanyokat,

amennyiben a sziikséges vizsgalatokat nem a bejelentett szervezet végzi el
kozvetleniil, megdllapodds a kérelmezovel arra vonatkozoan, hogy azokat hol
végezzék el,

teljes korii feleldsség vallalasaa vizsgalati eredményekért. A gydrto daltal benyujtott
vizsgdlati jelentések csak abban az esetben vehetdk figyelembe, ha azokat a

gyartotol fiiggetlen, illetékes megfeleloségértékeld szervezetek adtak ki.

A termékek ellenorzése és vigsgalata

A bejelentett szervezet koteles:

részletes, dokumentalt eljarasokkal, megfelelo szakértelemmel és létesitményekkel

rendelkezni minden egyes terméktételnek a VIII. és a X. melléklet szerinti

ellenorzéséhez és vigsgalatahoz,

az 0sszes olyan relevdns és kritikus fontossagu paramétert meghatdarozo vizsgalati

tervet kidolgozni, amelyet a bejelentett szervezet részérol, vagy a felelossége mellett

vizsgalni kell:

= a C. osztdlyba tartozo eszkozok tekintetében: annak a VIII. és a X. melléklet
szerinti ellenorzése érdekében, hogy az eszkoz megfelel-e az EU-
tipusvizsgdlati tanusitvanyban leirt tipusnak, valamint e rendelet vonatkozo
kovetelményeinek,

= a B. osztdlyba tartozo eszkozok tekintetében: annak a VIII. melléklet szerinti
megerdsitése érdekében, hogy az eszkoz megfelel a 1. mellékletben emlitett
miiszaki dokumentdcionak, valamint e rendelet vonatkozo kovetelményeinek,

valamint dokumentdalni az emlitett paraméterek kivalasztasanak indokoldsat,
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— dokumentalt eljardsokkal rendelkezni a megfeleld értékelések és vizsgalatok
elvégzéséhez, hogy minden egyes terméktételnek a X. melléklet 5. pontja szerinti
ellenorzésével és vizsgalataval ellendrizze, hogy az eszkoz megfelel-e e rendelet
kovetelményeinek,

— olyan dokumentalt eljardasokkal rendelkezni, amelyek eldirjak, hogy amennyiben a
szitkséges vizsgdalatokat nem a bejelentett szervezet végzi el kozvetleniil, meg kell
dllapodni a kérelmezovel arra vonatkozoan, hogy azokat hol végezzék el,

- a dokumentalt eljardasokkal dsszhangban teljes korii felelosséget kell vallalnia a
vizsgdlati eredményekért. A gyarto dltal benyujtott vizsgalati jelentések csak abban
az esetben vehetok figyelembe, ha azokat a gydrtotdl fiiggetlen, illetékes

megfeleloségértékeld szervezetek adtik ki.
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4.6.4.

A teljesitoképesség-értékelés ellendrzése

A bejelentett szervezet az eljardsok és dokumentdaciok értékelése sordan kiteles
foglalkozni a szakirodalom-kutatds, valamint az dsszes elvégzett validaldas, ellendrzés és
vizsgalat eredményével és a levont kovetkeztetésekkel, és jellemzoen ki kell térnie a
haszndlando alternativ anyagok, tovabba a kész eszkioz csomagolasanak,
stabilitasanak/eltarthatosaganak vizsgalatira. Amennyiben a gydrté nem végzett uj
vizsgalatokat, illetve az eljardasoktol valo eltérések esetén a bejelentett szervezetnek az

adott helyzetnek megfeleloen kifogast kell emelnie a gyarto indokoldsaval szemben.

A bejelentett szervezetnek dokumentalt eljardasokkal kell rendelkeznie a gyarto
teljesitoképesség-értékeléshez kapcsolodo eljarasainak és dokumentdciojanak
feliilvizsgalatahoz, mind az elso, mind a folyamatos megfeleloségértékelés tekintetében.
A bejelentett szervezet kiteles megvizsgdlni, validalni és ellendrizni, hogy a gydrto
eljarasai és dokumentdacidja megfeleloen kezelik-e az alabbiakat:

— a teljesitoképesség-értékelés XII. melléklet szerinti tervezése, elvégzése, értékelése,
jelentése és naprakésszé tétele,

— a forgalomba hozatal utani feliigyelet és a teljesitoképesség forgalomba hozatal
utdni nyomon kovetése,

— a kockazatkezelési folyamattal valo kapcsolat,

- a 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 klinikai bizonyitékok és a teljesitoképesség-értékelési jelentés elkészitése kapcsan

levont kovetkeztetesek.

Ezen eljardsok soran figyelembe kell venni a meglévd egységes eldirdsokat,

iranymutatdsokat és bevalt gyakorlatokkal foglalkozo dokumentumokat.
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A bejelentett szervezetnek a teljesitoképesség-értékelés X11. melléklet szerinti ellenorzése

sordn ki kell térnie az alabbiakra:

- az eszkoz gyarto daltal meghatdarozott rendeltetésszerii haszndlata és a gyartonak az
eszkozzel kapcsolatos dllitasai,

— a teljesitoképesség-értékelés tervezése,

- a szakirodalom-kutatas modszertana,

- a szakirodalom-kutatdasbol szarmazo relevans dokumentumok,

— a teljesitoképesség-vizsgdlatok,

— a forgalomba hozatal utani feliigyelet és a teljesitoképesség forgalomba hozatal
utdni nyomon kovetése,

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

- a teljesitoképesség-értékelési jelentés.

A teljesitoképesség-vizsgalatokbol szarmazo, a teljesitoképesség-értékelésben szereplo
adatokkal kapcsolatban a bejelentett szervezetnek biztositania kell azt, hogy a gyarto
dltal levont kovetkeztetések az illetékes hatosag szamdra benyujtott teljesitoképesség-

vizsgalatok fényében érvényesek legyenek.

A bejelentett szervezetnek biztositania kell, hogy a teljesitoképesség-értékelések sordn
megfeleloen figyelembe vegyék az I. mellékletben szereplo, a biztonsdagossdgra és a
teljesitoképességre vonatkozo relevans kovetelményeket, hogy az értékelés megfeleléen
igazodjon a kockazatkezeléshez, hogy azt a XII. melléklettel osszhangban végezzék el,
valamint hogy az megfeleloen megjelenjen az eszkozzel kapcsolatban nyujtott

tajékoztatdasban.
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4.6.5.

4.7.

wEgyedi eljarasok”

A bejelentett szervezetnek részletes, dokumentalt eljardasokkal, megfelelo szakértelemmel
és létesitményekkel kell rendelkeznie azoknak a VIII. melléklet 6. pontja szerinti ,,egyedi
tipusu eszkozoknek” a vonatkozdasaban, amelyekre a szoban forgo bejelentett szervezetet

kijeloltek.

A kapcsolodo diagnosztikaban haszndlt eszkozok esetében a bejelentett szervezetnek
dokumentalt eljardsokkal kell rendelkeznie e rendelet azon kovetelményeire
vonatkozoan, amelyek az ilyen eszkozok értékelése soran az Eurdpai
Gydogyszeriigynokséggel vagy valamely illetékes gyogyszeriigyi hatosdaggal folytatando

konzultaciot érintik.

Jelentéstétel

A bejelentett szervezet koteles:

- biztositani, hogy a megfeleldségértékelés valamennyi lépését dokumentdljak 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 hatosdagok részére,

— biztositani, hogy a mindségirdnyitasi rendszer ellendrzése sordn az ellendrzési
nyomvonal kovethetoségéhez kello mennyiségben késziiljenek feljegyzések,

- a teljesitoképesség-értékelés ellenorzésérol szolo jelentésben egyértelmiien
dokumentalni a teljesitoképesség-értékelés ellendrzése sordn tett megallapitasokat,

— az orvostechnikai eszkozokkel foglalkozo koordindcios csoport dltal meghatdrozott
minimalis tartalmat magaban foglalo, szabvdnyos formdatumban minden egyes

projektre vonatkozoan részletes jelentést késziteni.
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A bejelentett szervezet koteles:

— a jelentéseiben egyértelmiien dokumentdlni ellenorzéseinek]...] eredményét, és
egyértelmii kovetkeztetéseket levonni annak ellendrzésével kapcsolatban, hogy a
gyarto megfelel-e e rendelet kovetelményeinek,

— a jelentéseiben ajanldast megfogalmazni a bejelentett szervezett dltali
feliilvizsgalatot és végso dontéshozatalt illetéen; ezt az ajanldst a bejelentett
szervezet személyzetének felelds tagjai kotelesek aldirasukkal egyértelmiien
jovahagyni,

— a jelentéseit a gyarto 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 soran feltart hianyossagok
megsziinésének megallapitasat is — sziikséges jelentés(ek) és dokumentdcio az
alkalmazasi kort tekintve teljes és elégséges legyen,

— ne maradjon az unios tanusitvany kiadasat megakaddalyozo hidanyossag.
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4.9.

Dontéshozatal és tanusitas

A bejelentett szervezetnek dokumentalt eljardasokkal kell rendelkeznie a dontéshozatalra

vonatkozoan, beleértve a tanusitvanyok kiadasaval, felfiiggesztésével, korlatozdasaval és

visszavondsaval kapcsolatos felelosségi koroket is. Ezeknek az eljarasoknak ki kell

terjedniiik az e rendelet V. fejezete szerinti bejelentési kovetelményekre is. Ezeknek az

eljarasoknak lehetové kell tenniiik:

az ellenorzési dokumentdcio és a rendelkezésre allo tovabbi informdciok alapjan
annak megdllapitasat, hogy teljesiilnek-e a rendelet kovetelményei, valamint a
teljesitoképesség-értékelés és a kockazatkezelés ellenorzésének eredményei alapjan
annak megallapitasat, hogy a forgalomba hozatal utadni feliigyeleti — és ezen beliil
a teljesitoképesség forgalomba hozatal utani nyomon kévetésére vonatkozo — terv
megfelelo-e, tovabba lehetévé kell tenniiik a dontéshozatalt arra vonatkozoan, hogy
melyek legyenek a konkrét mérfoldkovei a naprakész, teljesitoképesség-értékelés
bejelentett szervezet dltal végzendd tovabbi feliilvizsgalatanak,

annak megallapitasadt, hogy a tanusitashoz sziikség van-e tovabbi egyedi feltételek
vagy rendelkezések meghatdarozasdra,

az eszkoz ujszeriisége, kockazati osztalyozasa, teljesitéképesség-értékelése és az
eszkoz kockazatelemzésének eredményei alapjdan a tanusitvany érvényességi
idejének meghatdarozasat, amely nem haladhatja meg az ot évet,

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

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

a XI. mellékletben meghatdarozott minimalis tartalmi kovetelményeknek megfelelo,
ot évet nem meghalado érvényességi idejii tanusitvany(ok) kiaddsdt, feltiintetve,
hogy kapcsolodnak-e egyedi feltételek vagy korlatozdasok a tanusitvanyhoz,
tanusitvany(ok) kiadasat 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 43. cikk (4) bekezdésének megfeleloen rogzitsék az europai
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 érinto valtozasok éertekelésere vonatkozoan:

a jovahagyott mindoségiranyitdsi rendszer(ek), illetve az érintett termékskdla,
a jovahagyott eszkozterv,

a jovahagyott eszkoztipus,

az eszkoz részét képezd, vagy annak gydrtdsa sordn felhasznalt barmely olyan

anyag, amelyre a 4.6.5. pont szerinti ,,egyedi eljarast” kell alkalmazni.

Ezen eljardasoknak és szerzodéses megdllapoddasoknak a valtozdsok jelentéségének

ellenorzésére iranyulo folyamatokat is magukban kell foglalniuk.

A bejelentett szervezet a dokumentalt eljardsaival ésszhangban koteles:

biztositani, hogy a gyarto elozetes jovahagyas céljabol benyujtsa az ezen
valtoztatasokra vonatkozo terveket, valamint a valtozdashoz kapcsolodo relevdns
informdciokat,

értékelni a javasolt valtoztatasokat, tovabba ellenorizni, hogy azokat kdvetoen a
mindségiranyitdsi rendszer, illetve azg eszkozterv/eszkoztipus tovabbra is megfelel-e
e rendelet kovetelményeinek,

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

tartalmazza ellenorzésének indokolassal ellatott kovetkeztetéseit.

12042/15 ADD 1 gu/HK/kf 88

MELLEKLET

DG B 3B HU



4.11.

Feliigyeleti tevékenységek és a tanusitds utdani nyomon kovetés

A bejelentett szervezetnek dokumentalt eljarasokkal kell rendelkeznie az alabbiakra

vonatkozoan:

annak meghatdrozdsa, hogy a gyartok feliigyeletére iranyulo tevékenységeket
hogyan és mikor kell elvégezni. Ezeknek az eljarasoknak ki kell terjedniiik a
kovetkezokre: be nem jelentett latogatdasok a gyartoknal, valamint adott esetben a
beszallitoknal és az alvillalkozoknadl, termékvizsgalatok végzése, valamint annak
nyomon kovetése, hogy a gyarto teljesiti-e a tanusitdsi dontésekkel osszefiiggésben
szamadra eldirt feltételeket (pl. a klinikai adatok meghatdrozott rendszerességgel
torténd aktualizdldasa),

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

a vigilanciaval osszefiiggo, a 60. cikknek megfeleloen elérhetd informdciok
feliilvizsgalata, a meglévd tanusitvanyok érvényességére valo esetleges hatdsuk
felmérése érdekében. Az értékelés eredményét és az esetleges dontéseket részletesen

dokumentalni kell.

A bejelentett szervezetnek a gydrtotdl vagy az illetékes hatosagoktol kapott, vigilancia-

esetekre vonatkozo informdciok kézhezvételét kovetoen 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 hatosagok tevékenységeinek, valamint a gyarto dltal
Sfolytatott 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 feliilvizsgalata, rovid
hataridovel bejelentett vagy be nem jelentett ellenorzések, termékvizsgalat stb.)
végrehajtasa, amennyiben a kibocsdtott tanusitvany valdsziniisithetéen veszélybe
keriilt,

a feliigyeleti ellendrzések gyakorisaganak novelése,

meghatdarozott termékek vagy folyamatok feliilvizsgalata a gyarto kovetkezo
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 ellenorzésének elvégzése legalabb éves alapon, amelyet a 4.6.
pontban foglalt relevins kovetelményekkel osszhangban kell megtervezni és
végrehajtani,

annak biztositdsa, hogy a bejelentett szervezet megfelelden értékelje a gyartonak a
vigilanciarol szolo rendelkezésekre és a forgalomba hozatal utani feliigyeleti tervre
(ezen beliil a teljesitoképesség forgalomba hozatal utani nyomon kovetésére)
vonatkozo dokumentdcidjat, valamint e rendelkezéseknek és tervnek a gyarto dltali
alkalmazasat,

az ellenorzések sordan az elore meghatdarozott mintavételi szempontoknak és
vizsgdlati eljarasoknak megfeleloen mintavétel az eszkiozokbol és a miiszaki
dokumentdciobdl, valamint azok vizsgdlata annak biztositisa érdekében, hogy a
gyarto folyamatosan alkalmazza a jovahagyott mindségirdanyitdsi rendszert,
annak biztositdsa, hogy a gydrto eleget tegyen a dokumentdciora és a
tajékoztatdsra vonatkozoan e rendelet megfelelo mellékletében/mellékleteiben
megdallapitott kotelezettségeknek, tovabba hogy eljardsai a mindségiranyitdsi
rendszerek miikodtetése soran figyelembe vegyék a legjobb gyakorlatokat,

annak biztositasa, hogy a gyadrto ne alkalmazza félrevezeté modon a
mindségiranyitdsi rendszert, illetve az eszkozok jovahagyasat,

elegendd informadcio gyvijtése annak megdllapitiasahoz, hogy a mindségiranyitasi
rendszer tovabbra is megfelel-e e rendelet kovetelményeinek,

hidanyossdagok feltardsa esetén a gyarto felkérése a korrekciora, korrekcios
intézkedésekre, vagy adott esetben megeldzo intézkedésekre, valamint

szitkség esetén az adott tanusitvanyra vonatkozoan egyedi korlatozdasok

megdllapitasa, vagy a tanusitvany felfiiggesztése, illetve visszavondsa.

A bejelentett szervezet, amennyiben az a tanusitvany feltételei kozott szerepel, koteles:

részletesen feliilvizsgalni a gydrto naprakész teljesitoképesség-értékelését a
forgalomba hozatal utani feliigyelet, a teljesitoképesség forgalomba hozatal utdani
nyomon kévetése, valamint a kezelt allapotra vagy hasonlo eszkozokre vonatkozo
klinikai szakirodalom alapjan,

egyértelmiien dokumentidlni e feliilvizsgadlat eredményét, tovabba az esetlegesen
felmeriilt konkrét problémakat vagy teljesitendd feltételeket a gydrto felé
megfogalmazni,

biztositani, hogy a naprakész teljesitoképesség-értékelés megfeleloen megjelenjen a
hasznalati utmutatoban, valamint a biztonsdagossdagra és a teljesitoképességre

vonatkozo adatok osszefoglalojaban.
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4.12.  Ujratanisitis

A bejelentett szervezetnek dokumentalt eljardsokkal kell rendelkeznie az ujratanusitdsi

feliilvizsgalatokra és a tanusitvanyok megujitisdara vonatkozoan. Legalabb otévente el

kell végezni a jovahagyott minéségirdanyitdsi rendszerek, illetve a miiszaki dokumentdcio

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

ujratanusitdsadt.

A bejelentett szervezetnek dokumentalt eljardasokkal kell rendelkeznie a miiszaki

dokumentdcio értékelésére vonatkozo EU-tanusitvany és az EU-tipusvizsgalatok

megujitasdara, melynek keretében a gydartonak dsszefoglalot kell benyujtania az eszkozzel

kapcs

olatos valtozasokrdl és tudomanyos megdllapitasokrol, beleértve az alabbiakat:

az eredetileg jovahagyott eszkozt érintd valamennyi valtozds, beleértve a még be

nem jelentetteket is,

a forgalomba hozatal utani feliigyelet sordan szerzett tapasztalatok,

a kockazatkezelés sordan szerzett tapasztalatok,

a biztonsdgossdgra és a teljesitoképességre vonatkozo dltalanos kovetelményeknek

valo megfelelés igazolasdanak naprakésszé tétele sordan szerzett tapasztalatok,

a teljesitoképesség-értékelés feliilvizsgalatai sordn szerzett tapasztalatok, beleértve

a klinikai vizsgalatok és a forgalomba hozatal utani klinikai nyomon kovetés

eredményeit is,

a kovetelményeknek, az eszkoz komponenseinek, illetve a tudomanyos vagy

szabdlyozdsi kornyezetnek a valtozdsai,

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

egyenértékii dokumentumok valtozdsai,

az orvosi, tudomdnyos és miiszaki ismereteket érinto valtozdsok, ugymint:

= Uj kezelések,

= a vigsgalati modszerek valtozdsai,

= az anyagokkal, komponensekkel stb., tovabba a biokompatibilitassal
kapcsolatos uj tudomanyos megallapitdsok,

= a hasonlo eszkozokre vonatkozo piackutatdsokbdl szerzett tapasztalatok,

= nyilvantartasokbdl/nyilvantartoktol szarmazo adatok,

= a hasonlo eszkiozokkel végzett teljesitoképesség-vizsgalatok sordan nyert

tapasztalatok.
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A bejelentett szervezetnek dokumentalt eljarasokkal kell rendelkeznie ezeknek az
informdcioknak az értékelésére, és kiilonos figyelmet kell forditania azokra a klinikai
adatokra, amelyek a forgalomba hozatal utdni feliigyelettel és a teljesitoképesség
forgalomba hozatal utani nyomon kovetésével kapcsolatban az elozo (ujra)tanusitdas ota
végzett tevékenységekbol szarmaznak, beleértve a gyarto teljesitoképesség-értékelési

Jjelentéseinek naprakésszé tett viltozatait is.

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

példaul a kérelem és a kérelem feliilvizsgalata tekintetében.

12042/15 ADD 1 gu/HK/Kf 92
MELLEKLET DG B 3B HU



VII. MELLEKLET

OSZTALYOZASI SZEMPONTOK

1. AZ OSZTALYBA SOROLASI SZABALYOKRA VONATKOZO VEGREHAJTASI
SZABALYOK

1.1. Az osztalyba sorolasi szabalyok alkalmazasa szempontjabol az eszk6zok rendeltetése az
iranyado.

1.2. Ha az eszkozt rendeltetése szerint egy masik eszkdzzel egyiitt kell haszndlni, az osztalyba
sorolasi szabalyokat kiilon kell alkalmazni minden egyes eszkozre.

1.3. A tartozékokat sajat jogon kell besorolni, fiiggetleniil att6l az eszkdztdl, amellyel azokat
hasznaljak.

1.4. A [...] szoftver, amely az eszkozt vezérli vagy az eszkdz haszndlatat befolyasolja,
automatikusan ugyanabba az osztalyba tartozik, amelybe az eszkoz.
Ha a [...] szoftver fiiggetlen mindenfajta eszk6ztdl, akkor sajat jogon kell besorolni.

1.5. Az eszkozzel egyiitt hasznalando kalibralo anyagokat ugyanabba az osztalyba kell besorolni,
mint az eszkoz.

1.6. Az egy adott analithoz vagy tobb analithoz szant, mennyiségi vagy mindségi kijelolt értékkel
rendelkez6 [...] kontrollanyagokat ugyanabba az osztalyba kell besorolni, mint az eszkozt.

1.7. A gyartonak az eszkdz megfeleld osztalyozasahoz mindegyik szabalyt figyelembe kell vennie.

1.8. Ha az eszkoznek a gyart6 allitasa szerint tobb rendeltetése van, amely eredményeként az
eszkoz tobb osztalyba keriil, az eszk6zt a magasabb osztalyba kell sorolni.

1.9. Ha ugyanarra az eszkdzre tobb osztalyozési szabaly alkalmazandd, a magasabb osztalyozast
eredményez6 szabalyt kell alkalmazni.

1.10. Mindegyik szabaly alkalmazando az elsodleges probakra, a megerdsito probdkra és a

kiegészito probdkra is.
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2.2.

OSZTALYOZASI SZABALYOK

1. szabaly

A kovetkezo rendeltetésti eszkdzok a D. osztalyba tartoznak:

— olyan eszkozok, amelyek rendeltetése a vérben, vérkomponensekben, sejtekben,
szovetekben vagy szervekben vagy ezek barmely szarmazékaban fert6zé korokozok
jelenlétének vagy fertdzd kérokozodknak vald expozicionak a kimutatdsa annak
értékelésére, hogy alkalmasak-e vératomlesztéshez, [...] transzplantidciohoz vagy
sejtdtiiltetéshez,

— olyan eszkozok, amelyek rendeltetése olyan fert6z6 korokozok jelenlétének vagy
fert6zd korokozoknak vald expozicionak a kimutatdsa, amelyek magas vagy vélhetéen
magas |...] terjedési kockazaty, életet veszélyeztetd megbetegedés kialakulasat okozzak,

— olyan eszkozok, amelyek rendeltetése életet veszélyezteto megbetegedések esetében a
kdpiaszam meghatdarozdasa, ha annak figyelemmel kisérése kritikus jelentoséggel bir a

betegellatas folyamataban.

[...]. A HIV 1/2, a hepatitis C virus, a hepatitis B virus és a HTLV I és 11 altal okozott
fertozés klinikai diagnosztizdlasdra és monitoringjara alkalmazott valamennyi tesztet a D.
osztalyba kell sorolni. A hepatitis B virus klinikai diagnosztizdalasara alkalmazott tesztek az
alabbi fertozobetegség-markereket foglaljak magukban: a hepatitis B virus felszine elleni
antitest (anti-HBs), a hepatitis B virus nukleokapszidja elleni antitest 6sszmennyisége (anti-
HBc osszmennyiség) és a hepatitis B virus nukleinsav-amplifikdcos modszeren alapulo
kimutatiasa (HBV NAT).

2. szabaly

Azok az eszk6zok, amelyek rendeltetése vércsoport vagy szovettipus meghatarozasa, hogy
ezaltal biztositani lehessen a vératomlesztésre, transzplantaciora vagy sejtdtiiltetésre szant vér,
vérkomponensek, sejtek, szovetek vagy szervek immunologiai kompatibilitasat, a C.
osztalyba tartoznak, kivéve, ha a kdvetkezé markerek valamelyikét hivatottak meghatarozni:
—  ABO-rendszer [A (ABO1), B (ABO2), AB (ABO3)];

— Rhesus-rendszer [RH1 (D), RHW;,RH2 (C), RH3 (E), RH4 (c), RH5 (e)];

— Kell-rendszer [Kell (K)];

— Kidd-rendszer [JK1 (Jka), JK2 (Jkb)];

— Duffy-rendszer [FY1 (Fya), FY2 (Fyb)],

amely esetekben a D. osztalyba tartoznak.
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2.3. 3.szabaly

A kovetkez0 rendeltetésii eszkozok a C. osztalyba tartoznak:

a) nemi uton terjedd korokozok jelenlétének vagy az ezeknek vald expozicionak a
kimutatasa;

b)  olyan fert6z6 kérokozo jelenlétének a kimutatasa az agy-gerincvel6i folyadékban vagy a
vérben, amelynek [...] terjedési kockazata [...] nem magas vagy vélhetéen nem magas;

c) fert6zd korokozo kimutatdsa, ha jelentds a kockazata annak, hogy hibas eredmény a
vizsgalt személy vagy magzat vagy a személy utddjanak haldldhoz vagy stlyos
fogyatékossagahoz vezetne;

d) nok sziilés eldtti vizsgalata a fert6zé korokozokkal szembeni immunstatuszuk
meghatarozasa érdekében,;

e) fert6z0 betegség statuszanak vagy az immunstatusznak a meghatarozasa, ha fennall
annak a kockazata, hogy hibas eredmény a betegellatassal kapcsolatos olyan dontéshez
vezetne, amely kovetkeztében a beteg vagy a beteg utddja €letet veszélyeztetd helyzetbe
keriilne;

f)  [...] kapcsolddo diagnosztikédban vald hasznélat; [...]

fa) i [...] betegség stadiumanak meghatarozasara valo hasznalat, ha fenndll annak a
kockazata, hogy a hibas eredmény a betegellatdassal kapcsolatos olyan dontéshez
vezetne, amelynek kovetkeztében a beteg vagy a beteg utodja életet veszélyezteté
helyzetbe keriilne; |...]

fb) iii. [...] raksziirés soran, [...] valamint rakbetegség diagnoézisanak vagy stadiumanak
meghatarozasaban val6 hasznalaty

g) emberi genetikai vizsgalat;

h)  gyogyszerek, anyagok vagy biologiai dsszetevok szintjének figyelemmel kisérése, ha
fennall annak a kockézata, hogy a hibas eredmény a betegellatassal kapcsolatos olyan
dontéshez vezetne, amelynek kovetkeztében a beteg vagy a beteg utddja [...] €letet
veszélyeztetd helyzetbe keriilne;

1) életet veszélyeztetd [...] megbetegedésben szenvedd vagy dllapotban 1évo betegek
ellatasa;

1) a magzatban velesziiletett rendellenességek sztrése [...];

k)  ujsziilottek velesziiletett rendellenességeinek sziirése, ha az ilyen rendellenességek
kimutatasanak és kezelésének elmaraddsa életet veszélyezteto helyzetekhez vezetne

vagy sulyos fogyatékossdgot okozna.
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2.4. 4.szabaly

a) Az onellendrzésre szolgald eszkozoket a C. osztalyba kell sorolni. [...].

b) A betegkozeli laboratoriumi [...] diagnosztikéra szant eszkozoket [...] a sajat jogukon
kell osztalyozni.

2.5. 5. szabaly

A kovetkezd eszkozok az A. osztalyba tartoznak:

a)  olyan dltalanos laboratoriumi haszndlatra szdnt termékek, kritikus jellemzokkel nem
rendelkezo kiegészitok, pufferoldatok [ ...] és mosooldatok | ...], amelyeket a gyartod gy
allitott eld, hogy azok alkalmasak legyenek adott vizsgélattal 6sszefliggésben végzett in
vitro diagnosztikai eljarasokhoz;

b)  olyan eszkozok, amelyeket a gyarto kifejezetten in vitro diagnosztikai eljarasokhoz valéd
hasznalatra szant;

c)  mintatarold edény.

2.6. 6. szabaly
Azok az eszk6zok, amelyekre a fent emlitett osztalyozasi szabalyok nem vonatkoznak, a B.
osztalyba tartoznak.

2.7. 7. szabaly

Azok az eszk6zok, amelyek ellenérzés céljara szolgalnak és nem rendelkeznek mennyiségi

vagy mindségi kijelolt értékkel, a B. osztalyba tartoznak.
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VIII. MELLEKLET

[...| MINOSEGIRANYITASI RENDSZEREN |...]| ES A MUSZAKI
DOKUMENTACIO ERTEKELESEN ALAPULO |...]
MEGFELELOSEGERTEKELES

L. fejezet: [...] Mindségirdnyitdsi rendszer

1. A gyartonak az e rendelet 8. cikkének (5) bekezdésében foglaltak szerint létre kell hoznia,
dokumentdlnia és miikéodtetnie kell egy |[...] mindségiranyitasi rendszert, és annak
hatékonysagat [...] az érintett eszk0zok [...] teljes élettartama alatt fenn kell tartania. A
alkalmazasat, ¢s azt a 3.3. és a 3.4. pontban meghatéarozott ellendrzésnek, valamint a

4. pontban eldirt felligyeletnek kell alavetnie.

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 mindségiranyitasi rendszer hatalya
ala tartoz6 barmilyen tovabbi gyartasi helynek a cimét, valamint ha a kérelmet a
meghatalmazott képviseld nyujtja be, akkor a meghatalmazott képviseld nevét és
bejegyzett székhelyének cimét is,

rrrrr

eszkozrol vagy |[...] eszkdzcesoportrol,
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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 eszkdzhoz
kapcsolddd, ugyanazon mindségiranyitasi rendszerre vonatkozdan esetlegesen kordbban
benyujtott kérelmekrol [...],

a megfeleloségértékelési eljards hatdlya ald tartozo eszkézmodellre vonatkozo, a 15.

cikk és a I1l. melléklet szerinti EU-megfeleloségi nyilatkozat tervezetét,

crer

Jd4

a mindségiranyitasi rendszerbdl adodo és [...] az e rendelet dltal eldirt kotelezettségek
betartdsara vonatkozo6 eljarasok dokumentalt leirasat, valamint a gyart6 arra vonatkozd
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 utani feliigyeleti rendszerre |...] vonatkoz6 dokumentaciot, amely
adott esetben magaban foglal egy, a teljesitoképesség forgalomba hozatal utani nyomon
kovetésére vonatkozo tervet is; azon eljarasok ismertetését, amelyek az 59—64a. cikk
vigilanciara vonatkozo rendelkezéseibdl szarmazé kotelezettségeknek valo megfelelést
hivatottak biztositani,

azoknak az eljarasoknak a leirasat, amelyek a forgalomba hozatal utani feliigyeleti
[...]rendszert hivatottak naprakészen tartani, ideértve adott esetben a teljesitoképesség
forgalomba hozatal utani nyomon kdvetésére vonatkozo6 tervet is; azon eljarasok
ismertetését, amelyek az 59-64a. cikk vigilanciara vonatkozé rendelkezéseibdl
szarmazo kotelezettségeknek vald megfelelést hivatottak biztositani; valamint a gyarto
kotelezettségvallalasat arra, hogy alkalmazza ezeket az eljarasokat,

a teljesitoképesség-értékelési terv dokumentdacidjat,

azoknak az eljarasoknak a leirdasadt, amelyek — a technika dllasat figyelembe véve —

naprakészen hivatottak tartani a teljesitoképesség-értékelési tervet.
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3.2. A mindségiranyitasi rendszert [...] Ugy kell mitkédtetni, hogy az biztositsa [...] az e rendelet
rendelkezéseinek valo megfelelést |...]. Valamennyi részletet, kovetelményt és rendelkezést,
amelyet a gyarté a mindségiranyitasi rendszeré¢hez elfogadott, rendszeresen és rendezetten
dokumentalni kell mindségiigyi kézikonyvek, valamint szabalyozasi dokumentumok és
irasban rogzitett eljarasok, igy pl. mindségiigyi programok, mindségi tervek [...] és

mindségiigyi jelentések formajaban.

A mindségiranyitasi rendszer értékelésének vonatkozasaban benyujtandé dokumentéacioban
ezenkiviil megfelelden ismertetni kell kiilonosen:

a)  a gyartd mindségre vonatkozo célkitlizéseit;

b) avallalkozas szervezeti felépitését, és kiillondsen:

— a szervezeti egységeket — egyértelmiien megjelolve, hogy azok mely kritikus
eljarasokért felelosek —, a vezet személyzet feleldsségi korét és szervezeti
hataskorét [...],

— a mindségiranyitasi rendszer hatékony miikodésének és kiilondsen annak a
figyelemmel kisérésére szolgalé mddszereket, hogy a mindségiranyitasi
rendszerrel elérhetd-e az [...] eszkoz kivant tervezési és gyartasi mindsége,
ideértve a nem megfeleld [...] eszkozok ellendrzését is,

— amennyiben az [...] eszkozok kialakitasat, kivitelezését és/vagy végso [...]
ellendrzését és vizsgalatat, illetve a teljesitoképesség-értékelését részben vagy
egészben [...] masik fél végzi, a mindségiranyitasi rendszer hatékony
miikddésének figyelemmel kisérésére szolgalé modszereket, valamint kiilondsen a
masik fél tekintetében alkalmazott ellendrzés tipusat és mértékét,

— abban az esetben, ha a gyartonak egy adott tagallamban nincs bejegyzett
székhelye, a meghatalmazott képviseld kijelolésérdl szol6 megbizastervezetet €s a
meghatalmazott képviseldnek a megbizas elfogadasardl sz616

szandéknyilatkozatat;
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c) azeszkdzok kialakitasanak és teljesitoképesség-értékelésének tfigyelemmel kisérésére,

vizsgalatara, validalasara és ellenOrzésére szolgald eljarasokat €s technikakat, és [...] az

ehhez kapcsolddd dokumentécidt, valamint az emlitett eljarasok és technikak

alkalmazéasabol szarmaz6 adatokat és nyilvantartasokat is; az emlitett eljardsoknak és

technikaknak konkrétan a kovetkezokre kell vonatkozniuk:

a szabalyozasnak valo megfelelés érdekében kiovetendd stratégia, igy példaul a
vonatkozo jogi kovetelmények azonositdisa, a mindsités, az osztdalyba sorolds, az
egyenértékiiség megdllapitisa, a megfeleloségértékelési eljarasok kivalasztasa
és az azoknak valo megfelelés soran kovetendd stratégia,

a biztonsagossag és a teljesitoképesség tekintetében alkalmazando dltalanos
kovetelmények azonositdsa, és az ezeknek valo megfelelést szolgadlo megolddsok,
figyelemmel az alkalmazando egységes eloirdasokra és harmonizalt
szabvanyokra vagy az azokkal egyenértékii megolddsokra,

az I. melléklet 1a. pontja szerinti kockazatkezelés,

a 47. cikk és a XII. melléklet szerinti teljesitoképesség-értékelés, ideértve a
teljesitoképesség forgalomba hozatal utani nyomon kovetését is,

a kialakitasra és a gyartasra — tobbek kozott a klinikai alkalmazadst megel6zo
megfeleld értékelésre — vonatkozo egyedi kovetelményeknek valo megfelelést
szolgalo megoldasok, amelyek mindenekelott az I. melléklet 11. fejezetében
foglaltakra terjednek ki,

az eszkozhoz csatolando tajékoztatora vonatkozo egyedi kovetelményeknek valo
megfelelést szolgalo megoldasok, amelyek mindenekelétt az 1. melléklet I111.
fejezetében foglaltakra terjednek ki,

a rajzokbdol, eloirdasokbol vagy mds vonatkozo dokumentumokbol megdllapitott
és a gyadrtds minden szakaszaban naprakészen tartott eszkozazonosito eljarasok,

a kialakitas vagy a minoségiranyitasi rendszerek valtozasainak kezelése;

d) a gyartasi szakaszban alkalmazott ellendrzési és mindségbiztositasi technikakat és

mindenekel6tt:

az alkalmazandé folyamatokat és eljarasokat [...], valamint a vonatkozé

dokumentaciot,

[.]
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e)

a megfeleld teszteket és vizsgalatokat, amelyeket a gyartas el6tt, alatt €s utan végeznek,
a gyakorisagot, amellyel ezeket elvégzik, €s a hasznalt vizsgaldberendezéseket; lehetdveé

kell tenni a vizsgaloberendezések kalibraldsanak megfeleld nyomon kovetését.

A gyartonak tovabba a bejelentett szervezet szamara hozzaférést kell biztositania a

II. mellékletben emlitett miszaki dokumentacidohoz.

3.3. Ellenorzés

a) A bejelentett szervezetnek ellendriznie kell a mindségirdnyitdsi rendszert abbol a
célbol, hogy megallapitsa, hogy az megfelel-e a 3.2. pontban foglalt kovetelményeknek.
Amennyiben a gydarto a mindségirdanyitdsi rendszerre vonatkozo harmonizalt
szabvanyt vagy egységes eloirast 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 mindségirdnyitasi rendszerek megfelelnek a
szabvanyok vagy az egységes eldirasok kdvetelményeinek.

b) A VI melléklet 4.4. pontjaval dsszhangban az | ...] ellendrzést végzo csoport legalabb
egy tagjanak rendelkeznie kell korabbi értékelési tapasztalattal az érintett technologia
terliletén. Amennyiben ez a tapasztalat kozvetleniil nem nyilvanvalo vagy nem
megfelelo, a bejelentett szervezetnek irdasban kell indokolnia az adott ellenér
kivalasztasat. Az értékelési eljarasnak magaban kell foglalnia a gyarto telephelyein és
adott esetben a gyartd beszallitéinak és/vagy alvallalkozoinak telephelyein végzett
ellendrzést, melynek célja a gyartas és az egyéb vonatkoz6 folyamatok [...] ellendrzése.
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3.4.

d)

Ezen tulmenden, a C. osztalyba besorolt eszk6zok esetében a mindségiranyitdsi
rendszer értékelésekor az e melléklet 11. fejezetének 5.3a—5.3/...]e. pontjaban foglalt
rendelkezésekkel osszhangban értékelni kell a kivalasztott eszkozok miiszaki
dokumentdcidjat. A reprezentativ minta/mintak kivalasztasanal a bejelentett
szervezetnek figyelembe kell vennie a technologiai Gjitasokat, a betegre és az orvosi
gyakorlatra kifejtett esetleges hatdst, a tervezési, a technoldgiai, a gyartasi |[...]
eljarasbeli hasonldsagokat, a rendeltetést, valamint az e rendeletnek megfeleléen
elvégzett korabbi relevans értékelések eredményeit. A bejelentett szervezetnek
dokumentalnia kell, hogy mi alapjan valasztotta ki a mintat/mintékat.

Amennyiben a mindségiranyitasi rendszer megfelel e rendelet vonatkozo
rendelkezéseinek, a bejelentett szervezetnek ki kell adnia a [...] mindségirdnyitdsi
rendszer [...] EU-tanGsitvanyat. A dontésrdl értesiteni kell a gyartot. A dontésnek

tartalmaznia kell az ellendrzés kovetkeztetéseit és egy indokolassal ellatott [...] jelentést.

A gyartonak tdjékoztatnia 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 dallapitania, hogy sziikség van-e tovabbi ellendrzésekre, és

ellendriznie kell, hogy a valtoztatasokat kovetden a mindségiranyitasi rendszer tovabbra is

megfelel-e a 3.2. pontban foglalt kovetelményeknek. 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 érintett [...]

eszkozskalaban bekovetkezd barmilyen alapvetd valtozas jovahagyasat a mindségirdnyitdsi

rendszer [...] EU-tantsitvanyanak kiegészitése formajaban kell megadni.
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4.2.

4.3.

A C. és D. osztalyba tartozo eszkozokre alkalmazandé feliigyeleti értékelés
A feliigyelet célja annak biztositasa, hogy a gyartd a jovahagyott mindségiranyitasi

rendszerbdl eredd kotelezettségeinek megfelelden eleget tegyen.

A gyartonak fel kell hatalmaznia a bejelentett szervezetet, hogy valamennyi sziikséges
ellendrzést végrehajtsa, ideértve [...] a helyszini ellendrzéseket is, és rendelkezésére kell
bocsatania valamennyi vonatkozo6 informacidt, kiilonds tekintettel a kovetkezdkre:

— a mindségiranyitasi rendszer dokumentacidjat,

— a forgalomba hozatal utani feliigyeleti terv [...] alkalmazasabol és az 59—64a. cikkben
meghatarozott, vigilanciara vonatkozé rendelkezések alkalmazdasabol szarmazo
megdllapitdasok és kovetkeztetések dokumentacioja, amely adott kivdlasztott eszkozok
esetében magaban foglalja [...] a teljesitoképesség forgalomba hozatal utdni nyomon
kovetésére vonatkozo tervet is,

— a mindségiranyitasi rendszer tervezéssel kapcsolatos részében meghatarozott adatok,
ugymint az elemzések, a szamitdsok, a vizsgélatok, az I. melléklet 2. pontjaban emlitett,
a kockézatértékelésre vonatkozoan elfogadott megoldasok,

— a mindségiranyitasi rendszer gyartasra vonatkozo részében eldirt adatok, példaul az

ellendrzési jelentések és a vizsgalatok adatai, a kalibralasi adatok, az érintett személyzet

képesitésérdl szolo jelentések stb.

A bejelentett szervezetnek rendszeresen, legalabb évente egy alkalommal megfeleld
ellendrzéseket kell végeznie, hogy megbizonyosodjon arrdl, hogy a gyart6 alkalmazza a
jovéahagyott mindségiranyitasi rendszert €és a forgalomba hozatal utani feliigyeleti tervet [...].
A jelentésnek magéban kell foglalnia a gyarto telephelyein végzett [...] ellendrzéseket 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 feliigyeleti ellendrzési jelentést, illetve vizsgalat végrehajtasa esetén egy

vizsgalati jelentést.
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4.4. A bejelentett szervezetnek szaroprobaszeri, elére be nem jelentett [...] helyszini

4.5.

4.6.

ellenorzéseket kell végeznie a gyarto telephelyein €s adott esetben a gyartd beszallitdinak
¢s/vagy alvéllalkozdinak telephelyein; ezeket az ellendrzéseket végre lehet hajtani a

4.3. pontban emlitett rendszeres feliigyeleti értékeléssel 6tvozve vagy azon felill is. A
bejelentett szervezetnek az elore be nem jelentett [...] helyszini ellenérzésekre vonatkozdan

tervet kell készitenie, amely nem juthat a gyarté tudomasara.

Az ilyen elére be nem jelentett /.../ helyszini ellendrzések keretében a bejelentett
szervezetnek ellendriznie kell a gyartdsbol vagy a gyartasi folyamatbodl szarmazo megfeleld
mintat, hogy eldontse, hogy a gyartott eszk6z megfelel-e a miiszaki dokumentacionak [...]. Az
eldre be nem jelentett [...] helyszini ellendrzéseket megeldzden a bejelentett szervezetnek

pontosan meg kell hataroznia a megfeleld mintavételi kritériumokat és vizsgalati eljarasokat.

A gyartasbol szarmazo mintavétel helyett vagy azon feliil a bejelentett szervezetnek mintakat
kell vennie a forgalomban 1év6 eszk6zokbdl, hogy eldontse, hogy a gyartott eszkdz megfelel-
¢ a miiszaki dokumentacionak [...]. A mintavételt megel6zden a bejelentett szervezetnek

pontosan meg kell hataroznia a megfelelé mintavételi kritériumokat és vizsgalati eljarasokat.

A bejelentett szervezet koteles a gyart6 rendelkezésére bocsatani egy olyan [...] helyszini

ellenorzési jelentést, amely adott esetben [...] tartalmazza a minta vizsgdlatinak eredményét.

A C. osztalyba sorolt eszkdzok esetében a feliigyeleti ellendrzésnek magaban kell foglalnia az
pontjaban foglalt rendelkezésekkel osszhangban tovabbi reprezentativ minta/mintak alapjan
végzett ellendrzését is; a mintat/mintakat a bejelentett szervezet altal a 3.3. pont ¢) alpontja

szerint dokumentalt, megindokolt kritériumok alapjan kell kivélasztani.

A bejelentett szervezetnek biztositania kell, hogy az ellenérzést végzd csoportok tagjai
tapasztalattal rendelkezzenek az érintett eszkozok, eszkozrendszerek és folyamatok |...]
ellendrzése terén, valamint hogy folyamatosan biztositott legyen objektivitasuk és
fiiggetlenségiik, tovabba rendelkezni kell az ellendrzést végzd csoport tagjainak megfeleld
idékozonkénti rotacidjarol. Altalanos szabalyként egy vezetd ellendr harom egymast kovetd

évnél hosszabb ideig nem vezethet és végezhet ellendrzést ugyanannal a gyartonal.
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4.7.

5.1.

5.2.

Ha a bejelentett szervezet eltérést allapit meg a gyartasbol vagy a piacrol vett mintak és a
miszaki dokumentacidoban vagy a jovahagyott tervben meghatarozott eldirasok kozott, fel kell

fliggesztenie vagy vissza kell vonnia a tantsitvanyt, vagy korlatozasokat kell bevezetnie arra.

I1. fejezet: [...]| A miiszaki dokumentdcio értékelése

[...]A D. osztalyba sorolt eszkozokre alkalmazando6 miiszakidokumentdcio-értékelés és
tételellendrzés

A 3. pontban eldirt kotelezettségen feliil a D. osztalyba sorolt eszkdzok gyartdjanak
kérelmeznie kell a 3.1. pontban emlitett bejelentett szervezetnél [...] az altala forgalomba
hozni vagy haszndlatba adni kivant, a 3. pontban emlitett mindségiranyitasi rendszer hatalya

ala tartozo eszkozre [...] vonatkozo [...] miiszaki dokumentacio |...] értékelését.

A kérelemben ismertetni kell a kérdéses eszkoz tervét, gyartasat és teljesitoképességét. A

kérelemnek emellett tartalmaznia kell a II. mellékletben emlitett miiszaki dokumentaciét|...].

Az Onellendrzésre szolgalo vagy a betegkozeli laboratoriumi diagnosztikara hasznalt
eszkozok esetében a kérelemnek tartalmaznia kell a 6.1. pont b) alpontjaban emlitett

szempontokat is.
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5.3. A bejelentett szervezetnek az érintett technoldgia és [...] eszkozok, valamint a klinikai
bizonyitékok értékelésének teriiletén bizonyitott szakértelemmel és tapasztalattal rendelkezd
személyzettel kell megvizsgaltatnia a kérelmet. A bejelentett szervezet igényelheti a kérelem
tovabbi vizsgalatokkal vagy bizonyitékokkal torténd kiegészitését, hogy lehetévé valjon az e
rendeletben foglalt relevans kovetelményeknek valo megfelelés értékelése. A bejelentett
szervezetnek el kell végeznie az eszk6zh6z kapcsolodd megfeleld fizikai vagy laboratoriumi

vizsgalatokat, vagy fel kell kérnie a gyartot e vizsgalatok elvégzésére.

5.3a. A bejelentett szervezetnek meg kell vizsgalnia kiilonosen a gyarto daltal a XI1. melléklet
1.4.2. pontja szerinti teljesitoképesség-értékelési jelentésben ismertetett klinikai
bizonyitékokat. A bejelentett szervezetnek e vizsgalat elvégzésére kello klinikai
szakértelemmel rendelkezo személyeket kell alkalmaznia, ideértve az érintett eszkoz klinikai
alkalmazdsa terén kozvetlen és naprakész szakértelemmel rendelkezd kiilso klinikai

szakertoket is.

5.3b. Ha a klinikai bizonyiték olyan adatokon alapszik, amelyek egészben vagy részben az
értékelt eszkozhoz dllitolagosan hasonlo vagy azzal egyenértékii eszkiozre vonatkoznak, a
bejelentett szervezetnek értékelnie kell, hogy ez az ut jarhato-e, olyan tényezoket is
figyelembe véve, mint az uj javallatok és az innovdcio. A bejelentett szervezetnek
egyértelmiien dokumentdalnia kell kovetkeztetéseit az dllitolagos egyenértékiiségrol, és a

megfeleloség bizonyitasat szolgalo adatok alkalmassagardl és helytallosagarol.

5.3c. A bejelentett szervezetnek gondoskodnia kell a klinikai bizonyiték és a klinikai értékelés
helytallosagardl, és ellenoriznie kell azokat a kovetkeztetéseket, amelyeket a gyarto vont le a
biztonsdgossdgra és a teljesitoképességre vonatkozo daltalanos kovetelményeknek valo
megfelelés tekintetében. A feliilvizsgalatnak ki kell terjednie annak vizsgalatdara, hogy az
elony-kockazat értékelés, a haszndlati utmutato, a felhasznaloknak biztositott képzés és a
gyarto forgalomba hozatal utani feliigyeleti terve megfelelo-e, és hogy adott esetben
sziikséges-e a teljesitoképesség forgalomba hozatal utdani nyomon kovetése, és az helytdllo-

e.
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5.3d. A bejelentett szervezetnek a klinikai bizonyiték értékelése, a teljesitoképesség-értékelés és az

elony-kockazat értékelés alapjan meg kell vizsgalnia, hogy sziikség van-e olyan konkrét
kozbensdé mérfoldkovek megallapitasdara, amelyek mentén feliilvizsgdlhatja a forgalomba
hozatal utani feliigyeletnek és a teljesitoképesség forgalomba hozatal utani nyomon

kovetésének adatai alapjan naprakésszé tett klinikai bizonyitékokat.

5.3e. A bejelentett szervezetnek a teljesitoképesség-értékelés ellenorzésérol szolo jelentésben

5.4.

egyértelmiien dokumentdlnia kell értékelésének eredményeit.

A [...] miiszaki dokumentdcio értékelésére vonatkozo EU-tantsitvany kiallitasat megel6zden
a bejelentett szervezetnek fel kell kérnie egy referencialaboratériumot, amennyiben a 78.
cikkel 6sszhangban kijelolésre keriilt ilyen, hogy ellendrizze: az eszkdz teljesitoképessége
megfelel-e [...] a rendelkezésre allo [...] egységes [...] eldirasoknak és a technika dllasanak
[...]. Az ellenorzés részét kell, hogy képezzék a referencialaboratorium dltal végzett, a 40.

cikk (2) bekezdése szerinti laboratoriumi vizsgalatok.

A referencialaboratoriumnak [...] 60 napon beliil el kell készitenie a tudomanyos

szakvéleményét.

A referencialaboratdrium tudoményos szakvéleményét, valamint a tudomanyos szakvélemény
minden lehetséges frissitését bele kell foglalni a bejelentett szervezet altal az eszkozre
vonatkozoan készitett dokumentacioba. A bejelentett szervezetnek a dontése meghozatalakor
kellden figyelembe kell vennie a tudoményos szakvéleményben kifejtett nézeteket. A
bejelentett szervezet kedvezdtlen tudomanyos szakvélemény esetén nem adhatja ki a

tanusitvanyt.

12042/15 ADD 1 gu/HK/Kf 107
MELLEKLET DG B 3B HU



5.5. A bejelentett szervezet koteles a gyartd rendelkezésére bocsatani [...] egy jelentést [...] a
miiszaki dokumentdcio értékelésérol |...], amelynek magaban kell foglalnia a

teljesitoképesség-értékelés ellendrzésérol szolo jelentést is.

Amennyiben az eszk6z megfelel e rendelet vonatkozé rendelkezéseinek, a bejelentett
szervezetnek [...] a miiszaki dokumentdcio értékelésére vonatkozo EU-tanusitvanyt kell
kiallitania. A tanasitvdnynak tartalmaznia kell [...] az értékelés kovetkeztetéseit, az
érvényesség feltételeit, a jovahagyott eszkdz azonositasahoz sziikséges adatokat és adott

esetben az eszkoz rendeltetésének a leirasat [...].

5.6. A[...] miiszaki dokumentdcio értékelésére vonatkozo EU-tantsitvanyt kiallitd bejelentett
szervezetnek minden olyan esetben potlolag jova kell hagynia a mér jovahagyott [...]
eszkozon [...] végzett valtoztatdsokat, amikor a valtoztatasok érinthetik [...] az eszkoz
biztonsagossagat, illetve teljesitOképességét [...] vagy [...] az eszkdz hasznalatara vonatkozoan
eldirt feltételeket [...]. [...] Amennyiben a kérelmezd [...] a fent emlitett valtoztatisok
valamelyikének bevezetését tervezi, errdl tajékoztatnia kell a miiszaki dokumentdcio
értékelésére vonatkozo EU-tanusitvanyt kiallito bejelentett szervezetet. A bejelentett
szervezetnek meg kell vizsgalnia a tervezett valtoztatasokat, és dontenie kell arrol, hogy azok
esetében a 40. cikknek megfeleloen uj megfeleloségértékelést kell-e végezni, vagy elegendo-
e a jovahagyast a miiszaki dokumentdcio értékelésére vonatkozo EU-tanusitvany
kiegészitése formajaban megadni. Utobbi esetben a bejelentett szervezetnek értékelnie kell a
valtoztatdasokat, dontésérol értesitenie kell a gyartot, ¢s amennyiben a valtoztatisokat
Jjovahagyja, a gyarto rendelkezésére kell bocsatania a miiszaki dokumentdcio értékelésére

vonatkozo EU-[...|tanusitvdany kiegészitését [...].

12042/15 ADD 1 gu/HK/Kf 108
MELLEKLET DG B 3B HU



Ha a valtoztatasok érinthetik az egységes [...] eldirasoknak vagy a gyarto altal valasztott, [...]
a miiszaki dokumentdcio értékelésére vonatkozo EU-tantsitvanyon keresztiil jovahagyott,
mas megoldasoknak valé megfelelést, a bejelentett szervezetnek konzultalnia kell a kezdeti
konzultacidban részt vevo referencialaboratoriummal, hogy megerdsitse az egységes |...]
eldirasoknak vagy a gyartd altal valasztott, mas megoldasoknak val6é megfelelést, €s igy
biztositsa a legalabb ugyanolyan szintli biztonsagossagi ¢€s teljesitoképességbeli szint

fenntartasat.

A referencialaboratoriumnak [...] 60 napon beliil el kell készitenie a tudomanyos

szakvéleményét.

A jovahagyott [...] eszkoz valtoztatasainak jovahagyésat [...] @ miiszaki dokumentdcio

értékelésére vonatkozo EU-tanusitvany kiegészitése formajaban kell kiadni.

5.7. A D. osztalyba tartozé gyartott eszkozok megfeleldségének ellendrzésére a gyartonak [...] az
eszk0zok minden egyes |...] tételén vizsgalatokat kell végeznie. Az ellendrzések és
vizsgalatok elvégzését kovetden a gyartonak haladéktalanul tovabbitania kell a bejelentett
szervezet felé a relevans vizsgalati jelentéseket. A gyartonak tovabba a gyartott |...]
eszkoztételek mintdit az eldre egyeztetett feltételek és koriilmények szerint a bejelentett
szervezet rendelkezésére kell bocsatania; ilyen feltétel tobbek kozott az, hogy a bejelentett
szervezetnek vagy a gyartonak [...] a megfeleld vizsgalatok elvégzése céljabol rendszeres
1d6kozonként a gyartott [...] eszkoztételekbdl mintékat kell kiildenie valamelyik
referencialaboratériumba, amennyiben a 78. cikkel dsszhangban kijeldlésre kertilt ilyen. A

referencialaboratoriumnak a megallapitasairol értesitenie kell a bejelentett szervezetet.

5.8. A gyart6 forgalomba hozhatja az eszkdzoket, kivéve, ha a jovahagyott hataridon beliil, de
nem késObb mint a mintak atvételét kovetd 30 nap elteltével a bejelentett szervezet
tajékoztatja a gyartot barmely mas dontésrdl, kiillondsképpen a kiadott tantisitvanyok valamely

érvényességi feltételére vonatkozoan.
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6.

6.1.

[...] Az egyedi tipusu eszkozok miiszaki dokumentdcidjanak értékelése

[...] A C. osztalyba sorolt, 6nellendrzésre szolgalo eszkozok, illetve az A., a B. vagy a C.

osztalyba sorolt, betegkozeli laboratoriumi diagnosztikara hasznalt eszkdzok miiszaki

dokumentdaciojanak értékelése

a)

b)

ba)

d)

A C. osztilyba sorolt, onellendrzésre szolgalo eszkiozok, illetve az A., a B. vagy a C.

osztalyba sorolt, betegkozeli laboratériumi diagnosztikara hasznalt eszk6zok

gyartojanak [...] a miiszaki dokumentdcio értékelésére iranyuld kérelmet kell

benyujtania a 3.1. pontban emlitett bejelentett szervezethez.

A kérelemnek lehetové kell tennie az eszkoz kialakitasanak megértését és azt, hogy

értékelni lehessen az e rendelet kialakitassal kapcsolatos kovetelményeinek valo

megfelelést. A kérelemnek az alabbiakat kell tartalmaznia:

— vizsgalati jelentések, beleértve a célfelhaszndlokkal végzett vizsgalatok
eredményeit is,

— amennyiben lehetséges, az eszkoz egy példanya; az eszkozt kérésre [...] a miiszaki
dokumentdcio értékelése utan vissza kell szolgéltatni,

— az Onellendrzésre szolgald vagy betegkdzeli laboratoriumi diagnosztikara hasznalt
eszkoz [...] megfeleldségét bemutatod adatok,

— az eszkoz cimkéjén €s a hasznalati itmutatoban adott tajékoztatas.

A bejelentett szervezet igényelheti a kérelem tovabbi vizsgalatokkal vagy

bizonyitékokkal torténd kiegészitését, hogy lehetévé valjon az e rendelet

kovetelményeinek valdo megfelelés értékelése.

A bejelentett szervezetnek ellendriznie kell, hogy az eszkozok megfelelnek-e az e

rendelet 1. mellékletében szereplo megfelelo kovetelményeknek.

A bejelentett szervezetnek az érintett technologia és az eszkdz rendeltetése teriiletén

bizonyitott szakértelemmel és tapasztalattal rendelkez6é személyzetet alkalmazva kell

[...] értékelnie a kérelmet, és a [...] miiszaki dokumentdcio értékelésére vonatkozo

jelentést kell a gyart6 rendelkezésére bocsatania.

Amennyiben az eszk6z megfelel e rendelet vonatkozé rendelkezéseinek, a bejelentett

szervezetnek [...] a miiszaki dokumentdcio értékelésére vonatkozo EU-tanusitvanyt

kell kiallitania. A tantsitvanynak tartalmaznia kell az [...] értékelés kovetkeztetéseit, az

érvényesség feltételeit, a jovahagyott [...] eszkdzok azonositasahoz sziikséges adatokat

¢és adott esetben az eszkdz rendeltetésének leirasat.
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e) A miiszaki dokumentdcio értékelésére vonatkoz6 EU-tanusitvanyt kiallitd bejelentett
szervezetnek minden olyan esetben potlolag jova kell hagynia a mar jovahagyott
eszkozon végzett valtoztatasokat, amikor a valtoztatasok érinthetik [...] az eszkoz
biztonsadgossagat, illetve teljesitOképességét [...] vagy az eszkoz hasznalatara
vonatkozoan eléirt feltételeket [...]. [...] Amennyiben a kérelmez6 [...] a fent emlitett
valtoztatasok valamelyikének bevezetését tervezi, errdl tajékoztatnia kell a miiszaki
dokumentdcio értékelésére vonatkozo EU-tanusitvanyt kiallitd bejelentett szervezetet.
A bejelentett szervezetnek [...] értékelnie kell a tervezett valtoztatasokat, és dontenie
kell arrol, hogy azok esetében a 40. cikknek megfeleloen uj megfeleloségértékelést
kell-e végezni, vagy elegendd-e a jovahagydst a miiszaki dokumentdcio értékelésére
vonatkozo EU-tanusitvany kiegészitése formajaban megadni. Utobbi esetben a
bejelentett szervezetnek értékelnie kell a valtoztatisokat, dontésérol értesitenie kell a
gyartot, és amennyiben a valtoztatasokat jovahagyja, a gyarto rendelkezésére kell
bocsatania a miiszaki dokumentdcio értékelésére vonatkozo EU-[...[tanusitvany

kiegészitését [...].

6.2. [...] A kapcsolodé diagnosztikdban hasznalt eszk6zok miiszaki dokumentdaciojanak értékelése
a) A kapcsolodo diagnosztikdban hasznalt eszk6z gyartdjanak [...] a miiszaki
dokumentdcio értékelésére iranyulo kérelmet kell benyujtania a 3.1. pontban emlitett
bejelentett szervezethez.
b) A kérelemnek lehetdvé kell tennie az eszkoz [...] jellemzdinek és
teljesitoképesség(ei)nek a megértését és azt, hogy értékelni lehessen az e rendelet
kialakitassal kapcsolatos kovetelményeinek valdo megfelelést, kiilonds tekintettel az

eszkoznek a szoban forgd gyogyszer vonatkozasaban fennallo alkalmassagara.
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c) A][...] bejelentett szervezetnek még a kapcsolodo diagnosztikaban hasznalt eszkozok
miiszaki dokumentdciojanak értékelésére vonatkozo EU-|...Jtanusitvany kiallitdsa
elott, a biztonsadgossagra ¢és a teljesitOképességre vonatkozo dsszefoglalo és a hasznalati
utmutato tervezete alapjan konzultdlnia kell a tagallamok altal a 2001/83/EK
iranyelvnek megfelelden kijelolt illetékes hatosagok egyikével (a tovabbiakban:
gyogyszerek tekintetében illetékes hatdsag) vagy az Europai Gyogyszeriigynokséggel (a
tovabbiakban: EMA) — amelyet az emberi, illetve allatgyogyaszati felhasznalasra szant
gyogyszerek engedélyezésére és feliigyeletére vonatkozo kozosségi eljarasok
meghatarozasarol és az Europai Gyodgyszeriigynokség l1étrehozasarol szolo,
726/2004/EK rendelet hozott 1étre — arrol, hogy az eszkoz az érintett gydgyszer
tekintetében megfeleld-e. Amennyiben a gyogyszer kizardlag a 726/2004/EK rendelet
mellékletének hatalya ald tartozik, a bejelentett szervezetnek konzultalnia kell az EMA-
val. Ha a gyogyszer engedélyezett, vagy vonatkozdsaban mar benyujtottak engedély
iranti kérelmet, a bejelentett szervezetnek konzultilnia kell az engedélyért felelos,

gyogyszerek tekintetében illetékes hatosaggal, illetve az EMA-val.
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d) A ¢) pontnak megfeleloen konzultacio céljabol megkeresett, |...] gyogyszerek
tekintetében illetékes hatésagnak vagy EMA-nak az érvényes dokumentacio
beérkezésétdl szamitott 60 napon beliil véleményt kell nyilvéanitania [...]. Ez a 60 napos
id6szak [...] megalapozott indokkal egyszer, tovabbi 60 nappal meghosszabbithatd. A
[...][...] [...] [...] véleményt, valamint minden lehetséges frissitést bele kell foglalni a
bejelentett szervezet altal az eszkdzre vonatkozoan készitett dokumentécidba.

e) A bejelentett szervezetnek a dontése meghozatalakor kelléen figyelembe kell vennie
[...][...][...] @ d) pontban emlitett véleményt. A bejelentett szervezetnek |...]
tovabbitania kell végsé dontését a ¢) pontnak megfeleloen konzultacio céljabol
megkeresett, gyogyszerek tekintetében illetékes hatésagnak, illetve az EMA-nak. A
miiszaki dokumentdcio értékelésére vonatkozo EU-|...Jtantsitvanyt a 6.1. pont d)
alpontjanak megfelelden kell kiallitani.

f) A gyartonak — miel6tt olyan valtoztatasokat hajtana végre, amelyek az eszkoz
teljesitoképességét és/vagy rendeltetését és/vagy az eszkdoznek a szoban forgd
gyogyszer vonatkozdsaban fennallo alkalmassagat érintik — tajékoztatnia kell a
bejelentett szervezetet a valtozasokrol. A bejelentett szervezetnek értékelnie kell a
tervezett valtoztatasokat, és dontenie kell arrol, hogy azok esetében a 40. cikknek
megfelelden uj megfeleloségértékelést kell-e végezni, vagy elegendod-e a jovahagyadst a
miiszaki dokumentdcio értékelésére vonatkozo EU-tanusitvany kiegészitése
formdjaban megadni. E7 utobbi esetben a bejelentett szervezetnek értékelnie kell a
valtoztatasokat, ¢s [...] konzultalnia kell [...] az elsé konzultacioba bevont, gydgyszerek
tekintetében illetékes hatosaggal, illetve az EMA-val [...]. Az e pontnak megfeleloen
konzultacid céljabol megkeresett, |...] gyogyszerek tekintetében illetékes hatdsagnak
vagy EMA-nak az érvényes dokumentacio beérkezésétdl szamitott 30 napon beliil
véleményt kell nyilvanitania a valtoztatasokrol [...]. A miiszaki dokumentdcio
értékelésére vonatkozo EU-|...JtanGsitvany kiegészitését a 6.1. pont e) alpontjanak

megfelelden kell kiallitani.
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I11. fejezet: Adminisztrativ rendelkezések

7. A gyartonak vagy — ha a gydrté nem rendelkezik bejegyzett székhellyel valamely
tagdllamban — meghatalmazott képviseldjének az utolsé eszkoz forgalomba hozatalat

kovetden legalabb 6t évig az illetékes hatosagok szamara meg kell ériznie a kdvetkezdket:

a megfeleldségi nyilatkozat,
— a 3.1. pont [...] étodik francia bekezdésében emlitett dokumentacié €s kiilondsen a

3.2. pont c) alpontjaban emlitett eljardsok kapcsan felmeriilé adatok és nyilvantartasok,
— a 3.4. pontban emlitett valtoztatasok leirasa,
— az [...] 5.2. pontban €s a [...] 6.1. pont b) alpontjaban emlitett dokumentécid, valamint
- a bejelentett szervezetnek a 3.3.,a4.3.,a4.4.,az 5.5, az 5.6. és az 5.8. pontban,
valamint a 6.1. pont c¢), d) és e) alpontjaban, tovabba a 6.2. pont e) és f) alpontjaban

emlitett hatarozatai és jelentései.

8. Valamennyi tagallam rendelkezik arr6l, hogy ez a dokumentacio az el6z6 bekezdés elsd
mondataban megjelolt idépontig az illetékes hatdsag rendelkezésére alljon abban az esetben,
ha a tertiletén 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-tipusvizsgalat olyan eljaras, amellyel a bejelentett szervezet megallapitja és tanusitja,
hogy egy eszkoz, beleértve annak miiszaki dokumentdcidjdt és az életciklus relevans
folyamatait, valamint a vizsgalt gyartas megfeleld reprezentativ mintaja megfelel e rendelet
[...] vonatkozé rendelkezéseinek, ideértve a teljesitéképesség-értékelés és a forgalomba

hozatal utani feliigyeleti tervezés tekintetében eloirt rendelkezéseket is.

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 olyan miiszaki dokumentécio, amely megfelelé ahhoz |...],
hogy segitségével értékelni lehessen, hogy a szoban forgo termék reprezentativ mintéja
(a tovabbiakban: tipus) megfelel-e e rendelet kovetelményeinek, ideértve a
teljesitoképesség-értékelésre és a forgalomba hozatal utani feliigyeleti tervezésre
vonatkozo kiovetelményeket is | ...]. A kérelmezOnek a bejelentett szervezet
rendelkezésére kell bocsatania a szoban forgo termék reprezentativ mintdjdt (a
tovabbiakban: tipus). A bejelentett szervezet sziikség szerint mas mintékat is kérhet,

— onellendrzésre szolgald vagy betegkdzeli laboratériumi diagnosztikara hasznalt
eszkozok esetében: a célfelhasznalok korében végzett vizsgalatok eredményeit is
tartalmazoé vizsgalati jelentések, illetve azok az adatok, amelyekbdl kimutathatd, hogy
az eszkoz a kezelhetdsége tekintetében alkalmas a rendeltetése szerinti onellendrzésre
vagy betegkozeli laboratoriumi diagnosztikara,

- amennyiben lehetséges, az eszkoz egy példanya. Az eszkozt kérésre a miiszaki

dokumentacio értékelése utan vissza kell szolgaltatni;
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- az esgkoznek a rendeltetése szerinti onellenorzésre vagy betegkozeli laboratoriumi
diagnosztikara valo alkalmassagat bemutato adatok,

- az eszkoz cimkéjén és a haszndlati utmutatoban adott tajékoztatds,

— irasbeli nyilatkozat arr6l, hogy nem nytjtottak be parhuzamosan kérelmet egyetlen
masik bejelentett szervezethez sem ugyanarra a tipusra, illetve informéaciok az
ugyanarra a tipusra korabban benytjtott, egy masik bejelentett szervezet altal elutasitott

vagy visszavont kérelemrol.

3. Ertékelés

A bejelentett szervezetnek:

3.0. az érintett technologia és eszkozok, valamint a klinikai bizonyitékok értékelésének
teriiletén bizonyitott szakértelemmel és tapasztalattal rendelkezd személyzettel kell
megvizsgaltatnia a kérelmet. A bejelentett szervezet igényelheti a kérelem tovabbi
vizsgalatokkal vagy bizonyitékokkal torténd kiegészitését, hogy lehetévé viljon az e
rendeletben foglalt relevins kovetelményeknek valo megfelelés értékelése. A
bejelentett szervezetnek el kell végeznie az esztkozhoz 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 mliszaki dokumentaci6 megfelel-e az
eszkozre vonatkozoan e rendeletben eldirt kovetelményeknek, valamint ellendriznie
kell, hogy a tipust az emlitett dokumentacionak megfeleléen gyartottak-e; rogzitenie
kell azokat a tételeket is, amelyeket a 6. cikkben vagy az egységes [...] eldirasban
emlitett szabvanyok alkalmazand¢ eldirasai szerint terveztek, valamint azokat a
tételeket, amelyeket nem a fent emlitett szabvanyok vonatkozo rendelkezései alapjan

terveztek;

3.1b. meg kell vizsgalnia kiilonosen a gyarto altal a XII. melléklet 1.4.2. pontja szerinti
teljesitoképesség-értékelési jelentésben ismertetett klinikai bizonyitékokat. A
bejelentett szervezetnek e vizsgalat elvégzésére kello klinikai szakértelemmel
rendelkezo személyeket kell alkalmaznia, ideértve az érintett eszkoz klinikai
alkalmazadsa terén kozvetlen és naprakész szakértelemmel rendelkezo kiilso klinikai

szakertoket is;

12042/15 ADD 1 gu/HK/Kf 116
MELLEKLET DG B 3B HU



3.1c. ha a klinikai bizonyiték olyan adatokon alapszik, amelyek egészben vagy részben az
értékelt eszkozhoz dllitolagosan hasonlo vagy azzal egyenértékii eszkozre
vonatkoznak, a bejelentett szervezetnek — figyelemmel az olyan tényezékre, mint az uj
Jjavallatok és az innovdcio — értékelnie kell, hogy ez az ut jarhato-e. A bejelentett
szervezetnek egyértelmiien dokumentdlnia kell kovetkeztetéseit az dllitolagos
egyenértékiiségrol, és a megfeleloség bizonyitdsdt szolgalo adatok alkalmassdagarol és

helytallosagarol;

3.1d. a XII. mellékletben meghatdrozott, a teljesitoképesség értékelésérol szolo jelentésben

egyértelmiien dokumentdlnia kell értékelésének eredményeit;

3.2. el kell végeznie vagy végeztetnie a megfeleld értékeléseket és azokat a fizikai vagy
laboratoriumi vizsgalatokat, amelyek annak ellenérzéséhez sziikségesek, hogy a gyartod
altal alkalmazott megoldasok megfelelnek-e az e rendeletben eldirt, a biztonsagossagra
¢s a teljesitoképességre vonatkozo altalanos kdvetelményeknek abban az esetben, ha a
6. cikkben vagy az egységes [...] eldirasban emlitett szabvanyokat nem alkalmaztak; ha
az eszkdzt a rendeltetésének megfeleld miikodés érdekében Ossze kell kapesolni mas
eszkozzel, igazolni kell, hogy az eszkoz akkor is megfelel a biztonsagossagra €s a
teljesitoképességre vonatkozé altaldnos kdvetelményeknek, amikor azt més, a gyartd

altal meghatarozott jellemzokkel bird eszkozzel kapcsoljak dssze;

3.3. el kell végeznie vagy végeztetnie a megfeleld értékeléseket és azokat a fizikai vagy
laboratériumi vizsgélatokat, amelyek annak ellendrzéséhez sziikségesek, hogy
amennyiben a gyartd a vonatkozd szabvanyok alkalmazasat valasztotta, azokat

ténylegesen alkalmazta-e;

3.4. meg kell allapodnia a kérelmezdvel a sziikséges értékelések és vizsgalatok helyszinérdl,

valamint

3.4a. EU-tipusvizsgadlati jelentést kell készitenie a 3.0-3.3. pont alapjan elvégzett
értékelések és vizsgalatok eredményeirdl, beleértve a teljesitoképesség értékelésérol

52010 jelentést is;
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3.5. aD. osztalyba tartozo eszk6zok esetében fel kell kérnie egy referencialaboratériumot,
amennyiben a 78. cikkel 6sszhangban kijeldlésre keriilt ilyen, hogy ellendrizze az
eszkoz egységes [...] eldirasoknak valé megfelelését [...]. Az ellendrzés részét kell, hogy
képezzék a referencialaboratorium dltal végzett, a 40. cikk (2) bekezdése szerinti
laboratoriumi vizsgdlatok. A referencialaboratériumnak [...] 60 napon beliil el kell
készitenie tudomanyos szakvéleményét. A referencialaboratorium tudomanyos
szakvéleményét, valamint minden lehetséges frissitést bele kell foglalni a bejelentett
szervezet altal az eszkozre vonatkozoan készitett dokumentacioba. A bejelentett
szervezetnek a dontése meghozatalakor kell6en figyelembe kell vennie a tudoméanyos
szakvéleményben kifejtett nézeteket. A bejelentett szervezet kedvezdtlen tudomanyos

szakvélemény esetén nem adhatja ki a tanusitvanyt;
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3.6. [...] kapcsolodod diagnosztikum esetében [...] a biztonsagossagra €s a teljesitoképességre
vonatkoz6 0sszefoglalo €s a hasznalati itmutato tervezete alapjan konzultalnia kell a
tagallamok altal a 2001/83/EK irdnyelv szerint kijeldlt illetékes hatosdgok egyikével (a
tovabbiakban: a gydgyszerek tekintetében illetékes hatésag) vagy az Eurdpai
Gyogyszeriigynokséggel (a tovabbiakban: EMA) az eszkoznek a szoban forgd
gyogyszer vonatkozasaban fennallo alkalmassagardl. Amennyiben a gydgyszer
kizardlag a 726/2004/EK rendelet mellékletének hatalya ald tartozik, a bejelentett
szervezetnek konzultélnia kell az EMA-val. Ha a gyogyszer engedélyezett, vagy
vonatkozdasaban madr benyujtottak engedély irdanti kérelmet, a bejelentett szervezetnek
konzultalnia kell az engedélyért felelos, gyogyszerek tekintetében illetékes hatosaggal,
illetve az EMA-val. A gyogyszerek tekintetében illetékes hatdsdgnak vagy az [...] EMA-
nak az érvényes dokumentéacid beérkezésétdl szamitott 60 napon beliil véleményt kell
nyilvénitania [...]. Ez a 60 napos id6szak [...] megalapozott indokkal egyszer, tovabbi 60
nappal meghosszabbithatd. A gyogyszerek tekintetében illetékes hatosag vagy az EMA
véleményét, valamint minden lehetséges frissitést bele kell foglalni a bejelentett
szervezet altal az eszkozre vonatkozoan készitett dokumentacioba. A bejelentett
szervezetnek dontéshozatala soran kelloképpen figyelembe kell vennie a gyogyszerek
tekintetében illetékes hatésag vagy az EMA éltal [...] kiadott véleményt. Végsd dontését
tovabbitania kell az altala e pontnak megfeleléen konzultdcio céljabol megkeresett,

gyogyszerek tekintetében illetékes hatosagnak, illetve az EMA-nak, valamint

3.7. EU-tipusvizsgadlati jelentést kell készitenie a 3.0-3.6. pont szerinti értékelések,
vizsgalatok és tudomdnyos szakvélemények eredményei alapjan, beleértve a C. és D.
osztalyba tartozo, illetve a 2. pont harmadik francia bekezdése szerinti eszkozokre

vonatkozo teljesitoképesség-értékelési jelentést is.
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5.2.

5.2a.

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 tanusitvanyt a XI. mellékletnek megfelelden kell kiallitani. A
tanusitvanyhoz csatolni kell a dokumentacié relevans részeit, egy példanyt pedig a bejelentett

szervezetnek kell megdriznie.

A tipust érinté valtoztatasok
A kérelmezonek tajékoztatnia kell az EU-tipusvizsgalati tantsitvanyt kiallitd bejelentett
szervezetet a jovahagyott tipus vagy annak rendeltetése és rendeltetésszerii haszndlata

barmely tervezett valtoztatasarol.

Az EU-tipusvizsgalati tanusitvanyt kiallito bejelentett szervezetnek a jovahagyott terméken
végzett valtoztatasokat — beleértve a rendeltetés vagy a rendeltetésszerii haszndlat
korlatozasat is — potldlag jova kell hagynia minden olyan esetben, amikor a valtoztatdsok
befolyasolhatjak a biztonsagossagra, illetve a teljesitoképességre vonatkozo altalanos
kovetelményeknek vagy a termék hasznélata tekintetében eldirt 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.

A jovahagyott eszkoz rendeltetését és rendeltetésszerii haszndlatat érinto valtoztatisok
tekintetében — a rendeltetés és a rendeltetésszerii hasznalat korlatozdsanak kivételével — uj

megfeleloségértékelés iranti kérelmet kell benyujtani.
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5.3.

5.4.

Ha a valtoztatasok érinthetik a becsiilt teljesitoképességet vagy az egységes |...] eldirasoknak
vagy a gyarto altal valasztott, az EU-tipusvizsgalati tantsitvanyon keresztiil jovahagyott, mas
megoldasoknak vald megfelelést, a bejelentett szervezetnek konzultalnia kell a kezdeti
konzultacidban részt vevo referencialaboratoriummal, hogy megerdsitse az egységes |...]
eldirasoknak, amennyiben ezek rendelkezésre allnak, vagy a gyarto altal valasztott, mas
megoldasoknak valo megfelelést, és igy biztositsa a legaldbb ugyanolyan szintii

biztonsagossagi ¢és teljesitOképességbeli szint fenntartasat.

A referencialaboratoriumnak [...] 60 napon beliil el kell készitenie tudomanyos

szakvéleményét.

Ha a véltoztatasok [...] érintik az EU-tipusvizsgalati tantisitvanyon keresztiil jovahagyott
kapcsolodo diagnosztikum teljesitéképességeét vagy rendeltetését, vagy egy adott gyogyszer
vonatkozasaban fennall6 alkalmassagat, a bejelentett szervezetnek konzultalnia kell a kezdeti
konzultacidban részt vevo, a gydgyszerek tekintetében illetékes hatosaggal vagy az EMA-val.
A gyobgyszerek tekintetében illetékes hatosagnak vagy az EMA-nak az érvényes
dokumentacid beérkezésétdl szamitott 30 napon beliil véleményt kell nyilvanitania a
valtoztatasokrol, amennyiben van véleménye. A jovahagyott tipus valtoztatasainak

jovahagyasat az eredeti EU-tipusvizsgalati tantsitvany kiegészitése formdjaban kell megadni.

Adminisztrativ rendelkezések

A gyartonak vagy — ha a gydrto nem rendelkezik bejegyzett székhellyel valamely
tagdllamban — meghatalmazott képviseldjének az utolso eszkoz forgalomba hozatalat
kdvetden legalabb 6t évig az illetékes hatosagok szamara meg kell ériznie a kdvetkezdket:
—  a2. pont masodik francia bekezdésében emlitett dokumentécio,

— az 5. pontban emlitett valtoztatasok leirasa,

- az EU-tipusvizsgalati tanusitvanyok, tudomdnyos szakvélemények és jelentések,

valamint azok kiegészitéseinek masolata.

A VIII. mell¢klet 8. pontja alkalmazando.
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X. MELLEKLET

GYARTAS-MINOSEGBIZTOSITASON ALAPULO MEGFELELOSEGERTEKELES

A gyart6 a 4. pontban emlitett felligyelet ala tartozik, biztositania kell az érintett eszkdzok
alkalmazasat, beleértve a kockazatkezelést, a teljesitéképesség-értékelést és a forgalomba
hozatal utani feliigyeletet, tovabba el kell végeznie a 3. pontban meghatarozott végsé

ellenOrzést.

Az 1. pontban eldirt kotelezettségeket teljesitd gyartonak a 15. cikkel és a III. melléklettel
Osszhangban EU-megfeleldségi nyilatkozatot kell készitenie és megdriznie a
megfelel0ségértékelési eljarasban értékelt eszkdzmodellre vonatkozoan. Az EU-megfeleldségi
nyilatkozat kiadasaval a gyarto biztositja €s kijelenti, hogy az érintett eszk6zok |...]
megfelelnek e rendelet rajuk alkalmazando rendelkezéseinek, tovabbd a C. és a D. osztilyba
sorolt eszkozok, amelyeken tipusvizsgalatot végeznek, megfelelnek az EU-tipusvizsgalati

tanusitvanyban leirt tipusnak.

Minéségiranyitasi rendszer

A gyartonak egy bejelentett szervezetnél kérelmeznie kell mindségiranyitasi rendszerének

értékelését.

A kérelemnek tartalmaznia kell:

— a VIIL. 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 kiilonbdzo
helyen tartjak, a gyartonak osszefoglalé miiszaki dokumentaciot kell benytjtania, és
kérésre hozzaférést kell biztositania a teljes miiszaki dokumentécidhoz,

— a IX. melléklet 4. pontjdban emlitett EU-tipusvizsgalati tantsitvanyok masolata; ha az
EU-tipusvizsgalati tantisitvanyokat ugyanaz a bejelentett szervezet allitotta ki, amelyhez
a kérelmet benyujtottak, hivatkozni [...] kell a miiszaki dokumentaciora és annak

[frissitéseire, valamint a kidllitott tanusitvanyokra.
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3.2

3.3.

3.4.

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, kdvetelményt és rendelkezést, amelyet a gyartd a mindségiranyitasi rendszeréhez
elfogadott, rendszeresen és rendezetten dokumentalni kell irasbeli elvek és operativ
szabvanyeljarasok, igy példaul mindségiigyi programok, mindségtervek, mindségiigyi

kézikonyvek, illetve mindségiigyi jelentések formajaban.

Ezeknek elsésorban a VIII. melléklet 3.2. pontjanak a), b), d) €s e) alpontjaban felsorolt

valamennyi elem megfeleld leirasat kell tartalmazniuk.

A VIII. melléklet 3.3. pontja a) és b) alpontjanak rendelkezései alkalmazandok.

Amennyiben a mindségirdnyitasi rendszer biztositja, hogy az eszkdzok megfeleljenek az EU-
tipusvizsgalati tantsitvanyban [...] leirt tipusnak és e rendelet vonatkoz6 rendelkezéseinek, a
bejelentett szervezetnek unids gydrtds-mindségbiztositasi tanusitvanyt kell kiallitania. A
dontésrol unios gydrtas-mindségbiztositdsi jelentés formdjaban értesiteni kell a gyartot. A
dontésnek tartalmaznia kell az ellendrzés kovetkeztetéseit és egy indokolassal ellatott

értékelést.
A VIII. melléklet 3.4. [...] pontjanak rendelkezései alkalmazandok.
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.
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5. A D. osztalyba tartozo6 gyartott eszkozok ellendrzése

5.1. A D. osztalyba tartoz6 gyartott eszk6zok esetében [...] a gyartonak |[...] az eszkdzok minden
egyes tételén vizsgalatokat kell végeznie. Az ellendrzések és vizsgalatok elvégzését kdvetden
a gyartonak haladéktalanul tovébbitania kell a bejelentett szervezet fel¢ a relevans vizsgalati
jelentéseket. A gyartonak tovabba a gyartott eszkdzok vagy az eszkoztételek [...] mintait elére
egyeztetett feltételek €s koriilmények szerint a bejelentett szervezet rendelkezésére kell
bocsatania; ilyen feltétel tobbek kozott az, hogy a bejelentett szervezetnek vagy a gyartonak
[...] a megfeleld laboratoriumi vizsgalatok céljabol mintdkat kell kiildenie a gyartott
eszk6zokbol vagy tételekbdl a referencialaboratorium szamara, amennyiben a 78. cikkel
0sszhangban kijelolésre kertilt ilyen. A referencialaboratériumnak értesitenie kell a bejelentett

szervezetet a megallapitasairdl.

5.2. A gyart6 forgalomba hozhatja az eszkdzoket, kivéve, ha a jovahagyott hataridon beliil, de
nem késébb mint a mintak atvételét kovetd 30 nap elteltével a bejelentett szervezet a gyartot
mas dontésrol tdjékoztatja, kiilondsképpen a kiadott tantsitvanyok valamely érvényességi

feltételére vonatkozoan.
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6. Adminisztrativ rendelkezések
A gyarténak vagy meghatalmazott képviseldjének az utols6 eszkdz forgalomba hozatalat
kovetden legalabb 6t évig az illetékes hatdsdgok szamara meg kell driznie a kovetkezdket:
— az EU-megfeleldségi nyilatkozat,
— a VIII. melléklet 3.1. pontjanak [...] 6todik francia bekezdésében emlitett dokumentacio,
— a VIII. melléklet 3.1. pontjanak [...] nyolcadik francia bekezdésében emlitett

dokumenticio, beleértve a IX. mellékletben emlitett EU-tipusvizsgalati tantsitvanyt is,

— a VIII. melléklet 3.4. pontjaban emlitett valtoztatasok leirdsa, valamint
— a bejelentett szervezettdl szarmazo, a VIII. melléklet 3.3., 4.3. és 4.4. pontjaban emlitett

dontések és jelentések.

A VIIIL melléklet 8. pontja alkalmazando.
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XI. MELLEKLET

BEJELENTETT SZERVEZET ALTAL KIALLITOTT TANUSITVANYOK
[...]

Altaldnos kivetelmények
A tanusitvanyokat az Unio valamely hivatalos nyelvén kell kidllitani.

Minden egyes tanusitvany csak egy megfeleloségértékelési eljardsra vonatkozhat.

wON NN

A tanusitvanyokat csak egyetlen gydrto (természetes vagy jogi személy) részére lehet
kidllitani. A gyadrto tanusitvanyon feltiintetett nevének és cimének meg kell egyeznie az e
rendelet 23. cikkében emlitett elektronikus rendszerben rogzitett nevével és cimével.

4. A tanusitvanyban egyértelmiien meg kell hatarozni, hogy annak hatdlya mely eszkioz(ok)re
terjed ki:

a) a miiszaki dokumentdcio értékelésére vonatkozo EU-tanusitvanyban és az EU-
tipusvizsgadlati tanusitvanyokban egyértelmiien meg kell hatarozni az eszkioz(oke)t
(név, modell, tipus), a rendeltetést (amelynek meg kell egyeznie a gyadrto dltal a
haszndlati utmutatoban megadott és a megfeleloségértékelési eljards soran értékelt
rendeltetéssel), a kockazati osztalyt és a haszndlati egységnek a 22. cikk (4b)
bekezdésében emlitett alap UDI-DI-eszkozazonositojat;

b)  a mindségiranyitdsi rendszer EU-tanusitvanyaiban meg kell hatarozni az eszkozoket,
illetve eszkozcsoportokat, a kockadzati osztalyt és a rendeltetést.

5. A tanusitvanyban foglalt, illetve ahhoz csatolt leirastol fiiggetleniil a bejelentett
szervezetnek kérésre képesnek kell lennie annak igazolasdara, hogy az egyes eszkozok koziil
melyekre terjed ki a tanusitvany hatdalya. A bejelentett szervezetnek ki kell alakitania egy
olyan rendszert, amely lehetové teszi a tanusitvany hatdlya alad tartozo eszkozoknek, és ezen
beliil azok osztalyozdasanak a megdllapitasat.

6. A tanusitvanyoknak adott esetben tartalmazniuk kell egy megjegyzést arra vonatkozoan,

hogy a tanusitvany hatadlya ald tartozo eszkoz(0k) forgalomba hozataldhoz egy masik, e

rendelet szerinti tanusitvdny is sziikséges.
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7. Az A. osztalyba tartozo steril eszkozok tekintetében a mindségiranyitasi rendszer EU-
tanusitvanyainak nyilatkozatot kell tartalmazniuk arra vonatkozoan, hogy a bejelentett
szervezet a mindoségiranyitdsi rendszer ellendrzését a gyadrtdsi folyamatnak a steril
koriilmények biztositasaval és fenntartasdval kapcsolatos szempontjaira korldatozta.

8. A nyomonkoivethetoség érdekében, amennyiben egy tanusitvany egy kordabbi 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”.

1l. A tanusitvanyok minimalis tartalma

1. A bejelentett szervezet neve, cime €s azonositd szama;

2. agyartd neve és cime, és adott esetben a meghatalmazott képviseld neve és cime;

3. atanusitvany azonositasara szolgal6 egyedi szam;

3a. agyadrtonak a 23a. cikk (2) bekezdése szerinti egyedi regisztrdcios szama;

4.  akiallitas datuma;

5. ahatélyvesztés idépontja;

6.  az eszkdz(0k) egyértelmii azonositasahoz sziikséges adatok [...], az e melléklet 1. fejezetének
4. pontjaban meghatarozottak szerint|...J;

7. [][-)

7a. adott esetben hivatkozds a korabbi tanusitvanyokra az e melléklet 1.8. pontjaban
meghatdarozottaknak megfeleléen;

8.  hivatkozas e rendeletre €és a vonatkozo mellékletre, amelynek megfelelden a
megfeleldségértékelést végezték;

9. azelvégzett vizsgalatok és tesztek, példaul hivatkozas a vonatkozo egységes eldirdsokra | ...],
vizsgalati jelentésekre / ellendrzési jelentés(ek)re;

10. adott esetben a miiszaki dokumentacié megfeleld részére torténd hivatkozas vagy egyéb, az
eszko6z(6k) forgalomba hozatalahoz sziikséges tanusitvany;

11. adott esetben a bejelentett szervezet altali feliigyeletre vonatkoz6 informéciok;

12. abejelentett szervezet altal a vonatkozo melléklet tekintetében végzett megfeleloségértckelés
[...] kovetkeztetései;

13. atanusitvany érvényességi feltételei vagy korlatai;

14. abejelentett szervezetnek az alkalmazand6 nemzeti jogszabalyoknak megfeleld, jogilag
kotelezo erejti alairasa.
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XII. MELLEKLET

[...| TELJESITOKEPESSEG-ERTEKELES ES FORGALOMBA HOZATAL
UTANI NYOMON KOVETES

A. rész: Teljesitoképesség-értékelés és klinikai |...] teljesitoképesség-vizsgalat
[...]
[...]

1. [...] TELJESITOKEPESSEG-ERTEKELES
Egy adott eszkoz teljesitoképességének értékelése olyan folyamatos eljards, amely sordn
adatokat értékelnek és elemeznek annak érdekében, hogy a gydrto dltal meghatdrozott
rendeltetés tekintetében igazoljak az adott eszkoz tudomdnyos érvényességét, analitikai
teljesitoképességét és klinikai teljesitoképességét. A teljesitoképesség-értékelés tervezése,
Sfolyamatos végzése és dokumentdldsa céljabol a gyartonak teljesitoképesség-értékelési
tervet kell kidolgoznia és naprakészen tartania. A teljesitoképesség-értékelési tervben
meg kell adni az eszkoz jellemzoit és teljesitoképességét, valamint a sziikséges klinikai

bizonyitékok eloallitasara vonatkozo eljarast és kritériumokat.

A teljesitoképesség-értékelésnek részletesnek és objektivnek kell lennie, és tekintetbe kell

vennie a kedvezd és kedvezdtlen adatokat egyardnt.

L[]
L1 [.]
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1.1.3.  [..]
— [...]
- [...]
- [...]
- [...]
— [...]
1.14. [..]
1.2. Teljesitoképesség-értékelési terv

A teljesitoképesség-értékelési tervnek fo szabdlyként legalabb a kovetkezoket kell

tartalmaznia:

— az eszkoz 2. cikk 2. pontja szerinti rendeltetésének megjelolése,

- az eszkoz jellemzoinek meghatdrozasa az I. melléklet I1. fejezetének 6. pontjaval és
az 1. melléklet I11. fejezete 17.3.1. pontjanak ii. alpontjaval ésszhangban,

- az eszkoz dltal meghatarozando analit vagy marker megjelolése,

- az eszkoz rendeltetésszerii hasznalatanak meghatarozdsa,

- tanusitott referenciaanyagok vagy referencia mérési eljarasok megjelolése a
metrologiai visszavezethetdség érdekében,

— a célcsoportok egyértelmii azonositasa a javallatok, a korldatozasok és az
ellenjavallatok vilagos feltiintetésével,

- a biztonsagossagra és a teljesitoképességre vonatkozo, az 1. melléklet 1. pontja és
11.6. pontja szerinti daltalanos kovetelmények, amelyek teljesiilését a tudomdnyos
érvényességre, valamint az analitikai és a klinikai teljesitoképességre vonatkozo

adatokkal kell alatamasztani,
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- azon modszerek (2.3.) megjelolése, beleértve a megfeleld statisztikai eszkozoket is,
amelyek az eszkoz analitikai teljesitoképességének és klinikai
teljesitoképességének, valamint az eszkoz és az daltala szolgaltatott informdciok
korlatainak a vizsgdlatdra szolgdlnak,

- a technika aktudlis allasanak ismertetése, beleértve a vonatkozo szabvanyok,
egységes eloirasok, iranymutatdsok és bevalt gyakorlatokat ismerteté
dokumentumok megjelolését,

— azon paraméterek tajékoztato jellegii felsoroldsa és leirasa, amelyeket annak
meghatarozasahoz kell felhasznalni, hogy az orvostudomany aktudlis dllasanak
megfeleloen elfogadhato-e az elony/kockazat arany az eszkoz rendeltetése,
valamint analitikai és klinikai teljesitoképessége tekintetében,

— az eszkoznek mindsiild szoftverek esetében a referencia-adatbazisok, valamint a
szoftver dontéshozatali folyamatdat befolydsolo egyéb adatforrasok azonositdasa és
leirasa,

- a kiilonbozo fejlesztési szakaszok felvazoldasa, beleértve a tudomdnyos érvényesség
és az analitikai és klinikai teljesitoképesség meghatdarozdasanak sorrendjét és
mddjat, ezen beliil tobbek kozott a mérfoldkiovek és a potencidlis elfogaddsi
kriteriumok ismertetését,

- a teljesitoképesség forgalomba hozatal utani nyomon kévetésére vonatkozo tervezés
e melléklet B. részének megfeleloen.

Ha az eszkoz sajatos jellemzoi miatt a fentiek koziil barmely elem nem alkalmazhato

a teljesitoképesség-értékelési tervben, azt a tervben meg kell indokolni.

[.]

[.]
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1.3. A tudomadnyos érvényesség és az analitikai és klinikai teljesitoképesség igazoldasa:

Altaldnos médszertani elvként a gydrténak:

— a szakirodalom szisztematikus dttekintése utjan azonositania kell az eszkoz és annak
rendeltetése szempontjabol relevins, rendelkezésre dallo adatokat, illetve a még nem
vizsgalt kérdéseket és az adatok esetleges hianyossdgait,

- értékelnie kell a rendelkezésre dllo adatokat a tekintetben, hogy mennyiben
alkalmasak az eszkoz biztonsdagossdaganak és teljesitoképességének meghatarozdsdra,

- uj vagy kiegészito adatokat kell generdlnia a lezaratlan kérdések megolddsara.

1.3.1. A tudomadnyos érvényesség igazoldsa
A gyartonak a tudomdnyos érvényességet az alabbi forrasok egyike vagy koziiliik tobb
kombindcidja alapjan kell igazolnia:
- az ugyanazt az analitot vagy markert méro eszkozok tudomdnyos érvényességére

vonatkozo adatok,
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- a (szakértok altal feliilvizsgalt) vonatkozo szakirodalom,
- konszenzusos szakeértoi vélemények/szakmai szervezeti dllaspontok,
- az igazolo vizsgalatok eredményei,

- a klinikai teljesitoképesség-vizsgalatok eredményei.

Az analit vagy marker tudomdnyos érvényességét a tudomanyos érvényességrol szolo

jelentésben kell igazolni és dokumentalni.

1.3.2. Az analitikai teljesitoképesség igazoldsa
A gyartonak az 1. melléklet 6.1. pontjanak a) alpontjaban emlitett dsszes paraméter
alapjan kell igazolnia az eszkoz analitikai teljesitoképességét, kivéve ha valamely
paraméter kihagydsa indokoltnak mindsiil amiatt, hogy az az adott eszkoz esetében nem
alkalmazhato.
Az analitikai teljesitoképességet dltalanos szabdlyként mindig analitikai

teljesitoképesség-vizsgalatok alapjan kell igazolni.

Uj markerek esetében elGfordulhat, hogy az érvényességet nem lehet igazolni amiatt,
hogy még nem dllnak rendelkezésre tanusitott referenciaanyagok, illetve referencia
mérési eljarasok. Ha nincsenek komparativ modszerek, akkor kiilonbozo
megkozelitéseket lehet alkalmazni, ha azok megfeleld voltat igazoljak (pl. dsszehasonlitas
mds jol dokumentalt modszerekkel, dsszehasonlitds osszetett referenciamdodszerrel). Ilyen
megkaozelitések hianydaban olyan klinikai teljesitoképesség-vizsgdlatot kell végezni, amely

az uj eszkoz teljesitoképességeét az aktudlis klinikai gyakorlattal hasonlitja ossze.

Az analitikai teljesitoképességet az analitikai teljesitoképességrol szolo jelentésben kell

igazolni és dokumentdalni.
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1.3.3. A klinikai teljesitoképesség igazoldsa
A gyartonak az 1. melléklet 6.1. pontjanak b) alpontjaban emlitett dsszes paraméter
alapjan kell igazolnia az eszkoz klinikai teljesitoképességét, kivéve ha valamely
paraméter kihagydsa indokoltnak mindsiil amiatt, hogy az az adott eszkoz esetében nem

alkalmazhato.

Az eszkoz klinikai teljesitoképességét az alabbi forrasok egyike vagy koziiliik tobb
kombindcidja alapjan kell igazolni:

— klinikai teljesitoképesség-vizsgalatok,

- a szakértok dltal feliilvizsgalt vonatkozo szakirodalom,

- a rutinszeri diagnosztikai vizsgalatokbdl gyiijtott, kozzétett tapasztalatok.

A klinikai teljesitéképesség-vizsgalatok elvégzésétol csak abban az esetben lehet
eltekinteni, ha a klinikai teljesitoképességre vonatkozo adatok egyéb forrasainak

igénybevétele kelloképpen indokolt.

A klinikai teljesitéképességet a klinikai teljesitéképességrol szolo jelentésben kell

igazolni és dokumentdalni.

1.4. Klinikai bizonyiték és teljesitoképesség-értékelési jelentés

1.4.1. A gyartonak a tudomdnyos érvényességre, valamint az analitikai és a klinikai
teljesitoképességre vonatkozo osszes adatot értékelnie kell annak ellenorzése érdekében,
hogy az eszkoz megfelel-e a biztonsdagossdagra és a teljesitoképességre vonatkozo, az I.
mellékletben foglalt altalanos kovetelményeknek. Ezen adatoknak olyan mennyiségben
és mindségben kell rendelkezésre dllniuk, ami lehetévé teszi a gyarto szamdara annak a
megalapozott eldontését, hogy az eszkozzel — amennyiben azt a gydrto dltal
meghatdrozott rendeltetésnek megfeleloen hasznaljak — elérheto(k)-e a célzott klinikai
elony(ok) és biztonsag. Az ezen értékelésbél szarmazé adatok és megadllapitdsok alkotjik az
eszkozre vonatkozo klinikai bizonyitékot. A klinikai bizonyitéknak tudomanyosan igazolnia
kell, hogy az orvostudomany aktudlis dallasa szerint a célzott klinikai elony(6k) és

biztonsag elérheto az eszkozzel.
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1.4.2.

1.4.3.

Teljesitoképesség-értékelési jelentés

A klinikai bizonyitékot teljesitoképesség-értékelési jelentésben kell
dokumentalni. A teljesitoképesség-értékelési jelentésnek magaban kell
foglalnia a tudomadnyos érvényességrol sz0lo jelentést, az analitikai
teljesitoképességrol szolo jelentést, a klinikai teljesitoképességrol szolo
jelentést, valamint e jelentések értékelését, amelyeknek lehetové kell tenniiik a

klinikai bizonyiték megismerését.

A teljesitoképesség-értékelési jelentésnek kiilonosen az alabbiakat kell

tartalmaznia:

- a klinikai bizonyiték osszegyiijtéséhez hasznalt megkozelités indoklasa,

- a szakirodalommal kapcsolatos kutatdsi modszer és kutatdsi protokoll, valamint a
szakirodalom kutatdsardl szolo jelentés,

- a technologia, amin az eszkoz alapul, az eszkoz rendeltetése, valamint az eszkoz
teljesitoképességére vagy biztonsdagossagdra vonatkozo dllitasok,

- a tudomdnyos érvényesség jellege és mértéke, valamint az értékelt analitikai és a
klinikai teljesitoképességre vonatkozo adatok,

- a klinikai bizonyiték, amely igazolja az orvostudomadny aktudlis dllasa szerinti
megfelelo teljesitoképességet,

- a teljesitoképesség forgalomba hozatal utani nyomon kévetésére vonatkozo
jelentésekbol e melléklet B. részével osszhangban esetlegesen levont uj

kovetkeztetések.

A klinikai bizonyitékot és annak a teljesitoképesség-értékelési jelentésben foglalt
értékelését az érintett eszkoz teljes életciklusa soran aktualizalni kell azon adatok
alapjan, amelyek a gyarto dltal kialakitott, a 8. cikk (6) bekezdése szerinti
teljesitoképesség-értékelési és forgalomba hozatal utdni feliigyeleti rendszernek a részét
képezo, a teljesitoképesség forgalomba hozatal utani nyomon kévetésére vonatkozo
tervnek az e melléklet B. része szerinti végrehajtdasa soran keletkeztek. A

teljesitoképesség-értékelési jelentésnek a miiszaki dokumentdcio részét kell képeznie.
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2.2

2.3.
2.3.1.

KLINIKAI TELJESITOKEPESSEG-VIZSGALATOK

A Klinikai teljesitoképesség-vizsgalatok célja

A klinikai teljesitOképesség-vizsgalatok célja az eszkozok teljesitOképessége olyan
vonatkozésainak megéllapitasa vagy megerdsitése, amelyeket analitikai teljesitoképességre
vonatkoz6 vizsgalatokkal, szakirodalommal és/vagy a rutinszert diagnosztikai vizsgalatbol
szerzett korabbi tapasztalatokkal nem lehet meghatarozni. Ezek az informaciok azt hivatottak
igazolni, hogy a klinikai teljesitOképesség tekintetében az eszkoz megfelel a biztonsagossagra
¢s a teljesitoképességre vonatkozo altalanos kovetelményeknek. A klinikai teljesitoképesség-
vizsgalatok soran szerzett adatokat fel kell hasznalni a teljesitoképesség-értékelési eljarasban,

¢s azoknak az eszkozre vonatkozé klinikai bizonyiték részét kell képezniiik.

A Kklinikai teljesitoképesség-vizsgalatok etikai szempontjai

A vizsgalat sziikségességének és indokolasanak elsé mérlegelésétol kezdve az eredmények
kozzétételéig a klinikai teljesitOképesség-vizsgalat minden egyes 1épését elismert etikai

elvekkel 6sszhangban kell elvégezni [...] [...] [...]

A Kklinikai teljesitéképesség-vizsgalatok modszerei
A klinikai teljesitoképesség-vizsgalatok kialakitasa
A klinikai teljesitOképesség-vizsgalatokat ugy kell kialakitani, hogy az adatok relevancidja

a lehetd legmagasabb, a potencialis torzulas pedig a lehetd legkisebb legyen. [...]
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2.3.2. Klinikai teljesitoképesség-vizsgalati [...] terv

A klinikai teljesitoképesség-vizsgalatokat [...] ,,klinikai teljesitOképesség-vizsgalati terv”

[...] alapjan kell elvégezni.

A klinikai teljesitoképesség-vizsgalati tervben meg kell [...] hatdrozni az adott klinikai

teljesitoképesség-vizsgdlat indokait, célkitiizéseit, kialakitdsdt és javasolt elemzését,

modszertandt, figyelemmel kisérését, elvégzését és nyilvantartasat. A tervnek kiilonosen

az alabbi informaciokat kell tartalmaznia. Ha ezeknek az informdcioknak egy részét

kiilon dokumentumban nyujtjak be, a klinikai teljesitoképesség-vizsgdlati tervben

hivatkozni kell erre a dokumentumra.

a)  a klinikai teljesitoképesség-vizsgalat és a klinikai teljesitoképesség-vizsgalati terv
azonositdasa;

b)  a megbizo azonositisal...] — neve, székhelye és elérhetisége, és adott esetben a 48.
cikk (3) bekezdésének megfeleloen az Unioban letelepedett kapcsolattartéjanak /
jogi képviselojének a neve, székhelye és elérhetosége;

¢) informaciok a vizsgalo(k)rol (vizsgalatvezeto, vizsgalati koordindtor vagy egyéb;
képzettség; elérhetdségek), a vizsgalohely(ek)rol (azok szama, mindsitése,
elérhetosége), valamint onellenorzésre szolgalo eszkozok esetében a részt vevo nem
szakmabeliek tartozkoddsi helye és szama.

d)  a klinikai teljesitoképesség-vizsgalat kezdd idopontja és tervezett idotartama;

e) ageszkoz, annak rendeltetése, az analit(ok) vagy marker(ek), a metrologiai
visszavezethetdség és a gydrto azonositdsa és leirdsa;

P informaciok a vizsgalando mintak tipusarol;
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2)  a klinikai teljesitoképesség-vizsgalat daltalanos osszefoglaldsa, beleértve a vizsgdlat
tipusat (megfigyelési, illetve beavatkozassal jaro), céljait és hipotéziseit, hivatkozas
a diagnosztika és/vagy az orvostudomadny aktuadlis dlldasara;

h)  az eszkoz, illetve a klinikai teljesitoképesség-vizsgalat varhato kockazatainak és
elonyeinek ismertetése a klinikai gyakorlat aktudlis dallasaval osszefiiggésben,
valamint az alkalmazando orvosi eljardsok és a betegellatas leirdsa;

i) az eszkozhoz tartozo hasznalati utmutato vagy vizsgalati terv, a felhaszndaloval
szemben megkovetelt képzettség vagy tapasztalat, a megfeleld kalibralasi eljardsok
és ellenorzési esztkozok, az egyéb olyan orvosi vagy egyéb eszkozok, amelyeket
bevonnak a vizsgalatba vagy kizarnak abbol, valamint az osszehasonlitas alapjaul
szolgadlo referenciatermék, illetve referenciamodszer ismertetése;

Jj) a klinikai teljesitoképesség-vizsgalat kialakitisanak — ezen beliil tobbek kozott a
statisztikai kialakitas — leirdsa és indokoldsa, a vizsgalat tudomadnyos
megalapozottsaganak és érvényességének alatamasztasa, valamint a torzuldas
minimalizalasat célzo intézkedéseknek (pl. randomizdacio) és a potencidlis zavaro
tényezok kezelésének a részletes ismertetése;

k) azl melléklet 6.1. pontjanak a) alpontja szerinti analitikai teljesitoképesség
ismertetése, az esetleges kihagydsok indokoldsa mellett;

1)} az I. melléklet 6.1. pontjanak a) alpontja szerinti klinikai teljesitoképesség
meghatarozando paraméterei, az esetleges kihagydsok indokoldsa mellett; az
(elsodleges/masodlagos) klinikai végpontok/kimenetel ismertetése és indokolasa,
valamint annak ismertetése, hogy az eszkoz haszndlata hogyan befolydsolhatja az
egyéni egészséget és/vagy a kozegészségiigyi iranyitds dontéseit;

m) informdciok a teljesitoképesség-vizsgalatban érintett személyekrol: a vizsgalati
alanyok kore, szama és kivalasztasuk kritériumai, a kivdlasztottak
reprezentativitdasa a célcsoport vonatkozdsaban, valamint adott esetben
informadciok a veszélyeztetett vizsgalati alanyokrol (példaul: gyermekek, legyengiilt
immunrendszerii személyek, idosek, terhes nék);

n)  informdciok a maradvanyminta-bankoktol, a genetikai és a szovetbankoktol, illetve
a beteg- vagy betegség-nyilvantartasokbdol szarmazo adatok felhaszndlasarol, a
megbizhatdsag, a reprezentativitds és a statisztikai elemzési megkozelités
ismertetésével; milyen modszerrel biztositottik a betegektol szarmazo mintak valodi
klinikai statuszanak megallapithatosagat;

0)  monitoringterv;

p)  adatkezelés;
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q

1)

¥)

2)

aa)

dontési algoritmusok;

a klinikai teljesitoképesség-vizsgdlati terv modositasaval (beleértve az 53. cikk
szerinti modositasokat is) vagy az attol valo eltérésekkel kapcsolatos szabdlyozas, a
klinikai teljesitoképesség-vizsgalati tervben foglaltak aloli mentesség
alkalmazasanak egyértelmii tilalma mellett;

az eszkozzel kapcsolatos elszamoltathatosag, kiilonosen az eszkozhoz valo
hozzaférés korlatozdasa, a klinikai teljesitoképesség-vizsgalatban hasznalt eszkozzel
kapcsolatos nyomon kévetés, valamint a nem hasznalt, lejart vagy hibdasan miikodo
eszkozok visszaszolgaltatasa;

nyilatkozat az embereken végzett orvosi kutatasokra vonatkozo elismert etikai
elveknek, tovabba a klinikai teljesitoképesség-vizsgalat terén alkalmazott bevalt
klinikai gyakorlat elveinek, valamint az alkalmazando szabadlyozdsi
kovetelményeknek valo megfelelésrol;

a beleegyezd nyilatkozatra vonatkozo eljards leirdsa, a betegtdjékoztato és a
beleegyezd nyilatkozat formanyomtatvanydnak egy-egy példanydval;

a biztonsdggal kapcsolatos dokumentdcio és jelentéstétel eljardsai, ideértve a
rogzitendo és a jelentendd eseményeknek, valamint a jelentéstétel eljardasanak és
hataridéinek a meghatdarozasat;

a klinikai teljesitoképesség-vizsgalat felfiiggesztésének, illetve ido elotti végleges
ledllitasanak kritériumai és eljardsai;

kritériumok és eljardsok a vizsgalati alanyok nyomon kovetésére a
teljesitoképesség-vizsgalatok lezarulasat kovetden, eljardsok a vizsgalati alanyok
nyomon kovetésére a vigsgalatok felfiiggesztése vagy ido elotti végleges ledllitasa
esetén, eljardsok azon vizsgalati alanyok nyomon kovetésére, akik visszavontak
beleegyezésiiket, valamint az olyan vizsgadlati alanyokra vonatkozo eljardsok,
akikkel megsziint a kapcsolat. A vizsgalati eredményeknek a vizsgalatban részt
vevd szakembereken kiviili személyekkel, tobbek kozott a vizsgalati alanyokkal valo
kozlésére vonatkozo eljardasok;

a klinikai teljesitoképesség-vizsgalati jelentés létrehozdsdval kapcsolatos szabadlyok,
valamint az eredményeknek a jogi kovetelményekkel és az 1. fejezet 1. pontjaban
emlitett etikai elvekkel dsszhangban valo kozzétételére vonatkozo szabalyok;

az eszkoz miiszaki és miikodési jellemzoinek felsoroldasa azok megjelélésével,
amelyek a teljesitoképesség-vizsgalat targydt képezik.

bibliogridfia.
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Ha a vizsgalat kialakitdsa miatt a fentiek koziil barmely elem nem alkalmazhato a
klinikai teljesitéképesség-vizsgdlati tervben (pl. a maradvanymintak felhaszndlasa nem
alkalmazhato egy beavatkozassal jaro klinikai teljesitéképesség-vizsgalatban), azt meg

kell indokolni.

[.].

2.3.3. Klinikai teljesitOképesség-vizsgalati jelentés
Az orvos vagy mas felelos meghatalmazott személy altal alairt klinikai teljesitoképesség-
vizsgalati jelentésnek dokumentalt informacidkat kell tartalmaznia a klinikai
teljesitoképesség-vizsgalati [...] tervrdl, a klinikai teljesitOképesség-vizsgalat
eredményeirdl és kovetkeztetéseirdl, ideértve a negativ eredményeket is. Az
eredményeknek és kovetkeztetéseknek atlathatonak, elfogulatlannak és klinikailag
relevansnak kell lenniiik. A jelentésnek elegendd informaciot kell tartalmaznia ahhoz, hogy
fiiggetlen fél mas dokumentumok tanulményozasa nélkiil is megértse. A jelentésnek
tartalmaznia kell tovabba a terv esetleges modositasait vagy az attol valo eltérést, és az

esetleges adatkizarast a megfeleld indokokkal.

3. [d]
3. [.]
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32, [.]

33, [.]

B. rész: A teljesitoképesség forgalomba hozatal utani nyomon kovetése

1. A teljesitoképesség forgalomba hozatal utani nyomon kovetése a 47. cikkben és e melléklet
A. részében emlitett teljesitoképesség-értékelés naprakésszé tételére szolgalo, folyamatos
eljaras, amelynek a gyarto forgalomba hozatal utani feliigyeleti tervének részét kell
képeznie. E célbol a gyartonak proaktiv modon | ...] 6ssze kell gyljtenie és értékelnie [...] kell
a CE-jeloléssel ellatott, forgalomba hozott vagy haszndlatba adott eszkozoknek [...| a
relevans megfeleloségértékelési eljarasban emlitett rendeltetés szerinti haszndlatabol
szdarmazo teljesitoképességi és tudomdanyos adatokat, azzal a céllal, hogy megerdsitse az
eszkozok biztonsdagossagat, teljesitoképességét és tudomdnyos érvényességét azok teljes
varhato élettartaman dt, valamint az elony/kockazat arany folyamatos elfogadhatosagat, és

hogy tényszerii bizonyitékok alapjan kisziirje a felmeriilo kockazatokat.

2. [.]
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2a. A teljesitoképesség forgalomba hozatal utini nyomon kovetését a teljesitoképesség
forgalomba hozatal utani nyomon kovetésére vonatkozo tervben meghatdarozott,
dokumentalt modszerrel kell végezni.
2a.1. A teljesitoképesség forgalomba hozatal utani nyomon kovetésére vonatkozo tervben
meg kell hatdarozni azokat a modszereket és eljardasokat, amelyek a biztonsdagossdggal
és a teljesitoképességgel kapcsolatos, illetve tudomdanyos adatok proaktiv médon
torténdo gyiijtésére és értékelésére vonatkoznak, abbol a célbol, hogy:

@)
b)
9

d)

meg lehessen erdsiteni az eszkoz biztonsdagossdgat és teljesitoképességet a
vdarhato élettartamadn dt;

azonositani lehessen korabban ismeretlen kockazatokat, teljesitoképességbeli
korlatokat, illetve ellenjavallatokat;

tényszerii bizonyiték alapjan azonositani és elemezni lehessen a felmeriilo
kockazatokat;

biztositani lehessen a klinikai bizonyitéknak és az I. melléket 1. és 5. pontjaban
emlitett elony/kockazat aranynak a folyamatos elfogadhatosagat, és
azonositani lehessen az eszkoz lehetséges szisztematikus rendellenes vagy nem
rendeltetésszerii haszndlatadt azzal a céllal, hogy ellendrizni lehessen
rendeltetésének helyességét.

2a.2. A teljesitoképesség forgalomba hozatal utani nyomon kévetésére vonatkozo tervben
legaldabb az alabbiaknak kell szerepelniiik:

@)

b)

)

d)

g

h)

a teljesitoképesség forgalomba hozatal utani nyomon kovetésére alkalmazando
dltalanos maodszerek és eljardsok, mint példaul a szerzett klinikai tapasztalatok
és a felhasznalok visszajelzéseinek gyiijtése, a szakirodalom és a
teljesitoképességi és tudomanyos adatok egyéb forrasainak figyelése;

a teljesitoképesség forgalomba hozatal utani nyomon kovetésére alkalmazando
kiilonos modszerek és eljardsok (pl. korvizsgalatok és egyéb mindségbiztositasi
tevékenységek, epidemiologiai vizsgalatok, illetve a megfeleld beteg- vagy
betegség-nyilvantartasok, a genetikai adatbankok és a forgalomba hozatal utani
klinikai teljesitoképesség-vizsgalatok értékelése);

az a) és a b) pontban foglalt modszerek és eljardasok megfeleldoségének
indokoldsa;

hivatkozas az e melléklet A. részének 1.5. pontjaban emlitett teljesitoképesség-
értékelési jelentés relevans részeire, valamint az 1. melléklet 2. pontjaban
emlitett kockdzatkezelésre;

a teljesitoképesség forgalomba hozatal utani nyomon kovetésével
megvalositando konkrét célkitiizések;

a teljesitoképességre vonatkozo adatok értékelése az egyenértékii vagy hasonlo
eszkozok és az orvostudomdny aktudlis dlldsa viszonylataban;

hivatkozas a teljesitoképesség forgalomba hozatal utani nyomon kovetésére
vonatkozo egységes eldirasokra, szabvanyokra és iranymutatdasokra;

a teljesitoképesség forgalomba hozatal utani nyomon kovetése keretében a
gyarto dltal végzendo tevékenységek (példaul a teljesitoképesség forgalomba
hozatal utani nyomon kovetésével kapcsolatos adatok és jelentések elemzése)
részletes és megfelelo indokoldssal ellatott menetrendje.
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3.0 [.]

3a. A gyartonak elemeznie kell a teljesitoképesség forgalomba hozatal utini nyomon
kovetésének megadllapitasait, és dokumentalnia kell az eredményeket a teljesitoképesség
forgalomba hozatal utani nyomon kovetésének értékelési jelentésében, amellyel aktualizdlni
kell a teljesitoképesség-értékelési jelentést, és amelynek a miiszaki dokumentdcio részét kell

képeznie.

4. [.]

4a. A teljesitoképesség forgalomba hozatal utani nyomon kévetésének értékelési jelentésében
megfogalmazott kovetkeztetéseket figyelembe kell venni a 47. cikkben és e melléklet
A. részében emlitett teljesitoképesség-értékelésnél és az 1. melléklet 2. pontjaban emlitett
kockazatkezelés sordan. Ha a teljesitoképesség forgalomba hozatal utani nyomon kévetése
soran megdallapitast nyer, hogy megelozo és/vagy korrekcios intézkedésekre van sziikség, a

gyartonak végre kell hajtania azokat.

5.  Haaz adott eszkoz esetében a teljesitoképesség forgalomba hozatal utani nyomon kévetése
nem alkalmazhato, megfeleld indokoldst kell nyujtani és a teljesitoképesség-vizsgdlati

tervben dokumentdlni.
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XIII. MELLEKLET

BEAVATKOZASSAL JARO KLINIKAI TELJESITOKEPESSEG-
VIZSGALATOK ES EGYEB, A VIZSGALATI ALANYOKRA NEZVE
KOCKAZATOT REJTO [...] TELJESITOKEPESSEG-VIZSGALATOK

I. Dokumentacié a beavatkozassal jaro klinikai teljesitoképesség-vizsgalatokra és egyéb, a
vizsgalati alanyokra nézve kockazatot rejto [...] teljesit6képesség-vizsgalatokra iranyulo
kérelmekkel kapcsolatban
Az [...] olyan eszk6zok esetében, amelyeket beavatkozéssal jard klinikai teljesitOképesség-
vizsgélatokkal vagy egyéb, a vizsgalati alanyokra nézve kockazatot rejto [...]
teljesitoképesség-vizsgalatokkal 0sszefliggésben valo felhasznalasra szannak, a megbizonak a
49. cikknek megfelelden 6ssze kell allitania és be kell nyujtania a kérelmet az aldbbi

dokumentumok kiséretében:

1. Formanyomtatvany a kérelemhez

A formanyomtatvanyt megfelelden ki kell tdlteni, és annak a kovetkezdket kell tartalmaznia:

1.1. amegbizd neve, cime €s elérhetdsége, €s adott esetben az Unidban letelepedett
kapcsolattartojanak vagy a 48. cikk (3) bekezdése szerinti jogi képviseldjének a neve,
cime és elérhetdsége;

1.2. haeltér a fent emlitettektdl, akkor a teljesitoképesség-értékelésre szant eszkoz
gyartdjanak, valamint adott esetben meghatalmazott képviseldjének a neve, cime és
elérhetdsége;

1.3. a[...] teljesitoképesség-vizsgalat megnevezése;

1.4. a49. cikk (1) bekezdése szerinti egyedi azonositd szam,;

1.5. al[...] teljesitoképesség-vizsgalat statusza ([...] azaz: elsé kérelem, 0jboli kérelem,
jelentdés modosités);

1.5a. részletek / a teljesitoképesség-vizsgalati tervre valo hivatkozas (példaul a

teljesitoképesség-vizsgalat tervezési szakaszaval kapcsolatos részletek ismertetése);
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1.6. ugyanazon eszkdzzel kapcsolatos ujboli kérelem esetén az el6z6 kérel(e)m(ek)
datuma(i) €s hivatkozasi szama(i), illetve jelentds modositas esetén hivatkozas az
eredeti kérelemre; 4 megbizonak fel kell tiintetnie az eléz6 benyujtashoz képest tett
minden valtoztatast és azok indokat, kiilonosen azt, hogy tortént-e valtoztatas annak
érdekében, hogy figyelembe vegyék az illetékes hatosag vagy etikai bizottsag korabbi
értékeléseinek eredményét;

1.7. ha[...] az 536/2014/EU rendelet alapjan egy adott gydgyszerrel kapcsolatban klinikai
vizsgélatra parhuzamos kérelmet nyujtanak be, a klinikai vizsgalat hivatalos
regisztracids szamara valo hivatkozas;

1.8. azok a tagallamok, EFTA-orszagok, Torokorszag és harmadik orszagok, ahol a klinikai
teljesitoképesség-vizsgalatot a kérelem benytjtasnak idején tobb kdzpontban
végzett/nemzetkdzi vizsgalat részeként elvégzik;

1.9. ateljesitoképesség-értékelésre szant eszkoz rovid leirasa, osztalyba soroldsa, valamint
az eszkoz és az eszkoztipus azonositasahoz sziikséges egyéb informdciok |...];

1.10. a [...] teljesitoképesség-vizsgalati terv |...] Osszefoglaloja;

1.11. adott esetben informaciok az 6sszehasonlitds alapjaul szolgélo referenciatermékrol,
annak osztalyba soroldasdrdl, valamint az osszehasonlitas alapjaul szolgalo
referenciatermék azonositasahoz sziikséges egyéb informdciok;

1.11a. bizonyiték a megbizotol arra vonatkozoan, hogy a klinikai vizsgdlatot végzok

képesek, a vizsgalohely pedig alkalmas a klinikai teljesitoképesség-vizsgalatnak a
teljesitoképesség-vigsgalati tervnek megfeleloen torténd elvégzésére;

1.12.  a teljesitoképesség-vizsgdlat varhato kezdonapjara és idotartamara vonatkozo

informdciok;

1.13.  a bejelentett szervezet azonositdsdra szolgalo adatok, ha a megbizo ilyet igénybe

vesz a teljesitoképesség-vizsgalat iranti kérelem benyujtisanak idopontjaban;
1.13a. annak megerdsitése, hogy a megbizo tudataban van annak, hogy az illetékes
hatosag megkeresheti a kérelmet értékelo etikai bizottsagot;

1.14.  az e melléklet 4.1. pontjaban emlitett nyilatkozat.
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A vizsgalo részére osszeallitott ismertetd

A vizsgalo részére Osszeallitott ismertetOnek tartalmaznia kell a vizsgélat szempontjabol

relevans és a kérelem benytjtasanak iddpontjaban rendelkezésre 4llo, a teljesitoképesség-

értékelésre szant eszkdzzel kapcsolatos informaciokat. A vizsgadlo részére osszedllitott

ismertetd minden frissitésére és minden egyéb, ujonnan rendelkezésre dllo relevans

informdciora kello idoben fel kell hivni a vizsgalok figyelmeét. |...] A vizsgalo részére

osszedllitott ismertetdt egyértelmiien azonositani kell, és annak kiilondsen a kdvetkezd

informacidkat kell tartalmaznia:

2.1.

2.2.

2.3.
24.

2.5.

az eszk0z azonositasa és leirasa, ideértve a rendeltetéssel, a kockazati osztalyozassal és

a VII. melléklet szerinti alkalmazandé osztalyozasi szabalyokkal, az eszk6z

kialakitasaval és gyartasaval kapcsolatos informéciokat is, valamint hivatkozas az

eszkoz korabbi és hasonld generacioira;

a gyartd itmutatoi az lizembe helyezéshez, a karbantartashoz, a higiéniai eldirdasok

betartasahoz ¢és a hasznalathoz, ideértve a tarolasi €s a kezelési kovetelményeket is,

tovabba a cimkézést és hasznalati utmutatot olyan mértékben, amennyiben ezek az
informaciok rendelkezésre allnak. Ezenkiviil a sziikséges relevdans képzéssel
kapcsolatos informdciok;

analitikai teljesitoképesség |...];

meglévd klinikai adatok, kiilonds tekintettel a kdvetkezdkre:

- a rendelkezésre allo, szakértii értékelésnek aldvetett szakirodalom, illetve
konszenzusos szakértoi vélemények/szakmai szervezeti dllaspontok az eszkoz
¢s/vagy azzal egyenértékli vagy hasonlo eszk6zok biztonsagossagaval,
teljesit6képességével, a betegek szempontjabol fenndllo klinikai elonyeivel,
kialakitasi tulajdonsagaival, tudomdnyos érvényességével, klinikai
teljesitoképességével és rendeltetésével kapcsolatban,

— a rendelkezésre allo mas relevans klinikai adatok a [...] hasonl6 eszk6zok
biztonsadgossagaval, tudomdnyos érvényességével, klinikai teljesitOképességével,
a betegek szempontjabol fennalld klinikai elényeivel, kialakitasi tulajdonsagaival
¢s rendeltetésével kapcsolatban, ideértve az eszkozok kozotti hasonlosdgokat és
kiilonbségeket is |...];

a kockézat/eldny elemzés és a kockazatkezelés 0sszefoglaldsa, ideértve az ismert vagy

elére nem lathato kockazatokkal kapcsolatos informéciokat, valamint a

figyelmeztetéseket is;
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2.6. az emberi, allati vagy mikrobialis eredetii szoveteket, sejteket és anyagokat tartalmazo
eszk6zok esetében részletes informéciok a szovetekrdl, sejtekrdl és anyagokrol,
valamint a biztonsagossagra ¢s a teljesitoképességre vonatkozoé relevans altalanos
kovetelményeknek vald megfeleldségrol, tovabba a szovetekkel, sejtekkel és
anyagokkal kapcsolatos egyedi kockazatkezelés;

2.7. hivatkozas a harmonizalt szabvanyokra vagy nemzetkozileg elismert olyan egyéb
szabvanyokra, amelyeknek az eszkdz részben vagy egészben megfelel. Az I
mellékletben foglalt relevans, a biztonsdagossdgra és a teljesitoképességre vonatkozo
dltalanos kovetelmények teljesitését részletezo lista, beleértve a részben vagy egészben
alkalmazott szabvanyokat és egységes eloirdasokat, valamint a biztonsdgossdgra és a
teljesitoképességre vonatkozo relevans dltalanos kovetelmények teljesitésére szolgalo
megoldasok leirasat, amennyiben ezeket a szabvanyokat és egységes eldirdasokat nem
vagy csak részben teljesitették, illetve azok hianyoznak;

2.7a.  a teljesitoképesség-vizsgalat folyaman alkalmazott klinikai eljardsok és

diagnosztikai tesztek részletes leirdsa, és kiilondsen a standard klinikai gyakorlattol

valo eltérésre vonatkozo informdciok.

2.8. [...]

3. A XIIL melléklet 2.3.2. pontja szerinti klinikai teljesit6képesség-vizsgalatil...] zerv.

4. Egyéb informaciok

4.1. A teljesitOképesség-értékelésre szant eszkdz gyartasaért felelos természetes vagy jogi
személy altal alairt nyilatkozat arr6l, hogy a szoban forgo6 eszkoz megfelel a
biztonsadgossagra €s a teljesitOképességre vonatkozo altalanos kovetelményeknek,
kivéve a klinikai teljesitoképesség-vizsgalat targyat képez6 szempontokat, és ezekkel a
szempontokkal kapcsolatban minden 6vintézkedést megtettek a vizsgalati alany
egészségének ¢és biztonsdganak a védelme érdekében. |...]

4.2. Amennyiben a nemzeti jogszabalyok eldirjak, az érintett etikai bizottsag(ok)
véleményének/véleményeinek egy példanya [...]. Amennyiben a nemzeti jog
értelmében az etikai bizottsag(ok) véleményének / véleményeinek nem sziikséges
rendelkezésre dllnia a kérelem benyujtasanak idopontjaban, az etikai bizottsdag(ok)

véleményét / véleményeit akkor kell benyujtani, amint azok rendelkezésre dllnak.
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4.3. A vizsgalati alanyok sériilés esetére torténd biztositdsanak vagy kartalanitdsanak az
igazolasa a 48c. cikk és a megfelelé nemzeti [...] jogszabalyok szerint.

4.4. A beleegyez6 nyilatkozat beszerzéséhez hasznalandé dokumentumok [...], beleértve a
betegtdjékoztatot és a beleegyezo nyilatkozatot tartalmazo dokumentumot.

4.5. A személyes adatok védelmére €és bizalmas kezelésére alkalmazandé szabalyoknak vald
megfelelést célzd intézkedések leirasa, kiilondsen a kovetkezok:

— szervezeti ¢és technikai intézkedések, amelyeket azért hoznak, hogy
megakadalyozzak a kezelt informacidkhoz és személyes adatokhoz vald
jogosulatlan hozzaférést, valamint azok kozlését, kozzétételét, jogosulatlan
megvaltoztatasat, illetve megsemmisiilését,

— azon intézkedések leirasa, amelyeket azért hoznak, hogy garantaljak a klinikai
teljesitdképesség-vizsgalatokban részt vevo vizsgalati alanyok személyes
adatainak és a rajuk vonatkoz6 dokumentacionak a bizalmas kezelését,

— azon intézkedések leirasa, amelyeket azért hajtanak végre, hogy enyhitsék az
adatbiztonsag megsértésébdl esetlegesen adodo negativ hatasokat.

4.6. A rendelkezésre allo miiszaki dokumentdcio minden részlete, példaul annak eldirdsa,

hogy kérésre be kelljen nyujtani a kérelmet értékeld illetékes hatosag részére a

részletes kockazatelemzési/-kezelési dokumentdaciot vagy meghatdrozott vizsgalati

jelentéseket.

II. A megbizo6 egyéb kotelezettségei

1. A megbizonak vallalnia kell, hogy folyamatosan elérhetdvé tesz az illetékes nemzeti
hat6sagok szdmara minden olyan dokumentéciot, amely az e melléklet 1. fejezetében emlitett
dokumentécio tekintetében bizonyitékként sziikséges. Ha a megbizd nem a teljesitOképesség-
értékelésre szant eszkoz gyartasaért felelds természetes vagy jogi személy, ezt a

kotelezettséget ez a személy a megbizo nevében is teljesitheti.

2. A megbizonak megdllapodast kell létrehoznia annak biztositdasa érdekében, hogy a

vizsgalok kelld iddben [...] jelentsék a megbizonak a suilyos nemkivdnatos |[...] eseményeket

[.].
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3. Az ebben a mellékletben emlitett dokumentaciot a széban forgd eszkdzon végzett klinikai
teljesitoképesség-vizsgalat befejeztét kovetden legalabb 6t €vig, vagy ha az eszkdzt ezutan
forgalomba hozzak, akkor az utolso eszkdz forgalomba hozatalat kovetden legalabb 6t évig

meg kell rizni.

Valamennyi tagéallam rendelkezik arrdl, hogy ez a dokumentacié az el6z6 bekezdésben
megjeldlt idopontig az illetékes hatdsag rendelkezésére alljon abban az esetben, ha a teriiletén
székhellyel rendelkezd megbizo vagy annak kapcsolattartdja e hataridét megel6zden csddbe

megy, illetve felszamolja tlizleti tevékenységét.

4. A megbizonak a vizsgalohelytdl fiiggetlen megfigyelot kell kijelolnie annak biztositasdara,
hogy a klinikai teljesitoképesség-vizsgalat végzése a klinikai teljesitoképesség-vizsgalati

tervnek, a bevalt klinikai gyakorlat elveinek és e rendeletnek megfeleloen torténjen.

5. A megbizonak nyomonkivetési intézkedéseket kell kialakitania a vizsgalati alanyokra

vonatkozoan.
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XIV. MELLEKLET

MEGFELELESI TABLAZAT?*

98/79/EK iranyelv E rendelet

1. cikk (1) bekezdés 1. cikk (1) bekezdés

1. cikk (2) bekezdés 2. cikk

1. cikk (3) bekezdés 2. cikk 36. pont

1. cikk (4) bekezdés -

1. cikk (5) bekezdés 4. cikk (4) és (5) bekezdés
1. cikk (6) bekezdés 1. cikk (6) bekezdés

1. cikk (7) bekezdés 1. cikk (4) bekezdés

2. cikk 4. cikk (1) bekezdés

3. cikk 4. cikk (2) bekezdés

4. cikk (1) bekezdés 20. cikk

4. cikk (2) bekezdés 17. cikk (1) bekezdés

4. cikk (3) bekezdés 17. cikk (3) bekezdés

4. cikk (4) bekezdés 8. cikk (7) bekezdés

4. cikk (5) bekezdés 16. cikk (6) bekezdés

5. cikk (1) bekezdés 6. cikk (1) bekezdés

5. cikk (2) bekezdés —

5. cikk (3) bekezdés 7. cikk

6. cikk -

7. cikk 84. cikk

8. cikk 67-70. cikk

9. cikk (1) bekezdés elsé albekezdés 40. cikk (5) bekezdés elsé albekezdés
9. cikk (1) bekezdés masodik albekezdés 40. cikk (3) bekezdés masodik albekezdés és

(4) bekezdés masodik albekezdés

Ez a melléklet nem kertilt frissitésre — a Bizottsag javaslatat tiikrozi.
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9. cikk (2) bekezdés 40. cikk (2) bekezdés

9. cikk (3) bekezdés 40. cikk (3) bekezdés

9. cikk (4) bekezdés 40. cikk (7) bekezdés

9. cikk (5) bekezdés —

9. cikk (6) bekezdés 9. cikk (3) bekezdés

9. cikk (7) bekezdés 8. cikk (4) bekezdés

9. cikk (8) bekezdés 41. cikk (1) bekezdés

9. cikk (9) bekezdés 41. cikk (3) bekezdés

9. cikk (10) bekezdés 43. cikk (2) bekezdés

9. cikk (11) bekezdés 40. cikk (8) bekezdés

9. cikk (12) bekezdés 45. cikk (1) bekezdés

9. cikk (13) bekezdés 5. cikk (2) bekezdés

10. cikk 23. cikk

11. cikk (1) bekezdés 2. cikk 43. és 44. pont, 59. cikk (1) bekezdés,
61. cikk (1) bekezdés

11. cikk (2) bekezdés 59. cikk (3) bekezdés, 61. cikk (1) bekezdés
masodik albekezdés

11. cikk (3) bekezdés 61. cikk (2) és (3) bekezdés

11. cikk (4) bekezdés -

11. cikk (5) bekezdés 61. cikk (3) bekezdés és 64. cikk

12. cikk 25. cikk

13. cikk 72. cikk

14. cikk (1) bekezdés a) pont 39. cikk (4) bekezdés

14. cikk (1) bekezdés b) pont —

14. cikk (2) bekezdés -

14. cikk (3) bekezdés —

15. cikk (1) bekezdés 31. cikk és 32. cikk

15. cikk (2) bekezdés 27. cikk

15. cikk (3) bekezdés 33. cikk (1) bekezdés és 34. cikk (2) bekezdés

15. cikk (4) bekezdés —

15. cikk (5) bekezdés 43. cikk (4) bekezdés
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15. cikk (6) bekezdés 43. cikk (3) bekezdés

15. cikk (7) bekezdés 29. cikk (2) bekezdés és 33. cikk (1) bekezdés

16. cikk 16. cikk

17. cikk 71. cikk

18. cikk 73. cikk

19. cikk 80. cikk

20. cikk 75. cikk

21. cikk -

22. cikk —

23. cikk 90. cikk

24. cikk -
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	[...]
	[...] A gyártónak tájékoztatnia kell a felhasználókat a fennmaradó kockázatokról.
	Ennek során az eszköz rendeltetésére figyelemmel különösen szem előtt kell tartani azt, hogy az analitikai teljesítőképességet hátrányosan érintheti a használt anyagok és minták [...], kimutatandó analitok vagy markerek (pl. biológiai szövetek, sejtek...
	A kialakításnak olyannak kell lennie, hogy:
	[...]
	valamint szükség esetén biztosítania kell, hogy
	Az eszközbe beépített, védelmet biztosító berendezésnek vagy elemnek – különösen a mozgó részek tekintetében való védelmet illetően – biztonságosnak kell lennie, nem zavarhatja az eszköz rendes működését, és nem gátolhatja az eszköznek a gyártó által ...
	Ugyanennek a tájékoztatásnak kell szerepelnie a mozgó részeken és/vagy a burkolatukon is, amennyiben a mozgási irányt a kockázat elkerülése érdekében ismerni kell.
	Amennyiben – az önellenőrzésre szolgáló vagy betegközeli laboratóriumi diagnosztikára használt eszközök kivételével – több eszközt egyetlen felhasználó részére és/vagy egyetlen helyszínre szállítanak, a vevővel való megállapodás szerint a használati ú...
	Egy eszköz akkor tekintendő „újnak”, ha:
	B. rész Az egyedi eszközazonosító (UDI) adatelemei a 22a. cikk szerint
	– megfelelő források biztosítása a megfelelőségértékelési tevékenységekhez,
	– eljárások és politikák kidolgozása a bejelentett szervezet működéséhez,
	– az eljárások, a politikák és a minőségirányítási rendszerek alkalmazásának felügyelete,
	– a bejelentett szervezet pénzügyeinek felügyelete,
	– a bejelentett szervezet tevékenységei és határozatai, beleértve a szerződéses megállapodásokat,
	– amennyiben szükséges, meghatározott tevékenységek elvégzése céljából a személyzet és/vagy a bizottságok részére történő hatáskör-átruházás, valamint
	– a bejelentett szervezetekért felelős nemzeti hatósággal való kapcsolattartás, valamint az egyéb illetékes hatóságokkal, a Bizottsággal és a többi bejelentett szervezettel való kommunikáció tekintetében fennálló kötelezettségek.
	– nem lehet az értékelt termékek tervezője, gyártója, beszállítója, üzembe helyezője, vásárlója, tulajdonosa [...] vagy karbantartója, sem pedig e felek meghatalmazott képviselője. Ez nem zárja ki olyan értékelt termékek vásárlását és használatát [......
	– nem vehet részt [...] a [...] kijelölésének hatálya alá tartozó termékek tervezésében, gyártásában vagy kivitelezésében, forgalomba hozatalában, üzembe helyezésében, [...] valamint használatában vagy karbantartásában, [...] és nem képviselheti az em...
	– nem ajánlhat vagy nyújthat olyan szolgáltatást, amely megingathatja a függetlenségébe, a pártatlanságába vagy a tárgyilagosságába vetett bizalmat. Különösen nem ajánlhat fel vagy nyújthat tanácsadási szolgáltatásokat a gyártónak, a gyártó meghatalma...
	– nem állhat kapcsolatban olyan szervezettel, amely az előző francia bekezdésben említett tanácsadási szolgáltatásokat nyújt. Ez nem zárja ki az orvostechnikai eszközök szabályozásának vagy a kapcsolódó szabványoknak a témakörében tartott olyan általá...
	1.6.1a. A bejelentett szervezetnek figyelembe kell vennie az iránymutatásokat és a legjobb gyakorlatokat ismertető dokumentumokat.

	– az irányítási rendszer felépítése és dokumentációja, beleértve a tevékenységeire vonatkozó politikákat és célkitűzéseket,
	– a személyzet tevékenységeinek és felelősségi köreinek kijelölésére szolgáló politikák,
	– a felső szintű vezetés és a bejelentett szervezet egyéb személyzete feladatainak, felelősségi köreinek és szerepének megfelelő értékelés és döntéshozatali eljárás,
	– megfelelőségértékelési eljárásainak megtervezése, lebonyolítása, értékelése és – amennyiben szükséges – kiigazítása,
	– dokumentumkezelés,
	– nyilvántartás-kezelés,
	– vezetőségi felülvizsgálat,
	– belső ellenőrzések,
	– korrekciós és megelőző intézkedések,
	– panaszok és fellebbezések.
	Rendelkeznie kell különösen a szükséges személyzettel, valamint [...] birtokában kell lennie a kijelölésének hatálya alá tartozó megfelelőségértékeléssel járó műszaki, tudományos és igazgatási feladatok megfelelő elvégzéséhez szükséges berendezéseknek...
	[...]
	3.1.2. [...] Ez azt feltételezi, hogy mindenkor és valamennyi megfelelőségértékelési eljárás vonatkozásában, valamint minden olyan termékfajta vagy termékkategória esetében, amelynek a vonatkozásában [...] kijelölték, állandó jelleggel [...] elegendő ...
	Annak érdekében, hogy az értékelési és ellenőrzési feladatokat irányító és végző személyzet képes legyen az elvárt feladatok elvégzésére, gondoskodni kell arról, hogy a bejelentett szervezet eszközökre vonatkozó megfelelőségértékelési tevékenységének ...

	A bejelentett szervezet felső szintű vezetésében ki kell jelölni legalább egy személyt, akinek átfogó felelőssége van az in vitro diagnosztikai orvostechnikai eszközök vonatkozásában végzett valamennyi megfelelőségértékelési tevékenységet illetően.
	Legalább a [...] biológiai biztonság [...], [...] a teljesítőképesség, az önellenőrzésre szolgáló és betegközeli laboratóriumi diagnosztikára használt eszközök, a kapcsolódó diagnosztika, a működési biztonság, a szoftverek, a csomagolás és a különböző...
	– az in vitro diagnosztikai orvostechnikai eszközökre vonatkozó uniós jogszabályok és iránymutatásokat tartalmazó releváns dokumentumok,
	– az e rendelet szerinti megfelelőségértékelési eljárások,
	– az in vitro diagnosztikai orvostechnikai eszközök esetében alkalmazott technológiáknak, [...] [...] valamint az in vitro diagnosztikai orvostechnikai eszközök kialakításának és kivitelezésének átfogó ismerete,
	– a bejelentett szervezet minőségirányítási rendszere [...], az azzal kapcsolatos eljárások és a szükséges képesítési követelmények,
	– [...]
	– az in vitro diagnosztikai orvostechnikai eszközökkel kapcsolatos megfelelőségértékelési tevékenységekbe bevont személyzetnek megfelelő képzés,
	– [...]
	– meg lehessen határozni, mikor van szükség szakértői hozzájárulásra a gyártó által lefolytatott [...] teljesítőképesség-értékelés értékeléséhez, és hogy azonosítani lehessen a megfelelően képzett szakembereket,
	– [...] e rendelet, az egységes előírás, az iránymutatások és [...] a harmonizált szabványok vonatkozó követelményei tekintetében megfelelő képzésben lehessen részesíteni külső klinikai szakértőket, [...] és hogy biztosítani lehessen azt [...], hogy a...
	– [...] felül lehessen vizsgálni és tudományos alapon meg lehessen kérdőjelezni a [...] [...] teljesítőképesség-értékelésben szereplő klinikai adatokat és [...] megfelelő iránymutatást lehessen nyújtani a külső klinikai szakértők számára a gyártó álta...
	– tudományos alapon értékelni lehessen és amennyiben szükséges, meg lehessen kérdőjelezni a benyújtott [...] teljesítőképesség-értékelést, valamint a gyártó [...] teljesítőképesség-értékelésének a külső klinikai szakértők által kiértékelt eredményeit,
	– garantálni lehessen a klinikai szakértők által végzett [...] teljesítőképesség-értékelések értékeléseinek összehasonlíthatóságát és következetességét,
	– [...] ki lehessen értékelni a gyártó által végzett [...] teljesítőképesség-értékelést, klinikai ítéletet lehessen megfogalmazni a külső szakértők által adott véleményről, valamint ajánlást lehessen tenni a bejelentett szervezet döntéshozójának.
	– 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,
	– négyéves szakmai tapasztalat az egészségügyi termékek vagy a hozzájuk kapcsolódó ágazatok (így például az ipar, az ellenőrzés, az egészségügy és a kutatás) területén és ebből két év az eszközök kialakítása, kivitelezése, tesztelése vagy használata, ...
	– [...] az in vitro diagnosztikai orvostechnikai eszközökkel kapcsolatos jogszabályok ismerete, az I. mellékletben megállapított, a biztonságosságra és a teljesítőképességre vonatkozó általános követelményeket is beleértve [...],
	– a vonatkozó harmonizált szabványok, az egységes [...] előírás és az iránymutatásokat tartalmazó dokumentumok megfelelő ismerete és az e téren szerzett tapasztalat,
	– a kockázatkezelés és az in vitro diagnosztikai orvostechnikai eszközökre vonatkozó, ehhez kapcsolódó szabványok és iránymutatásokat tartalmazó dokumentumok megfelelő ismerete és az e téren szerzett tapasztalat,
	– a teljesítőképesség-értékelés megfelelő ismerete és az e téren szerzett tapasztalat,
	– az értékelt eszközök megfelelő ismerete,
	– a VIII–X. mellékletben megállapított megfelelőségértékelési eljárások (különösen az eljárások azon szempontjai, amelyekre engedélyt kaptak) megfelelő ismerete és az e téren szerzett tapasztalat, valamint az ilyen értékelések elvégzéséhez szükséges m...
	– azon nyilvántartások és jelentések elkészítésére való képesség, amelyek igazolják, hogy a releváns megfelelőségértékelési tevékenységeket megfelelően elvégezték.

	– 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,
	– négyéves szakmai tapasztalat az egészségügyi termékek vagy a hozzájuk kapcsolódó ágazatok (így például az ipar, az ellenőrzés, az egészségügy és a kutatás) területén, és ebből két év a minőségirányítás területén,
	– az in vitro diagnosztikai orvostechnikai eszközökre vonatkozó jogszabályok, valamint az ezekhez kapcsolódó [...] harmonizált szabványok, egységes [...] előírások és iránymutatásokat tartalmazó dokumentumok megfelelő ismerete,
	– a kockázatkezelés és az in vitro diagnosztikai orvostechnikai eszközökre vonatkozó, ehhez kapcsolódó szabványok és iránymutatásokat tartalmazó dokumentumok megfelelő ismerete és az e téren szerzett tapasztalat,
	– a minőségirányítási rendszerek és az in vitro diagnosztikai orvostechnikai eszközökre vonatkozó, ehhez kapcsolódó szabványok és iránymutatásokat tartalmazó dokumentumok megfelelő ismerete,
	– a VIII–X. mellékletben megállapított megfelelőségértékelési eljárások (különösen az eljárások azon szempontjai, amelyekre engedélyt kaptak) megfelelő ismerete és az e téren szerzett tapasztalat, valamint az [...] ilyen ellenőrzések elvégzéséhez szük...
	– ellenőrzéstechnikai képesítés, amely lehetővé teszi számukra a minőségirányítási rendszerek érdemi felülvizsgálatát,
	– azon nyilvántartások és jelentések elkészítésére való képesség, amelyek igazolják, hogy a releváns megfelelőségértékelési tevékenységeket megfelelően elvégezték.
	– a megfelelőségértékelési tevékenységek tekintetében a személyzet jogosultságait és felelősségi köreit részletező mátrix,
	– azon megfelelőségértékelési tevékenységhez szükséges ismereteket és tapasztalatot igazoló nyilvántartások, amelyekre felhatalmazást kaptak. A nyilvántartásban szerepelnie kell egy indokolásnak az értékelést végző személyzet minden tagja felelősségi ...
	A bejelentett szervezet nem adhatja ki alvállalkozásba az alábbi tevékenységeket:

	– a külső szakértők képesítésének ellenőrzése és tevékenységük nyomon követése,
	– ellenőrzési és tanúsítási tevékenységek ellenőrző és tanúsító szervezeteknek,
	– külső szakértők számára feladatok kijelölése konkrét megfelelőségértékelési tevékenységekhez,
	– a végső felülvizsgálattal és döntéshozatallal kapcsolatos feladatok.
	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,
	– erről tájékoztassák azt a természetes vagy jogi személyt, aki vagy amely a megfelelőségértékelési eljárás lefolytatását kérte.
	– ismeri-e az in vitro diagnosztikai orvostechnikai eszközökről szóló, jelenleg hatályos rendeletet, a releváns harmonizált szabványokat, az egységes előírásokat, az iránymutatásokat tartalmazó dokumentumokat és az e melléklet 1.6. pontja szerinti koo...
	– részt vesz-e a 3.1.2a. pont szerinti belső tapasztalatcseréken, valamit továbbképzési és oktatási programokban.
	A bejelentett szervezetnek dokumentált eljárásokkal kell rendelkeznie annak biztosítására, hogy minden megfelelőségértékelési tevékenységet arra megfelelő felhatalmazással és képesítéssel rendelkező személy végezzen, aki kellő tapasztalattal rendelkez...
	A bejelentett szervezetnek minden egyes kérelem tekintetében meg kell határoznia az erőforrás-szükségletet, és ki kell jelölnie egy olyan személyt, aki felel egyrészt annak biztosításáért, hogy minden egyes kérelem értékelését a vonatkozó eljárással ö...
	= a C. osztályba tartozó eszközök tekintetében: annak a VIII. és a X. melléklet szerinti ellenőrzése érdekében, hogy az eszköz megfelel-e az EU-típusvizsgálati tanúsítványban leírt típusnak, valamint e rendelet vonatkozó követelményeinek,
	= a B. osztályba tartozó eszközök tekintetében: annak a VIII. melléklet szerinti megerősítése érdekében, hogy az eszköz megfelel a II. mellékletben említett műszaki dokumentációnak, valamint e rendelet vonatkozó követelményeinek,
	valamint dokumentálni az említett paraméterek kiválasztásának indokolását,
	1.1. Az osztályba sorolási szabályok alkalmazása szempontjából az eszközök rendeltetése az irányadó.
	1.2. Ha az eszközt rendeltetése szerint egy másik eszközzel együtt kell használni, az osztályba sorolási szabályokat külön kell alkalmazni minden egyes eszközre.
	1.3. A tartozékokat saját jogon kell besorolni, függetlenül attól az eszköztől, amellyel azokat használják.
	1.4. A [...] szoftver, amely az eszközt vezérli vagy az eszköz használatát befolyásolja, automatikusan ugyanabba az osztályba tartozik, amelybe az eszköz.
	Ha a [...] szoftver független mindenfajta eszköztől, akkor saját jogon kell besorolni.
	1.5. Az eszközzel együtt használandó kalibráló anyagokat ugyanabba az osztályba kell besorolni, mint az eszköz.
	1.8. Ha az eszköznek a gyártó állítása szerint több rendeltetése van, amely eredményeként az eszköz több osztályba kerül, az eszközt a magasabb osztályba kell sorolni.
	1.9. Ha ugyanarra az eszközre több osztályozási szabály alkalmazandó, a magasabb osztályozást eredményező szabályt kell alkalmazni.
	1.10. Mindegyik szabály alkalmazandó az elsődleges próbákra, a megerősítő próbákra és a kiegészítő próbákra is.
	2.1. 1. szabály
	2.3. 3. szabály
	2.6. 6. szabály
	2.7. 7. szabály

	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 önellenőrzésre szolgáló vagy a betegközeli laboratóriumi diagnosztikára használt eszközök esetében a kérelemnek tartalmaznia kell a 6.1. pont b) alpontjában említett szempontokat is.
	5.3a. A bejelentett szervezetnek meg kell vizsgálnia különösen a gyártó által a XII. melléklet 1.4.2. pontja szerinti teljesítőképesség-értékelési jelentésben ismertetett klinikai bizonyítékokat. A bejelentett szervezetnek e vizsgálat elvégzésére kell...
	5.3b. Ha a klinikai bizonyíték olyan adatokon alapszik, amelyek egészben vagy részben az értékelt eszközhöz állítólagosan hasonló vagy azzal egyenértékű eszközre vonatkoznak, a bejelentett szervezetnek értékelnie kell, hogy ez az út járható-e, olyan t...
	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 bejelentett szervezetnek a klinikai bizonyíték értékelése, a teljesítőképesség-értékelés és az előny-kockázat értékelés alapján meg kell vizsgálnia, hogy szükség van-e olyan konkrét közbenső mérföldkövek megállapítására, amelyek mentén felülv...
	5.3e. A bejelentett szervezetnek a teljesítőképesség-értékelés ellenőrzéséről szóló jelentésben egyértelműen dokumentálnia kell értékelésének eredményeit.
	A referencialaboratóriumnak [...] 60 napon belül el kell készítenie a tudományos szakvéleményét.
	A referencialaboratórium tudományos szakvéleményét, valamint a tudományos szakvélemény minden lehetséges frissítését bele kell foglalni a bejelentett szervezet által az eszközre vonatkozóan készített dokumentációba. A bejelentett szervezetnek a döntés...
	Ha a változtatások érinthetik az egységes [...] előírásoknak vagy a gyártó által választott, [...] a műszaki dokumentáció értékelésére vonatkozó EU-tanúsítványon keresztül jóváhagyott, más megoldásoknak való megfelelést, a bejelentett szervezetnek ko...
	A referencialaboratóriumnak [...] 60 napon belül el kell készítenie a tudományos szakvéleményét.
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	1. Az EU-típusvizsgálat olyan eljárás, amellyel a bejelentett szervezet megállapítja és tanúsítja, hogy egy eszköz, beleértve annak műszaki dokumentációját és az életciklus releváns folyamatait, valamint a vizsgált gyártás megfelelő reprezentatív mint...
	A referencialaboratóriumnak [...] 60 napon belül el kell készítenie tudományos szakvéleményét.
	2. Az 1. pontban előírt kötelezettségeket teljesítő gyártónak a 15. cikkel és a III. melléklettel összhangban EU-megfelelőségi nyilatkozatot kell készítenie és megőriznie a megfelelőségértékelési eljárásban értékelt eszközmodellre vonatkozóan. Az EU-m...
	A kérelemnek tartalmaznia kell:
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	b) azonosítani lehessen korábban ismeretlen kockázatokat, teljesítőképességbeli korlátokat, illetve ellenjavallatokat;
	c) tényszerű bizonyíték alapján azonosítani és elemezni lehessen a felmerülő kockázatokat;
	d) biztosítani lehessen a klinikai bizonyítéknak és az I. melléket 1. és 5. pontjában említett előny/kockázat aránynak a folyamatos elfogadhatóságát, és
	e) azonosítani lehessen az eszköz lehetséges szisztematikus rendellenes vagy nem rendeltetésszerű használatát azzal a céllal, hogy ellenőrizni lehessen rendeltetésének helyességét.
	2a.2. A teljesítőképesség forgalomba hozatal utáni nyomon követésére vonatkozó tervben legalább az alábbiaknak kell szerepelniük:
	a) a teljesítőképesség forgalomba hozatal utáni nyomon követésére alkalmazandó általános módszerek és eljárások, mint például a szerzett klinikai tapasztalatok és a felhasználók visszajelzéseinek gyűjtése, a szakirodalom és a teljesítőképességi és tud...
	b) a teljesítőképesség forgalomba hozatal utáni nyomon követésére alkalmazandó különös módszerek és eljárások (pl. körvizsgálatok és egyéb minőségbiztosítási tevékenységek, epidemiológiai vizsgálatok, illetve a megfelelő beteg- vagy betegség-nyilvánta...
	c) az a) és a b) pontban foglalt módszerek és eljárások megfelelőségének indokolása;
	d) hivatkozás az e melléklet A. részének 1.5. pontjában említett teljesítőképesség-értékelési jelentés releváns részeire, valamint az I. melléklet 2. pontjában említett kockázatkezelésre;
	e) a teljesítőképesség forgalomba hozatal utáni nyomon követésével megvalósítandó konkrét célkitűzések;
	f) a teljesítőképességre vonatkozó adatok értékelése az egyenértékű vagy hasonló eszközök és az orvostudomány aktuális állása viszonylatában;
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	h) a teljesítőképesség forgalomba hozatal utáni nyomon követése keretében a gyártó által végzendő tevékenységek (például a teljesítőképesség forgalomba hozatal utáni nyomon követésével kapcsolatos adatok és jelentések elemzése) részletes és megfelelő ...
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