A jogszabaly mai napon ( 2020.04.14. ) hatalyos allapota.

A Iﬁ ﬁ jelek a bekezdesek miltbeli es jOVObell valtozasait
jelolik.

Jelen dokumentum a jogszabaly 1. weboldalat tartalmazza. A teljes jogszabaly
nyomtatasahoz valassza a fejlécen talalhato nyomtatas ikont!

4/20009. (II1. 17.) EM rendelet
az orvostechnikai eszkozokrol

Az egészsegiigyrol szolo 1997. évi CLIV. torveny 247. § (2) bekezdés k) pontjaban
foglalt felhatalmazas alapjan, az egészségiigyi miniszter feladat- és hataskorérol
szolo 161/2006. (VII. 28.) Korm. rendelet 1. § a) pontjaban meghatarozott

feladatkorben eljarva a kovetkezoket rendelem:

A rendelet hatalya

b 4
1. § (1) * E rendelet hatalya - a (2) bekezdésben foglaltak kivételével - a

Magyarorszag teriiletén gyartott, forgalmazott, illetve alkalmazott orvostechnikai
(http://landing.wolte

eszkozokre es tartozékaira terjed ki.

(2) A rendelet hatalya nem terjed ki: jogtar-demo?
a) az in vitro diagnosztikai eszk6zokre;
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b) a human vérre, vérkészitményre, human eredetl plazmara vagy vérsejtekre,
illetve a 2. § (1) bekezdés e) pontja kivételével a forgalomba hozatalkor human
verkészitményt, plazmat vagy versejtet tartalmazo eszkozre;

c) © a 2. § (2) bekezdés d) pontjaban foglalt eszkozok kivételével human
eredetll szOovetet vagy sejtet tartalmazo eszkozre, a human eredetl
transzplantatumokra, szovetekre vagy sejtekre, vagy azokbol szarmazo
készitményekre;

d) a 2. § (1) bekezdés b) pontja kivételével az allati eredetl szovetet vagy sejtet
tartalmazo eszkozre, az allati eredetii transzplantatumokra, szovetekre vagy
sejtekre;

e) © a 2. 8§ (2) bekezdés c) és d) pontja kivételével az emberi alkalmazasra
keriilo gyogyszerekrol és egyéb, a gyogyszerpiacot szabalyozo torvények
modositasarol szoldo 2005. évi XCV. torvény (a tovabbiakban: Gytv.) szerint
gyogyszernek minosiilo termékre, ideértve a human vérszarmazékbol késziilt
gyogyszereket is, ha a termék hatasanak fo6 modja alapjan ez indokolt;

f) * azokra az eszkdzokre, amelyekben az eszkoz és a gyogyszer egyetlen
olyan egységes terméket képez, melyet kizarolag ebben a kombinacioban torténo
felhasznalasra szantak, és amelyet nem lehet GOjrafelhasznalni. Erre az egyetlen
egyseget képezo termékre a Gytv. rendelkezéseit kell alkalmazni. Ezen termékekre
az 1. mellékletben talalhato alapveto kovetelmények annyiban iranyadoak,
amennyiben érintik az eszkoz biztonsagi és teljesitoképességgel kapcsolatos
tulajdonsagait;

g) a kiilon jogszabaly hatalya ala tartozo kozmetikai termékre.

(3) E rendeletet a fejlett terapias gyogyszerkészitmények engedélyezésérdl,
valamint a 2001/83/EK iranyelv és a 726/2004/EK rendelet modositasarol szolo,
2007. november 13-i 1394/2007/EK europai parlamenti és tanacsi rendelet

figyelembevételével kell alkalmazni.



Ertelmezo rendelkezések

2.8 © (1) E rendelet alkalmazasaban orvostechnikai eszkdz (a tovabbiakban:
eszk0z) az egészségiigyrol szolo 1997. évi CLIV. torvény (a tovabbiakban: Eiitv.) 3. §

h) pont ha)-hd) alpontjaban meghatarozott eszkoz.

(2) Orvostechnikai eszkoznek kell tekinteni

a) az élettelen allati eredet(i szovet vagy sejt felhasznalasaval késziilt eszkozt;

b) a gyogyszernek minosiilo készitmény beadasara szolgalo eszkozt;

c) azt az eszkozt, melynek szerves része olyan, onmagaban alkalmazva
gyogyszernek minosiilé anyag, amely az eszkozt kiegészitve hat az emberi testre;

d) azt az eszkozt, melynek szerves része olyan human vérbol vagy human
plazmabol szarmazo, onmagaban alkalmazva gyogyszer alkotoelemnek vagy
gyogyszernek minosiilo anyag, amely az eszkozt kiegészitve hat az emberi testre
(a tovabbiakban: human vérszarmazék),
amennyiben annak rendeltetési célja megfelel az Eiitv. 3. § h) pont ha)-hd)
alpontjaban foglaltaknak.

(3) "

(4) A (2) bekezdés c)-d) pontja szerinti eszk6zok esetében e rendelet mellett a
Gytv. rendelkezéseit kell alkalmazni a gyogyszerek vonatkozasaban.

(5) * Egy adott termék eszkdznek mindsiilése kérdésében - kétség esetén - az
Orszagos Gyogyszerészeti és Elelmezés-egészségligyi Intézet (a tovabbiakban:
OGYEI) hatarozatban dont.

3. § (1) Az 1. melleklet hatarozza meg azokat az alapvet6 altalanos, illetve
tervezési és kialakitasi kovetelményeket, amelyeknek minden forgalomba hozott,
illetve hasznalatba adott eszkoznek meg kell felelnie.

(2) A 2. melléRlet hatarozza meg az osztalyba sorolt és az aktiv beiiltetheto
eszkozokre vonatkozo, a gyarto altal EK megfeleloség értékelési eljarasként

valaszthato teljes kor(i minoségbiztositasi rendszer szerinti eljaras szabalyait.



(3) A 3. melléklet hatarozza meg az osztalyba sorolt és az aktiv beiiltetheto
eszkozokre vonatkozo, a gyarto altal EK megfeleloség értékelési eljaraskéent
valaszthato EK tipusvizsgalati eljaras szabalyait.

(4) A 4. melléklet hatarozza meg az osztalyba sorolt és az aktiv beliltethetd
eszkozokre vonatkozo, a gyarto altal EK megfeleloség értékelési eljarasként
valaszthato EK termékellendrzési eljaras szabalyait.

(5) Az 5. melléklet hatarozza meg az osztalyba sorolt és az aktiv beiiltetheto
eszkozokre vonatkozo, a gyarto altal EK megfeleloseg értékelési eljaraskéent
valaszthato gyartasminoség-biztositasi eljaras szabalyait.

(6) A 6. melléRlet hatarozza meg az eszkozokre vonatkozo, a gyarto altal EK
megfeleloseég ertékelési eljaraskéent valaszthato termékminoség-biztositasi eljaras
szabalyait.

(7) A 7. melleklet hatarozza meg a gyarto altal kiallitott EK megfeleldségi
nyilatkozatra vonatkozo szabalyokat.

(8) * A 8. melléklet hatarozza meg a gyarto altal kiallitott, a rendelésre késziilt
eszkozokre, illetve az aktiv beliltetheto eszkozokre vonatkozo nyilatkozat
kiallitasaval kapcsolatos szabalyokat.

(9) A 9. melléklet hatarozza meg az osztalyba sorolas szabalyait.

(10) A 10. melléklet hatarozza meg a klinikai értékelés szabalyait.

(11) A 11. melléRlet hatarozza meg a ,CE” megfeleldoségijelolés kotelezden
alkalmazando formajat.

(12) A 12. melléklet tartalmazza az eszkozokkel kapcsolatos varatlan események
és gyartoi helyszini biztonsagi  korrekcios intézkedések bejelentési
formanyomtatvanyait.

(13) A 13. melléklet hatarozza meg az iddszakos feliilvizsgalat szabalyait.

(14)

*

A 14, melleklet tartalmazza a ll.a osztalyba tartozo, kifejezetten
eszkozok fertotlenitésére szant eszk6zok magyarorszagi forgalomba hozatalanak a

Nemzeti Népegészseégiligyi Kozpont szamara torténo bejelentéséhez sziikséges



adatlapot.

(15) * Az Eiitv. 101/C. §-a szerinti nyilvantartas alol egészében vagy csak
bizonyos adatok tekintetében kivett implantatumok korét a 17. melléklet
hatarozza meg.

4. § (1) E rendelet alkalmazasaban

1. *  tartozék: a 2. § (1) bekezdése ala nem tartozd olyan termék, amely
onmagaban nem orvostechnikai eszkoz, de a gyarto kifejezett szandéka szerint az
eszkozzel torténo egyiittes hasznalatra szolgal annak érdekében, hogy annak
eredeti rendeltetésszerli mikodését elosegitse (a tovabbiakban az eszkoz alatt a
tartozékot is érteni kell);

2. rendelésre Resziilt eszR6z: megfelelo szakképzettséggel rendelkezo orvos
altal a gyogykezelés igényeinek megfeleloen rendelt, a beteg kizarolagos, egyedi
hasznalatara szolgalo, kiilonleges tervezési jellemzokkel késziilt eszkoz. Nem
mindsiil rendelésre késziilt eszkdznek az a sorozatgyartasi eszkoz (pl. fogtomo
anyag, ortetikai eszk6z), amelyet egyedi kdvetelményhez illesztenek;

3. Rlinikai vizsgalatra szant eszkoz: minden olyan eszkoz, amelyet a megfelelo
szakképesitéssel rendelkezo, arra jogosult személy rendelkezésére bocsatanak
abbol a célbol, hogy a kiilon jogszabalyban megjelolt célok elérése érdekében
azzal klinikai vizsgalatot vegezzen;

4. aktiv eszR6z: minden olyan eszkoz, amelynek a miikodése - az emberi test
vagy a gravitacio altal kozvetleniil létrehozott energia kivételével - mas kiilso
energiaforrastol fligg;

5. aktiv implantatum: minden olyan aktiv beiiltethetd eszkoz, amely sebészeti
vagy mas orvosi beavatkozassal az emberi testbe vagy annak egy termeészetes
testnyilasaba részlegesen vagy teljesen bevezetésre keriil, és az a beavatkozas

utan a helyén marad;



6. csipo-, térd- és vallprotézis: olyan teljes iziileti beliltethetd protézis
alkotorészei - ide nem értve a kiegészito alkotorészeket, igy a csavarokat, ékeket,
lemezeket és a szerszamokat -, amely mukodését tekintve hasonlo a természetes
csip0-, térd- vagy valliziilethez;

7. eszkoz alkategoria: olyan eszkozok csoportja, amelyek felhasznalasi teriilete
vagy technologiaja kozos;

8. generikus eszkozcsoport: olyan eszkozok csoportja, melyeknek azonos vagy
hasonlo a felhasznalasi teriilete, vagy technologiajuk hasonlosagot mutat, amely
lehetové teszi egyedi jellemzboket nem tiikrozo altalanos osztalyozasukat;

9. eszkozcsoport: egy gyarto egy generikus eszkozcsoportba tartozo termékei;

10. egyedi eszkRoz: az a meghatarozott tipusszamu eszkoz, amelyet nem vetettek
ala megfeleloség értékelési eljarasnak, és amely nem lenne forgalomba hozhato,
de meghatarozott darabszamban az e rendeletben foglaltak szerint
felhasznalhato;

11. egyszerhasznalatos eszkoz: olyan eszkoz, melyet a gyarto egy betegnél és
egyszeri hasznalatra szan;

12. ¥ gyarté: az a természetes vagy jogi személy,

a) amely eszkozt sajat felelosségeével tervez, gyart, csomagol és cimkéz azt
megelozbden, hogy azt sajat neve alatt forgalomba hozza vagy klinikai vizsgalatot
végeztet vele, fliggetleniil attol, hogy ezeket a miveleteket sajat maga vagy
megbizasabol mas végzi,

b) amely sajat neve alatti forgalomba hozatal céljabol eszkozt Gsszeszerel,
csomagol, feldolgoz, felljit, cimkéz és azokat az alkalmazasi céllal megjeloli,
kivéve, ha mar forgalomba hozott eszkozoket allit ossze, vagy adaptal alkalmazasi
céeljuknak megfeleloen egy meghatarozott beteg részére a gyogykezelése soran

felmeriilo egyéni igényeinek megfeleloen;



13. * meghatalmazott képviselé: az az EGT tagallamban lakohellyel, illetve
székhellyel rendelkez6 természetes vagy jogi személy, amelyet a gyarto
kifejezetten meghatalmaz azzal, hogy az e rendeletbol eredo kotelezettségek
tekintetében nevében eljarjon, illetve akihez a hatosagok és szervezetek a gyarto
helyett fordulhatnak;

14. *  forgalmazo: az a természetes vagy jogi személy, amely a forgalomba
hozatalt kovetéen a végfelhasznalonak alkalmazasra torténo atadasig az eszkozt
ingyenesen vagy visszterhesen rendelkezésére bocsatja, igy kiilonosen az
importor, disztribator, viszontelado;

15. alkalmazasi cél: az eszkoz hasznalatanak a gyarto altal a cimkén, a
hasznalati Gtmutatoban vagy reklamban megadott célja;

16. rendeltetesszerl alkalmazas: az alkalmazasi cél megvalosulasa érdekében
az eszkoznek a gyarto altal meghatarozott indikacionak megfelelo, és a gyarto
altal meghatarozott modon és koriilmények kozti hasznalata;

17. EGT-allam: az Europai Unio tagallama és az Europai Gazdasagi Tersegrol
szolo megallapodasban részes mas allam, tovabba olyan allam, amelynek
allampolgara az Europai Kozosség és tagallamai, valamint az Europai Gazdasagi
Terségrol szolo megallapodasban nem részes allam kozott létrejott nemzetkozi
szerzodes alapjan az Europai Gazdasagi Térségrol szolo megallapodasban részes
allam allampolgaraval azonos jogallast élvez;

18. * forgalomba hozatal: a rendelésre késziilt, a klinikai vizsgalatra szant
kivetelével az eszkoz visszterhes vagy ingyenes, elso izben torténo rendelkezésre
bocsatasa az Eurdopai Gazdasagi Térségben (a tovabbiakban: EGT), illetve az
Europai Kozosseggel vagy az EGT-vel megkotott nemzetkozi szerzodeés alapjan az
eszkozok vonatkozasaban az EGT tagallamaval azonos jogallast élvezo allamban (a
tovabbiakban egyiitt: EGT tagallam) forgalmazas vagy felhasznalas céljabal,

flggetlenil attol, hogy az eszkoz Uj vagy felujitott;



19. hasznalatbavétel: az EGT tagallamban az eszkoznek rendeltetésszerilien
alkalmazhato gyartmanyként a végfelhasznalo részére els6 izben torténo
rendelkezésre bocsatasa;

20. Rijelolt szervezet: a kiilon jogszabaly alapjan az eszk6z megfeleloségének
értékelésével és tanisitasaval kapcsolatos feladatok ellatasara kijelolt és az
Europai Bizottsag (a tovabbiakban: Bizottsag), tovabba az EGT tagallamok felé
bejelentett szervezet, valamint egyéb, a megfeleloseg eértékelési feladatok
ellatasara kijelolt, a Bizottsagnal bejelentésre keriilt, a Bizottsag altal adott
azonositdo szammal rendelkezo szervezet;

21. 7

22. honositott harmonizalt szabvany: az europai szabvanyuigyi szervezetek altal
elfogadott és az Europai Unio Hivatalos lapjaban kozzetett harmonizalt europai
szabvany, amelyet a magyar eljarasi rendnek megfeleloen nemzeti szabvanyként
kozzétettek;

23.  Rlinikai adat: egy eszkoz alkalmazasabol szarmazo, annak
biztonsagossagara, illetve teljesitoképességeére vonatkozo informacio;

24. * varatlan esemény, baleset: az eszkdzzel osszefiiggésben bekovetkezett
olyan esemény, amely soran az eszkdz barmilyen hibas mikodése, jellemzoiben
vagy teljesitoképességében bekovetkezo mikodési hibaja vagy romlasa, valamint
a cimke vagy a hasznalati Gtmutatdo barmely hianyossaga vagy elégtelensége a
beteg, az eszkoz kezeloje vagy mas személy halalahoz vagy egészségi allapotanak
sulyos romlasahoz vezetett vagy vezethetett volna;

25. helyszini biztonsagi Rorrekcios intézkedés (FSCA): egy forgalomban, illetve
hasznalatban lévo eszkozon a gyarto altal a varatlan esemény kockazatanak
csokkentése érdekében végzett tevékenyseg;

26. © balesetfelelds: az egészségiigyi szolgaltatd orvosigazgatodja, vagy ennek
hianyaban a megfelelo szakmai vezeto, aki a varatlan esemény, baleset

jelentésével, kivizsgalasaval kapcsolatos teendoket ellatja;



27. * az egészségi allapot siilyos romlasa:

a) életet veszélyeztetd6 megbetegedes,

b) élettani funkcio vagy egészség tartos karosodasa,

c) olyan allapot, amely orvosi vagy mutéti beavatkozast tesz sziikségessé az a)
és b) pontban leirtak megel6zésére,

d) a gyarto hasznalati Gtmutatojanak megfeleloen hasznalt diagnosztikai vagy
in vitro diagnosztikai eszkozzel végzett vizsgalat hibas eredményének
kovetkeztében létrejott artalom,

e) magzati karosodas, magzati halal vagy velesziiletett vagy a sziiléssel
osszefliggésbe hozhato rendellenesség;

28. * silyos kozegészségiigyi Rockazat: minden olyan varatlan esemény vagy
baleset kovetkeztében kialakult veszély, amely tobb ember esetében halalhoz
vagy az egeszségi allapot silyos romlasahoz vezethet.

(2) * Az (1) bekezdésben foglaltakon til e rendelet alkalmazasaban az Eiitv. 3.

§-a szerinti fogalommeghatarozasokat kell figyelembe venni.

Alapveto rendelkezések

5.§ (1) * Eszkdz - a rendelésre késziilt, a klinikai vizsgalatra szant kivételével -
akkor hozhato forgalomba, illetve vehetdo hasznalatba, ha a (2) bekezdés

eloirasainak megfeleloen CE jeloléssel van ellatva.

(2) Eszkoz CE jeloléssel abban az esetben lathato el, ha

a) kielégiti a 11. § szerinti alapveto kovetelményeket, valamint

b) az a) pont szerinti kdvetelmények igazolasara lefolytattak a 13. § szerinti, az
adott eszkozre vonatkozo EK megfeleloség értékelési eljarast.

(3) * A gyartonak vagy meghatalmazott képviseldjének mar a forgalomba
hozatal idején rendelkeznie kell a (2) bekezdés a) és b) pontjanak valo

megfelelést igazolo, e rendeletben meghatarozott tartalmi dokumentumokkal.



(4) * Az eszkoz forgalomba hozatalaval vagy hasznalatba veételével
kapcsolatos rendelkezések betartasat, valamint a forgalomban lévo vagy
hasznalatba adott eszkdzre vonatkozod eldirasok teljesiilését az OGYEI
piacfeliigyeleti eljarasa soran ellendrizheti.

6.§

7.8 (1) * Klinikai vizsgalatra szant eszkoz a vizsgalat elvégzése céljabol akkor
bocsathatdo a megfelelo szakképesitéssel rendelkezo, arra jogosult személy
rendelkezésére, ha megfelel a 11. § (1) bekezdésében foglalt feltételeknek.

(2) Rendelésre késziilt eszkoz akkor hozhato forgalomba és helyezheto lizembe,
ha a 13. § (5) bekezdése szerinti EK megfeleldség értékelési eljaras lefolytatasra
keriilt és az eszkoz megfelel a 8. mellékletben meghatarozott eloirasoknak. A 1l.a,
Il.b és Ill. osztalyba tartozo eszkozok esetén csatolni kell a 8. mellékletben eloirt
nyilatkozatot, melyet a névvel, betliszoval vagy szamkoddal azonositott beteg
rendelkezésére kell bocsatani.

8. § Ha a felmeriilt kockazat azt indokoltta teszi, a kiilon jogszabaly szerint
gépnek is minosilo eszkoznek az e rendeletben foglaltakon til meg kell felelnie a
gépekre vonatkozo kiilon jogszabaly szerinti alapveto egészségiigyi és biztonsagi
kovetelményeknek is.

9. § Ha az eszkoz az egyéni védoeszkozok kovetelményeirol eés
megfeleloségének tanlsitasarol szolo 18/2008. (XIl. 3.) SZMM rendelet szerint
egyéni védoeszkoznek mindsiil, akkor annak az abban foglalt alapveto
egeészseégiigyi és biztonsagi eloirasoknak is meg kell felelnie.

10. § E rendelet eloirasai mellett az eszkozokre alkalmazni kell a lakossag
egészségenek az ionizalo sugarzasbol szarmazo veszélyekkel szembeni védelmet
szolgalo alapveto biztonsagi eloirasok megallapitasarol, valamint az orvosi céli
sugarterheléssel kapcsolatos ionizalo sugarzas veszélyeivel szembeni

egeszsegvedelmerol szolo kiilon jogszabalyokban foglaltakat is.



Az eszkRozokre vonatkozo kovetelmenyek, és az azoknak
valoé megfeleloseg vizsgalata

11. § (1) Minden forgalomba hozott, illetve hasznalatba adott eszkdoznek meg
kell felelnie a rendeltetése alapjan az adott eszkozre vonatkozo 1. melléklet

szerinti alapveto kovetelményeknek.

(2) A honositott harmonizalt szabvany kovetelményeinek megfelelo eszkozt tgy
kell tekinteni, hogy az megfelel az e rendeletben meghatarozott alapveto
kovetelmények azon részének, amelyre az adott szabvany vonatkozik. A
honositott harmonizalt szabvanyok jegyzékét a Magyar Szabvanyiigyi Testllet
hivatalos lapjaban kozzéteszi.

(3) E rendelet alkalmazasaban a honositott harmonizalt szabvanyokra valo
hivatkozassal egy tekintet ala esnek kiilonosen a gyogyszerek és az ilyen
gyogyszereket tartalmazo eszkozokben hasznalt anyagok kozotti kolcsonhatasra
vonatkozo europai gyogyszerkonyvi cikkek is, amelyeket az Europai Unio Hivatalos

Lapjaban kozzétettek.

Osztalyba sorolas

12. § (1) Az EK megfelel6ség értékelési eljaras kivalasztasahoz az eszkozt a
gyarto - a 9. mellékletben foglaltak szerint - az I., Il.a, Il.b vagy Ill. osztalyba

sorolja be.

(2) Az osztalyba sorolasi eljaras aktiv implantatum és tartozéka esetén nem
végezhetO el. Azokon a 13. § (7) bekezdése szerinti EK megfeleloség értékelési
eljarast kell lefolytatni.

(3) ¥ Az osztalyba sorolasi szabalyok alkalmazasa soran felmeriil kérdésben -

kétség esetén - az OGYE| hatarozatban dont.



(4) Az emléimplantatumokat, illetve a csipo-, térd- és vallprotéziseket a lIl.
osztalyba kell besorolni azzal, hogy a 9. melléklet szabalyait nem kell alkalmazni.

(5) * Az OGYEI megkereséssel fordulhat a Bizottsaghoz, amennyiben:

a) egy adott eszkoz vagy eszkozkategoria besorolasara vonatkozoan a 9.
mellékletben foglalt osztalyzasi szabalyok alkalmazasahoz a Bizottsag hatarozata
sziikseges;

b) egy adott eszkozt vagy eszkozsorozatot a 9. melléklet rendelkezéseitol
eltérve masik osztalyba kellene sorolni;

c) © hatarozatot kell hozni arrol, hogy egy adott termék vagy termékcsoport
megfelel-e a 2. § (1) bekezdésében, valamint a 4. § (1) bekezdés 1-4. pontjaban
foglalt meghatarozasok valamelyikének; vagy

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

(6) * Az (5) bekezdés alkalmazasa esetén az OGYE! a Bizottsag altal megtett

intézkedésnek megfeleloen jar el.

EK megfeleloseg értékelesi eljarasok

13. § (1) Az 1. osztalyba sorolt eszk6zok esetén a gyarto a 7. melléklet szerint jar

el, és a forgalomba hozatal elott gyartoi EK megfeleloségi nyilatkozatot allit ki.

(2) A 1l.a osztalyba sorolt eszkoz esetén a gyartonak - amennyiben nem a (3)
bekezdés a) pontja szerinti eljarast valasztja - a 7. melléklet szerinti gyartoi EK
megfeleloségi nyilatkozatra vonatkozo eljarast kell kdvetnie, 0sszekotve

a) a 4. melléklet szerinti termékellendrzési, vagy

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

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

(3) A Il.b osztalyba sorolt eszkdz esetén a gyartdo EK megfeleloség értékelési

eljaraskent valaszthatja:



a) a 2. melléklet szerinti teljes kori mindségbiztositasi rendszer szerinti
eljarast oly modon, hogy annak 4. alpontja szerinti vizsgalat nem alkalmazhato,
vagy

b) a 3. melléklet szerinti tipusvizsgalati eljarast, 6sszekotve

ba) a 4. melléklet szerinti termékellenorzési, vagy

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

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

(4) A 1. osztalyba sorolt eszkoz esetén a gyartdo EK megfeleloség értékelési
eljaraskent valaszthatja:

a) a 2. melléklet szerinti teljes kori mindségbiztositasi rendszer szerinti
eljarast, vagy

b) a 3. melléklet szerinti tipusvizsgalati eljarast, 6sszekotve

ba) a 4. melléklet szerinti termékellenorzési, vagy

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

(5) A rendelésre késziilt eszkoz és a klinikai vizsgalatra szant eszkoz
tekintetében, valamint a 15. §-ban meghatarozott esetben az (1)-(4) bekezdés
szerinti EK megfeleloség értékelési eljarasok nem folytathatoak le.

(6) *

(7) Aktiv implantatum esetén - a rendelésre késziilt eszk6zok és a klinikai
vizsgalatra szant eszkozok kivételével - a gyarto EK megfeleloség értékelési
eljaraskent valaszthatja:

a) a 2. melléklet szerinti teljes korli mindségbiztositasi rendszer szerinti
eljarast, vagy

b) a 3. melléklet szerinti tipusvizsgalati eljarast, 6sszekotve

ba) a 4. melléklet szerinti termékellenorzési, vagy

bb) az 5. melléklet szerinti gyartasminoség-biztositasi



eljarassal.

(8) * Rendelésre késziilt eszkdz esetén a gyartd a 8. melléklet szerint jar el. Az
eszkoz forgalomba hozatala elott a gyarto kiallitia a 8. melléklet A. vagy B.
pontjanak 2.1. e) alpontja szerinti nyilatkozatot és osszeallitja a 8. melléklet A.
vagy B. pontjanak 3.1. alpontjaban meghatarozott dokumentaciot. A
dokumentaciot 5 évig meg kell Orizni és azt az OGYEl megkeresésére
rendelkezésre kell bocsatani. Ezeken az eszkozokon a CE jelolés nem tiintetheto
fel.

(9) Az EK megfeleloség értékelési eljaras soran a gyarto, illetve a kijelolt
szervezet figyelembe vesz minden olyan vizsgalatot és értékelést, amelyet a
gyartas egy kozbenso szakaszaban e rendeletnek megfeleloen végeztek el.

(10) A 3., 4., 7. és 8. melléklet szerinti eljarasokat a meghatalmazott képviseld is
kezdeményezheti a gyartdo megbizasabol.

(11) * Ha az OGYEI szerint a gyartd egy adott eszkdz vagy eszkdozsorozat esetén
nem a megfeleld eljarast valasztotta és folytatta le, az OGYEl - a megfeleld
eljarast megjelolve - megkeresessel fordulhat a Bizottsaghoz.

(12) * A (11) bekezdés szerinti esetben a Bizottsag dontését kovetden az OGYEI

a dontésnek megfeleloen jar el.

Kijelolt szervezet és eljarasai

14. § (1) A kijelolt szervezet indokolt esetben minden olyan tajékoztatast vagy
adatot megkovetelhet, amely a valasztott eljaras vonatkozasaban a megfeleloség
vizsgalatahoz, ellenorzéséhez, tanisitasahoz és a tan(sitvany érvényességének
fenntartasahoz sziikséges. A 13. § (1)-(8) bekezdése szerinti eljarashoz a sziikséges
dokumentumokat magyarul vagy az EGT mas tagallamanak hivatalos - a kijelolt
szervezet altal elfogadott - nyelven kell a kijelolt szervezet rendelkezéséere

bocsatani.



(2) A kijelolt szervezetnek eszkoz esetén a 2., 3., 5. és 6. melléklet, aktiv
beliltetheto eszkoz esetén a 2., 3. és 5. melléklet szerint kiallitott tanisitvanya
legfeljebb 5 évig érvényes. A tandsitvany lejarta elott - a felek kozotti
megallapodasban meghatarozott idopontban, ennek hianyaban a lejarat elott
legalabb 3 honappal benyljtott megkeresésre - tovabbi legfeljebb 5 éves
idoszakokra a tantsitvany meghosszabbithato.

(3) A gyarto vagy annak meghatalmazott képviseldje és a kijelolt szervezet a 2-
6. melléklet szerinti értekelések és vizsgalatok elvégzéséenek felteteleit
szerzodésben rogziti.

(4) Ha az EK megfeleloség eértékelési eljarashoz a kijelolt szervezet
kozremikodése sziikséges és az adott eljaras lefolytatasara tobb szervezet is ki
van jelolve, kozuliik a gyartdo vagy a meghatalmazott képviselo altal kivalasztott
jar el.

(5) Amennyiben a kijelolt szervezet megallapitja, hogy a gyartd nem felel meg
az e rendeletben meghatarozott kovetelményeknek, illetve nem lehetett volna
kiallitani az EK megfeleloségi tandsitvanyt, a kijelolt szervezet - az eset 6sszes
koriilményeit mérlegelve - sajat hataskorben felfliggeszti vagy korlatozza az altala
kiadott megfeleloségi tandsitvanyt.

(6) Amennyiben a tandsitvany felfiiggesztése, korlatozasa esetén a kijelolt
szervezet felhivasara - az abban foglalt megfelelo hataridon beliil - a gyarto a
megfelelo intézkedések megtételével nem biztositja az e rendeletnek valo
megfelelést, illetve az EK megfeleloségi tanisitvany kiallitasahoz sziikséges
feltételeket, a kijelolt szervezet a tanusitvany visszavonasarol rendelkezik.

(7) * A Kkijelolt szervezet a dontésétdl szamitott 15 napon beliil az OGYE! altal
rendszeresitett formanyomtatvanyon tajékoztatja az OGYEI-t minden kibocsatott,
modositott, kiegészitett, felfliiggesztett, visszavont vagy elutasitott tanusitvanyrol,
valamint tajekoztatja a tobbi kijelolt szervezetet minden felfiiggesztett, visszavont

vagy elutasitott tanusitvanyrol, tovabba megkeresésre a kibocsatott



tanisitvanyokrol. Az OGYEI a kijelolt szervezet tajékoztatasa alapjan értesiti a
Bizottsagot, az EGT allamokat. A kijel6lt szervezet az OGYEl megkeresésére
rendelkezésére bocsat minden, a tevékenységével 6sszefiiggo egyéb informaciot.

(8) * Amennyiben az OGYEI piacfeliigyeleti eljarasa soran a piacfeliigyeleti
tevékenység részletes szabalyairol szolo 6/2013. (I. 18.) Korm. rendelet 6/A. § (1)
bekezdése vagy 6/C. § (1) bekezdése szerinti hatarozatot hoz, a kijelolt szervezet,
amely lefolytatta a 13. & szerinti eljarast, a hatarozatban foglaltak

figyelembevetelével a 13. § szerinti eljarasat feliilvizsgalja.

Az eszkozkeészleteRre és a tobb eszkozbol allo
rendszereRkre vonatkozo Riilon eljaras, valamint a
sterilizalasi eljaras

15. § (1) Eszkozkészletekre, valamint a tobb eszkdzbdl allo rendszerekre - a 13. §

szerinti eljarasoktol eltéroen - a (2)-(6) bekezdésben foglaltakat kell alkalmazni.

(2) * Barmely természetes vagy jogi személy, amely forgalomba hozatal
céeljabol CE jeloléest viselo eszkozoket - rendeltetésiiknek megfeleloen és a
gyartojuk altal megadott felhasznalasi kereteken beliil alkalmazva - készletté vagy
eszkozrendszerreé allit 0ssze, nyilatkozatot allit ki, amelyben tandsitja, hogy

a) a gyartdo Otmutatasainak megfeleloen ellenorizte az eszkozok
illeszthetoségeét és az illesztést ezeknek megfeleloen vegezte el;

b) a maga altal csomagolt készlet, illetve rendszer csomagolasa és a mellékelt
hasznalati Gtmutato megfelel a gyarto vonatkozo utmutatasainak;

c) a tevékenységet belso ellendrzés és feliigyelet mellett vegezte el.

(3) * Barmely természetes vagy jogi személy, amely forgalomba hozatal
céljabol a (2) bekezdés szerinti eszkozkészletet, tobb eszkozbdl allo rendszert,
vagy mas olyan CE jeloléssel ellatott eszkozt sterilizal, melyeket gyartoik ugy

terveztek, hogy felhasznalas elott sterilizaljak oket, valasztasa szerint kovetheti a



2. vagy az 5. mellékletben eldirt eljarasok valamelyikét. Az emlitett mellékletek
alkalmazasa és a kijelolt szervezetek beavatkozasa a steril csomag felbontasaig
vagy seériiléseéig a sterilitast biztosito eljaras szempontjaira korlatozodik. Az
érintett szemeély nyilatkozatot tesz, melyben kijelenti, hogy a sterilizalast a gyarto
utasitasai szerint végezte.

(4) A (2)-(3) bekezdések szerinti eszkozon nem kell Gjabb CE jelolést feltiintetni,
azonban csatolni kell hozza a 1. melléklet A. pontjanak 13. alpontjaban eloirt
tajékoztatast, amely adott esetben tartalmazza az 0Osszeallitasban szereplo
eszkozok gyartoitol szarmazo, az osszeallitasra vonatkozo utasitasokat is.

(5) * A (2)-(3) bekezdések szerinti nyilatkozatokat 5 évig meg kell drizni, és
azokat az OGYEI megkeresésére rendelkezésre kell bocsatani.

(6) Ha a készlet, illetve rendszer olyan eszkozt tartalmaz, amely nem visel CE
jelolést vagy nem eredeti rendeltetésének megfeleloen keriil alkalmazasra, akkor
a készletet, illetve rendszert onallo eszkoznek kell tekinteni és osztalyba

sorolasanak megfeleloen kell vizsgalni, illetve a 13. § szerint tandsitani.
o o o » » *
Klinikai ertekeles

16.§ * (1) A 10. melléklet szerinti klinikai értékelés alapja a klinikai adat.

(2) A klinikai adat forrasai:

a) az adott eszkoz klinikai vizsgalata/vizsgalatai,

b) az adott eszkozzel igazolhatoan egyenértékl, hasonlo eszkoznek a
tudomanyos szakirodalomban kozolt klinikai vizsgalatai, vagy az ezen eszkozrol
szolo egyeb tanulmanyok, vagy

c) az adott eszkozre vagy az adott eszkozzel igazolhatoan egyenértéki, hasonlo
eszkozre vonatkozo egyéb klinikai tapasztalatokrol szolo publikalt vagy

publikalatlan jelentések.



(3) A klinikai vizsgalat engedélyezését és annak modjat az emberen végzett
orvostudomanyi kutatasok, az emberi felhasznalasra keriild0 vizsgalati
készitmeéenyek klinikai vizsgalata, valamint az emberen torténé alkalmazasra
szolgalo, klinikai vizsgalatra szant orvostechnikai eszkozok klinikai vizsgalata
engedélyezési eljarasanak szabalyairol szolo kormanyrendelet és az
orvostechnikai eszkozok klinikai vizsgalatarol szolo miniszteri rendelet

tartalmazza.

Nyilvantartasba vetel

17.§ (1) © Az a Magyarorszag teriiletén székhellyel rendelkezd gyartd, amely a
13. § (1) és (8) bekezdése szerinti eljarast kovetoen eszkozoket sajat jogon gyart,
és az a Magyarorszag teriiletén székhellyel rendelkezo személy, aki a 15. § (2)-(3)
bekezdése szerinti tevekenységet végez, nevét, székhelyét és telephelyét, az
érintett eszkozok leirasat legkésobb az eszkoz els6 forgalomba hozatalakor,
tovabba az ezen adatokban bekovetkezett valtozast haladéktalanul,
nyilvantartasba vétel céljabol a 16. mellékletben foglaltaknak megfelelo
formanyomtatvanyon vagy annak elektronikus valtozata Gtjan az OGYE| részére

bejelenti.

(2) * Ha az EGT teriiletén székhellyel nem rendelkezd, az (1) bekezdésben
emlitett eszkozoket sajat neve alatt forgalmazo gyartdo meghatalmazott
képviselojének székhelye nem az EGT mas allamaban, hanem Magyarorszag
teriiletén van, nevét, székhelyét és az érintett eszkozok leirasat legkésobb az elso
forgalomba hozatalkor, tovabba az ezen adatokban bekovetkezett valtozast 5
napon beliil nyilvantartasba vétel céljabol a 16. mellékletben foglaltaknak
megfeleld formanyomtatvanyon vagy annak elektronikus valtozata Gtjan az OGYEI

részere bejelenti.



(3) * Az (1)-(2) bekezdésben emlitett, gyartd vagy meghatalmazott képviseldje
altal rendelkezésre bocsatott adatokrol az OGYEl kérésre tajékoztatja a
tarshatosagokat és a Bizottsagot.

(4) * Az OGYEI az (1)-(2) bekezdés szerinti nyilvantartasba vételrdl igazolast ad
ki.

(5) A gyarto, illetve a meghatalmazott képviselé nevét, lakohelyét vagy
székhelyét az eszkoz csomagolasan, illetve gyijtocsomagolasan és a hasznalati
utmutaton - az 1. melléklet 13.1. alpontjaval osszhangban - fel kell tiintetni.

(6) * Valamennyi Il.a, 1l.b és Ill. besorolasi eszkdoznek és aktiv beiiltethetd
eszkdznek Magyarorszag teriiletén torténd hasznalatbavételekor az OGYEI
tajekoztatast kérhet a forgalmazo és az eszkoz azonosithatosagat biztosito

adatairol, valamint a cimkérol és a hasznalati Gtmutatorol.

Nyilvantartasba veteli dij

18. § Az eljaras kezdeményezdjének a 17. § szerinti nyilvantartasba vételi
eljarasert - fliggetleniil annak eredmeényétol - eszkozcsoportonként a kiilon

jogszabalyban meghatarozott igazgatasi szolgaltatasi dijat kell fizetnie.

Adatkezeléssel 6sszefiiggo rendelkezések

19.8§ (1) *

(2) * Amennyiben e rendelet eldirja, az OGYEl a kovetkezé adatokkal
kapcsolatban adhat tajékoztatast: *
a) © a gyartok és meghatalmazott képviseldk nyilvantartasaval kapcsolatos

informaciok,



b) * a gyartd vagy meghatalmazott képviseld vagy az eljaras végrehajtasaval
megbizott személy altal a 21/A. § (4) bekezdésében meghatarozott esetben az
OGYEI rendelkezésére bocsatott informaciok,

c) elfogadott, modositott, kiegeszitett, felfiiggesztett vagy kivont
tandsitvanyokban talalhato informaciok,

d) a Bizottsaggal, az EU tarshatosagaival és a kijelolt szervezetekkel valo

kapcsolattartas adatai és informacioi.
Megfeleloseégi jeloles

20. § (1) A 11. melléklet szerint meghatarozott CE megfelel6ségi jelolést az
eszkozon csak a gyarto vagy annak meghatalmazott képviseloje helyezheti el. A
gyartonak vagy a meghatalmazott képviselonek a jelolést lathatoan, olvashatoan
és letorolhetetleniil kell feltiintetnie az eszkozon, tovabba annak kereskedelmi

csomagolasan és a hasznalati utmutatoban.

(2) Steril allapotban forgalomba hozott eszk6zok esetében a CE jeldlést - az (1)
bekezdésben foglaltaktol eltérden - csak a steril csomagolason és a kereskedelmi
csomagolason kell elhelyezni.

(3) Tilos az eszkozon minden olyan megjelolés, amely félrevezeto vagy
Osszetévesztheto a CE jeloléssel vagy annak lathatosagat, olvashatosagat
korlatozza. Barmely mas jeldlés elhelyezheto az eszkozon, a csomagolason vagy
az eszkozhoz mellékelt Otmutatoban, feltéve, hogy ezaltal nem csokken a CE
jelolés lathatosaga és olvashatosaga.

(4) * Az eredeti alkalmazasi cél megtartasa mellett az eszkdz olyan
megvaltoztatasa esetén, amely befolyasolja az eszkoz biztonsagos alkalmazasat, a

CE jelolés csak a 13. § szerinti eljarasok ismételt lefolytatasa utan tiintetheto fel.



Az EK megfeleloség értékelését végzo kijelolt szervezet dont arrol, hogy az eszkoz
megvaltoztatasa befolyasolja-e az eszkoz biztonsagos alkalmazasat. Vita esetén e
kérdésben az OGYEI dont.

(5) A CE jelolés mellett - amennyiben a megfeleloség értékelés soran
alkalmazasra kertilt a 2., 4., 5. vagy a 6. melléklet szerinti eljarasok barmelyike - fel
kell tiintetni az eljarast lefolytato kijelolt szervezet azonosito jelét is.

(6) Kereskedelmi vasaron, kiallitason vagy bemutaton az e rendelet
eloirasainak nem megfelelo termék abban az esetben allithato ki, ha erre jol
lathato jelzés felhivja a figyelmet, megjelolve azt is, hogy az eloirt megfeleloség
értékelést nem folytattak le.

(7) Amennyiben az eszkozre mas olyan eloiras is vonatkozik, amely az e
rendeletben foglaltaktol eltér6 szempontok alapjan rendelkezik a CE jelolés
alkalmazasarol, kiilon jogszabaly eltéero rendelkezése hianyaban a CE
megfeleloségi jelolés azt is jelzi, hogy az eszkoz megfelel a vonatkozo egyéb

eloirasoknak is.

A forgalomba hozatalt Roveto varatlan eseményeR,
balesetek bejelenteése

*

21. § (1) * A gyartd vagy a meghatalmazott képviseld, valamint a
forgalmazo és a balesetfelelos Otjan az egészségligyi szolgaltatast nyljto a
forgalomba hozatalt kovetoen az I, Il.a, Il.b és IIl. osztalyba tartozo eszkozzel
osszefliggésben bekovetkezett varatlan esemeényt, balesetet, amennyiben a

varatlan esemeény vagy baleset

a) stlyos kozegészsegiigyi kockazattal jar, azonnal, de legkésobb 2 napon belil,
b) halallal vagy sulyos egészségromlassal jart, haladéktalanul, de legkésobb az

észleléstol szamitott 10 napon beliil,



c) * aza), illetve a b) pont ala nem tartozik, haladéktalanul, de legkésébb az
észleléstbl szamitott 30 napon beliil koteles bejelenteni az OGYEI részére.

(1a) * A felhasznaldo az orvostechnikai eszkozzel osszefiiggésben
bekdvetkezett varatlan eseményt, balesetet bejelentheti az OGYEI részére.

(2) A bejelentést

a) a forgalmazo, és az egészségiigyi szolgaltato a 12. melléklet A) részében
foglalt nyomtatvanyon teszi meg,

b) a gyarto vagy a meghatalmazott képviseloje a 12. melléklet B) részében
foglalt nyomtatvanyon teszi meg,

c) a felhasznalo a 12. melléklet A) részében foglalt nyomtatvanyon teheti meg.

(3) * Az (1)-(1a) bekezdés szerinti bejelentésrél az OGYEI - amennyiben nem a
gyartd, annak meghatalmazott képviseloje tette meg a bejelentést - a gyartot
vagy annak meghatalmazott képviselojét haladéktalanul, de legkésobb a
tudomasra jutastol szamitott 8 napon beliil tajekoztatja.

(4) * A gyartd vagy a meghatalmazott képviseld koteles a tudomasara jutott
eseményt 60 napon beliil érdemben kivizsgalni és a vizsgalat eredményét az
OGYEI-nek a végsé jelentésben bejelenteni.

(5) * Amennyiben a gyartd vagy annak meghatalmazott képviseldje a (4)
bekezdés szerinti vizsgalat alapjan a varatlan esemény elharitasat indokoltnak
tartja, helyszini biztonsagi korrekcios intézkedést koteles hozni. Az intezkedés
elrendelésérdl értesiti az OGYEI-t a 12. melléklet C) részében foglalt kétnyelvi
nyomtatvanyon.

(6) * A gyartd koteles ellendrizni a helyszini biztonsagi korrekcios intézkedés
elbirasszerl elvégzését és err6l az OGYEI-t tajékoztatni.

21/A.8 * (1) © Az OGYEl a 21. § (2) bekezdése szerinti bejelentdk altal kiildott

bejelentéseket nyilvantartasba veszi és visszaigazolja.



(2) * Ha a gyartd a tudomasara jutott eseményt a 12. melléklet B) rész 10.
pontja szerint bejelentett varhato idopontig nem vagy nem teljeskorlen vizsgalja
ki, az OGYEI a vizsgalatot sajat hataskorben meginditja, és ezzel egy id6ben -
amennyiben a rendelkezésre allo adatok alapjan megallapitja, hogy az eszkoz
nem felel meg az e rendeletben foglalt eloirasoknak - rendelkezik az eszkoz
forgalmazasanak, vagy hasznalatanak felfliggesztéserol vagy korlatozasarol.

(3) * A gyartd vagy annak meghatalmazott képviseldje jelenti az OGYEI-nek,
ha a gyarto az eszkozt varatlan esemény, baleset miatt a forgalombol teljeskorien
visszahivta. Az eszkoz teljes korl visszahivasat helyszini biztonsagi korrekcios
intézkedéskent kell kezelni.

(4) * Az OGYEl - lehetéség szerint a gyartoval vagy annak meghatalmazott
képviselojével egylttmikodve - kivizsgalja a varatlan eseményt, balesetet, és a
vizsgalat lezarasa utan a 22. §-nak megfeleloen haladéktalanul értesiti a
Bizottsagot és a tarshatosagokat az alapul szolgalo eseményekrol, és a 21. § (1)
bekezdésében meghatarozott esetek kockazatanak csokkentése eérdekében
megtett vagy tervezett intézkedésekrol.

(5) * Amennyiben a varatlan esemény vagy a korrekcids intézkedés a
tanisitast érinti, a gyartd az OGYEl-nek kiildott jelentésekrél tajékoztatja a
meghatalmazott képviselot, az eszkoz forgalmazasaval megbizott kereskedot és a
kijelolt szervezetet.

(6) A varatlan eseményrol valo elozetes jelentés nem értelmezhet6 Ggy, hogy a
bejelento elismeri, hogy az eszkoz a varatlan esemény, baleset bekovetkezésének
okozoja volt.

(7) A gyartd vagy a meghatalmazott képviseld az eszkozzel kapcsolatos
eseményeket koteles nyilvantartani és az eszkoz biztonsagos alkalmazasahoz

sziikséges valtoztatasokat megvalositani.



21/B. § * Az egészségiigyi szolgaltatd vezetdjének a balesetfelelds nevét,
beosztasat, elérhetoségeit, az egészsegiigyi szolgaltatd megnevezését, az
adatokban bekovetkezett valtozasokat 30 napon belil irasban vagy
elektronikusan az OGYEI-nek be kell jelentenie.

22-23/A.§ *
Kiilonos Rozegészségiigyi intézkedéseR

24.§ (1) © Amennyiben az OGYEI egy termék vagy egy termékcsoport kapcsan
ugy talalja, hogy az egészség és biztonsag védelme vagy a kozegészségligyi
eloirasok betartasa érdekében az ilyen termékeket a forgalombal ki kell vonni,
vagy forgalomba hozatalat és felhasznalasat meg kell tiltani, vagy korlatozni kell,
vagy azokat kiilonleges kovetelményeknek kell alavetni, az ezekhez sziikséges és

indokolt, hataskorébe tartozo atmeneti intézkedést megteheti.

(2) * Az OGYEl az (1) bekezdés alapjan hozott intézkedésérdl - annak
indokolasaval egyiitt - koteles tajekoztatni a tarshatosagokat és a Bizottsagot.

25.§ * Amennyiben mas forgalomban lévé eszkozzel az egyedi eszkdz nem
helyettesitheto, kozegészségligyi célbol - orvosilag indokolt kérelemre, az etikai
bizottsagnak az eszkoz hatékonysagara és helyettesithetoségére vonatkozo
szakvéleményének kézhezvételét kovetoen - legfeljebb 1 év idotartamra,
meghatarozott egészségligyi szolgaltatonal torténd felhasznalasra, illetve
implantatum esetében egy adott személyen torténd alkalmazas céljabol az OGYEI
kivételesen engedélyezheti olyan egyedi eszkO0z eseti hasznalatbavetelét és
alkalmazasat - amennyiben az eszkoz biztonsagosan alkalmazhato -, amelyet nem

vetettek ala a 13. § (1)-(8) bekezdése szerinti eljarasoknak.

Egyiittmiikodés az EU tarshatosagokRal és a Bizottsaggal



*

26.§ (1) © Az OGYEI az eszkozokre vonatkozd, az Eurdpai Unid tagallamaiban
harmonizalt jogszabalyok egységes alkalmazasanak fenntartasa eérdekében
egyuttmikodik a tagallamok illetékes hatosagaival (tarshatosagokkal) és a

Bizottsaggal.

(2) Az egyiittmU(kodeés soran torténo informacio- és adatcsere alapveto célja az
eszkozok biztonsagossaganak biztositasa.

(3) * Az OGYEI dontései soran figyelembe veszi a Bizottsag altal rendelkezésre
bocsatott adatot, informaciot es allasfoglalast.

(4) * Az OGYEI a Bizottsag altal rendelkezésére bocsatott nyilvanos adatokat,
informaciokat, allasfoglalasokat és ajanlasokat honlapjan magyar nyelven
nyilvanossagra hozza.

(5) * Az OGYEl az informacio- és adatszolgaltatds soran az ajanlasoknak

megfelelo eljarast koveti.

Eurépai Adatbank *

26/A. § © Az OGYEl a kijelolt szervezet altal a 14. § (7) bekezdése alapjan
megkiildott adatokat, a 17. § (1)-(2) bekezdése szerint nyilvantartasba vett
adatokat, a 21/A. § (4) bekezdése szerinti bejelentéseket és a vizsgalatok

eredményét tovabbitja az Europai Adatbankba.

Idoszakos feliilvizsgalat

27. § (1) A 13. melléklet szerinti eszkozoket az azokat felhasznalo egészségiigyi
szolgaltatdo rendszeres idoszakos feliilvizsgalatnak koteles alavetni annak

érdekében, hogy megfelelo informacio alljon rendelkezésre a hasznalat soran



o s e

esetleges megvaltozasarol, valamint a rendeltetésszeri és biztonsagos

teljesitoképesség fennallasarol.

(2) A feliilvizsgalat gyakorisagat és a feliilvizsgalattal kapcsolatos egyéb
eloirasokat a 13. melléklet hatarozza meg.
(3) * A feliilvizsgalatot az OGYEI altal erre feljogositott szerv az OGYEI altal

meghatarozott és kozzétett kovetelményrendszer alapjan végezheti el.

Egészségiigyi szolgaltatok ellenorzése

28. § (1) * Az egészségiigyi szolgaltatdo miikodési engedélyének kiadasara
illetekes népegészségiigyi feladatkorében eljaro fovarosi és megyei
kormanyhivatal jarasi (fovarosi keriileti) hivatala, vagy az orszagos tisztifoorvos (a
tovabbiakban egyiitt: egészségiligyi allamigazgatasi szerv) a miukodeési
engedélyezési eljaras, valamint az egészsegiigyi szolgaltato rendszeres
ellendrzése soran a rendelkezésre allo dokumentumok, jegyzokonyvek
megvizsgalasaval ellenorzi, hogy a felhasznalo eleget tesz-e az egyes eszkozok
rendeltetésszerl és biztonsagos teljesitoképességére vonatkozo

kovetelményeknek, valamint azt, hogy van-e balesetfelelos kijelolve.

(2) * Amennyiben az egészségiigyi allamigazgatasi szerv megallapitja, hogy az
eszkozt felhasznalo egészségiligyi szolgaltatdo az e rendeletben foglalt
kotelezettseégeinek - kiilonosen a 27. §-ban foglalt kotelezettségének - nem tett
eleget, a felhasznalot megfeleld hatarido megjelolése mellett felhivja az adott
eszkoz  dokumentaciojanak  megfeleld  potlasara, teljesitoképességének
helyreallitasara. Ha a felhasznalo a felhivasban foglalt kotelezettségenek nem
tesz eleget, az egeszsegligyi allamigazgatasi szerv - az egészségiigyi szolgaltatas
gyakorlasanak altalanos feltételeirdl, valamint a mikodési engedélyezési

eljarasrol szolo 96/2003. (VII. 15.) Korm. rendeletben foglaltak szerint - rendelkezik



az adott eszkoz hasznalatara iranyulo vagy azzal jaro egészségiigyi szolgaltatas
nydjtasanak felfliggesztésérdl, illetve kezdeményezi az OGYEI-nél az adott eszkoz
hasznalatbol torténo kivonasat.

(3) ¥ Ha az ellendrzés soran alapos gyani meriil fel, hogy az adott eszkdoz nem
elégiti ki a 11. § szerinti kovetelményeket, illetve nem, vagy nem megfeleloen
folytattak le a 13. § szerinti - az adott eszkozre vonatkozo - EK megfeleloség
értékelési eljarast, az egészségiigyi allamigazgatasi szerv az adott eszkoz
hasznalata felfliggesztésének elrendelésével egyidejlileg értesiti az OGYEI-t és a
Nemzeti Egészségbiztositasi Alapkezelot.

(4) " Az egészségiigyi allamigazgatasi szerv (2)-(3) bekezdés szerinti
hatarozatai ellen - az altalanos kozigazgatasi rendtartasrol szolo torvény szerint -
jogorvoslatnak van helye.

(5) * A gyartd, a forgalmazoé vagy a meghatalmazott képviselé a targyévet
megel6zo naptari évben forgalomba hozott, a Il.a osztalyba tartozo, kifejezetten
eszkozok fertotlenitésére szant - biocidnak minosiilo hatoanyagot tartalmazo -
eszkozrol targyév marcius honap elso napjaig a 14. melléklet szerinti adatlap

megkiildésével koteles tajéekoztatni az orszagos tisztifoorvost.

Hatalybalépes, atmeneti rendelkezések

29. § (1) Ez a rendelet 2010. marcius 21-én lép hatalyba.

(2) A 12. § (6) bekezdésében, valamint a 13. § (12) bekezdésében foglaltakat az e
rendelet hatalybalépését kovetoen indult eljarasok tekintetében kell alkalmazni.

(3)-(6)

7) "

(8) "

30.§ °

31.§ © (1) Eza rendelet



a) az aktiv beliltethet6 orvostechnikai eszkozokre vonatkozo tagallami
jogszabalyok kozelitésérol szolo 1990. janius 20-i 90/385/EGK tanacsi iranyelvnek,

b) a 87/404/EGK (egyszerli nyomastartdo edény), 88/378/EGK (jatékok
biztonsaga), 89/106/EGK (épitési termékek), 89/336/EGK (elektromagneses
osszeférhetoség), 89/392/EGK (gépek), 89/686/EGK (egyéni védoeszkozok),
90/384/EGK (nem automatikus mukodési mérlegek), 90/385/EGK (aktiv
beliltethetd orvostechnikai eszk6zok), 90/396/EGK (gaziizem( berendezések),
91/263/EGK (tavkozlési végberendezések), 92/42/EGK (folyékony vagy gaznemd
tlizeldanyaggal muikodo Gj melegvizkazanok) és 73/23/EGK (meghatarozott
fesziiltseghataron beliili hasznalatra tervezett villamossagi berendezések)
iranyelv modositasarol szolo 1993. julius 22-i 93/68/EGK tanacsi iranyelvnek,

c) az orvostechnikai eszk6zokrol szolo 1993. jlnius 14-i 93/42/EGK eurdpai
parlamenti és a tanacsi iranyelvnek,

d) az in vitro diagnosztikai orvostechnikai eszk6zokrol szolo 1998. oktober 27-i
98/79/EKeuropai parlamenti és tanacsi iranyelvnek,

e) a 93/42/EGK tanacsi iranyelv stabil emberi vér- vagy plazmakészitményeket
tartalmazo orvostechnikai eszkozok tekintetében torténé modositasarol szolo
2000. november 16-i 2000/70/EKeuropai parlamenti és tanacsi iranyelvnek,

f) az orvostechnikai eszk6zokrol szolo 93/42/EGK tanacsi iranyelv
modositasarol szolo 2001. december 7-i 2001/104/EK europai parlamenti és
tanacsi iranyelvnek,

g) a csipo-, térd- és valliziileti protézisek Gjraosztalyozasarol az orvostechnikai
eszkozokrol szolo 93/42/EGK tanacsi iranyelv keretén beliil cim( 2005. augusztus
11-i 2005/50/EK bizottsagi iranyelvnek, és

h) az orvostechnikai eszk6zokrol szolo 93/42/EGK tanacsi iranyelv, valamint a
biocid termékek forgalomba hozatalarol szolo 98/8/EK tanacsi iranyelv
modositasarol szolo 2007. szeptember 5-i 2007/47/EK europai parlamenti és

tanacsi iranyelvnek



valo megfelelest szolgalja.

(2) Ez a rendelet

a) a fejlett terapias gyogyszerkészitmények engedélyezésérdl, valamint a
2001/83/EK iranyelv és a 726/2004/EK rendelet modositasarol szolo 2007.
november 1-jei 1394/2007/EK eurdpai parlamenti és tanacsi rendelet és

b) az orvostechnikai eszkozok eurdpai adatbankjarol (EUDAMED) szolo 2010.
aprilis 19-i 2010/227/EU bizottsagi hatarozat,

c) °© a 90/385/EGK tanacsi iranyelv tekintetében az allati szovetek
felhasznalasaval eloallitott aktiv  beiiltethetd orvostechnikai eszkozok
vonatkozasaban és a 93/42/EGK tanacsi iranyelv tekintetében az allati szovetek
felhasznalasaval eldallitott orvostechnikai eszkozok vonatkozasaban eldirt
kovetelmények tekintetéeben meghatarozott kiilonleges kovetelményekrol szolo
2012. augusztus 8-i 722/2012/EU bizottsagi rendelet

vegrehajtasahoz sziikseges rendelkezéseket allapit meg.

1. melléklet a 4/2009. (lll. 17.) EiiM rendelethez

Alapveto kovetelmeények

A. Az osztalyba sorolt eszkozok esetében

I. Altalanos kovetelmények

1. Az eszkozt Ggy kell megtervezni és gyartani, hogy az a gyarto altal
meghatarozott rendeltetési koriilmények kozott a céljanak megfeleléen hasznalva
ne veszélyeztesse a betegek egészsegi allapotat vagy biztonsagat, illetve a
felhasznalok és adott esetben mas szemeélyek biztonsagat és egészségét, azzal a

feltetellel, hogy a rendeltetésszerii hasznalataval jaro valamennyi kockazat



elfogadhatonak minodsiiljon a beteg szamara nydjtott elonyokhoz meérten, és
O0sszeegyeztethetd legyen a magas fok( egészségvédelmi és biztonsagi

kovetelményekkel. Ennek részéet képezi:

a) azon felhasznalasi hiba kockazatanak leheté legnagyobb mertéki
csokkentése, amely az eszkoz ergonomiai jellemzoibol és azon kornyezetbol
fakad, amelyben az eszkozt fel kivanjak hasznalni (betegbiztonsagot figyelembe
vevo tervezés), és

b) a célfelhasznalok miiszaki ismereteinek, tapasztalatainak, végzettségének és
képzettségének, valamint megfelelo esetben orvosi és fizikai allapotanak
figyelembevétele (laikus, professzionalis, fogyatékkal él6 vagy mas felhasznalokat

figyelembe vevo tervezeés).

2. A gyarto altal alkalmazott kialakitasi és gyartasi megoldasok feleljenek meg a
biztonsagi alapelveknek, figyelembe véve az altalanosan elfogadott mdszaki
szinvonalat. A legalkalmasabb megoldasok kivalasztasa soran a gyartonak a
kovetkezo alapelveket kell érvényesitenie a felsorolas sorrendjében:

a) a kockazat kikiiszobolése, illetve csOkkentése (6nmagaban biztonsagos
kialakitas és konstrukcio);

b) a nem kikiiszobolheto kockazatok vonatkozasaban kello védelmi
intézkedések alkalmazasa, beleértve a riasztast is, ha sziikséges;

c) a felhasznalok tajékoztatasa az elfogadott védelmi intézkedések barmilyen

hianyossaga miatt megmarado kockazatrol.

3. Az eszkoz rendelkezzen a gyarto szandéka szerinti teljesitoképességgel, és
ugy legyen kialakitva, gyartva és csomagolva, hogy alkalmas legyen a gyarto altal

megadott, a 2. § (1) bekezdésében hivatkozott egy vagy tobb funkciora.



4. Az eszkoz 1., 2. és 3. pontban hivatkozott jellemzoi és teljesitoképessége - a
gyarto altal megadott élettartam alatt és rendes hasznalati koriilmények kozott
fellepo igénybeveételek hatasara - ne valtozzon meg hatranyosan oly meértékben,
hogy az a betegek és adott esetben mas személyek egészségi allapotat és

biztonsagat veszélyeztesse.

5. Az eszkoz Ugy legyen kialakitva, gyartva eés csomagolva, hogy a rendeltetési
céljanak megfelelo hasznalata soran nyujtott jellemzoit és teljesitoképességeét a
szallitasi és tarolasi koriilmények ne karositsak, figyelembe véve a gyarto altal

kozolt itmutatasokat és tajekoztatast.

6. Barmely nem kivanatos mellékhatasnak elfogadhato meértéki kockazatot kell
jelentenie a gyarto altal allitott teljesitoképességgel 6sszevetve.
6a. Az alapveto kovetelményeknek valo megfelelés bizonyitasa magaban

foglalja a 10. melléklet szerinti klinikai értékelést.

Il. Tervezesi és kialakitasi kovetelmények

7. Kémiai, fizikai és biologiai tulajdonsagok

7.. Az eszkoz olyan kialakitasi és kivitelli legyen, hogy biztositsa az altalanos
kovetelmények 1. pontja szerinti jellemzoket és szolgaltatasokat. Kiilonos
figyelmet kell forditani

a) az alkalmazott anyagok kivalasztasara, kiilonosen toxicitasi, és ahol az
sziikséges gyulékonysagi szempontbol;

b) az alkalmazott anyagok és a biologiai szovetek, sejtek és testfolyadékok
kompatibilitasara, figyelembe véve az eszkoz alkalmazasi céljat;

c) azon biofizikai vagy modellezd kutatasok eredményeire, amelyeknek

hitelességét elozoleg igazoltak, ha az az eszkozre értelmezheto.



7.2. Az eszkoz ugy legyen kialakitva, gyartva és csomagolva, hogy a karos
anyagok és maradvanyaik a leheto legkisebb kockazatot jelentsék az eszkoz
szallitasaban, raktarozasaban és hasznalataban érintett személyek, valamint a
betegek szamara, figyelembe véve az eszkoz alkalmazasi céljat. Kiilonos figyelmet
kell forditani az érintett human szovetekre, valamint az igénybevétel idotartamara
és gyakorisagara.

7.3. Az eszkozt ugy kell kialakitani eés gyartani, hogy biztonsagosan lehessen
alkalmazni azokkal az anyagokkal, kozegekkel és gazokkal, amelyekkel a rendes
hasznalat, illetve a rutinszerl eljarasok soran érintkezésbe keriil. Ha az eszkoz
gyogyszerek beadasara késziilt, akkor tgy kell kialakitani és gyartani, hogy az
adott gyogyszerekkel kompatibilis legyen, figyelemmel a gyogyszerre vonatkozo
rendelkezésekre és korlatozasokra, valamint az alkalmazasi ceéel szerinti
teljesitoképesséegere is.

74. ©  Ha az eszkoz szerves részét képezi olyan anyag, amely dnmagaban
hasznalva - a Gytv. meghatarozasa értelmében - gyogyszernek tekintheto, és
alkalmas arra, hogy az eszkoz hatasahoz képest kiegészito jelleggel hasson az
emberi szervezetre, az anyag minoséget, biztonsagos voltat és hasznossagat az
emberi alkalmazasra keriilo gyogyszerek forgalomba hozatalarol szo6lo 52/2005.
(XI. 18.) EUiM rendelet 1. szam(U mellékletéeben meghatarozott modszerek alapjan
kell tanusitani.

Az elsO bekezdésben emlitett anyagok vonatkozasaban a kijelolt szervezet
miutan meggy0zodott az anyagnak, mint eszkoz részének hasznossagarol -
figyelembe véve az eszkoz rendeltetését - tudomanyos véleményt kér a
tagallamok altal kijelolt illetekes hatosagok egyikétol vagy az - elsosorban a
726/2004/EK rendelet szerint - Europai Gyogyszeriigynokségtol (a tovabbiakban:
EMA) az anyag min0ségét és biztonsagos voltat - beleértve az anyag eszkozbe

torténo beépitésenek klinikai elony/kockazat aranyat - illetoen. Veleményezéskor



az illetékes hatosag vagy az EMA a gyartasi folyamatot, és az anyagnak az
eszkozbe tortént beépitésének hasznossagara vonatkozo, a kijelolt szervezet altal
megallapitott adatokat veszi figyelembe.

Ha az eszkoz szerves részekent emberi vérkészitményt is magaban foglal, a
kijelolt szervezet, miutan meggyo6zodott az anyagnak, mint eszkoz részének
hasznossagarol, és figyelembe véve az eszkoz rendeltetéséet, tudomanyos
vélemeényt kér az EMA-t6l az anyag minoségét és biztonsagos voltat - beleértve az
emberi vérkészitmény eszkozbe torténo beépitésének klinikai elony/kockazat
aranyat - illetoen. Véleményezéskor az EMA a gyartasi folyamatot és az anyagnak
az eszkozbe tortént beépitésére vonatkozo, a kijelolt szervezet altal megallapitott
adatokat veszi figyelembe.

Amikor az eszkoz részét képezo kiegészito anyagban torténik - kiilonosen a
gyartasi folyamattal Osszefiliggd - valtoztatas, arrol tajékoztatni kell a kijelolt
szervezetet, amelyik konzultal az illetékes (azaz az elsé konzultacioban részt vevo)
gyogyszerészeti hatosaggal annak megerdsitése érdekében, hogy a kiegészito
anyag minosége valtozatlan, és tovabbra is biztonsagos. Az illetékes hatosag
figyelembe veszi az anyag eszkozbe torténd beépitésének hasznossagara
vonatkozo, a kijelolt szervezet altal meghatarozott adatokat annak biztositasa
érdekében, hogy a valtoztatasok ne befolyasoljak kedvezotleniil az anyag
eszk6zhoz valo hozzaadasanak elony/kockazati aranyat.

Ha az érintett illetékes (azaz az els6 konzultacioban részt vevo) gyogyszerészeti
hatosaga kiegészito anyag tekintetében olyan informaciohoz jut, amely szerint a
kiegészito anyagnak az eszkozbe tortén0 beépitéséhez kapcsolodo
elony/kockazat aranyt befolyasolhatja, tajékoztatja a kijelolt szervezetet arrol,
hogy ez az informacio a kiegészitdo anyagnak az eszkozbe torténo beépitéséhez
kapcsolodo meglévo elony/kockazat aranyt befolyasolja-e. A kijelolt szervezet a
frissitett tudomanyos véleményt figyelembe veszi, és a megfeleloség-értékelési

eljarasban végzett ertékeléséet ennek alapjan vizsgalja feliil.



7.5. Az eszkozoket Ugy kell tervezni és gyartani, hogy a leheto legkisebbre
csokkenjen az eszkozbol szivargd anyagok miatt felléepo kockazat. Kiilonos
figyelmet kell forditani az Europai Unioban osztalyozott veszélyes anyagok
jegyzékérol szolo 3/2006. (I. 26.) EUM rendelet 1. szami melléklete szerint
karcinogén, mutagen vagy teratogén anyagokra.

Amennyiben egy olyan eszkoz részei (vagy maga az eszkdz), amelyeknek
rendeltetése gyogyszerek, testfolyadekok vagy mas anyagok bejuttatasa a testbe
és/vagy eltavolitasa a testbol, illetve ha rendeltetésiik szerint ilyen
testfolyadékok vagy anyagok szallitasara szolgalo eszkozok a 3/2006. (1. 26.) EiiM
vagy teratogén anyagként besorolt ftalatokat tartalmaznak, magan az eszkozon
és/vagy minden egyes egység csomagolasan, illetve adott esetben az értékesitési
csomagolason elhelyezett cimken fel kell tiintetni, hogy az eszkoz ftalatokat
tartalmaz.

Amennyiben az ilyen eszkozok rendeltetésiik szerint gyermekek vagy terhes,
illetve szoptato anyak kezelésére is szolgalnak, a gyartonak a mdlszaki
dokumentacioban és a hasznalati itmutatoban kifejezetten meg kell indokolnia
ezen anyagok hasznalatat, kiilonosen e bekezdés alapkovetelméenyeinek
betartasa tekintetében, és tajéekoztatast kell adnia ezen felhasznaloi csoportok
szamara a fennmarado kockazatokrol, és adott esetben megfelelo
ovintézkedésekrol.

7.6. Az eszkoz gy legyen kialakitva és gyartva, hogy a kornyezetbol az eszkozbe
esetlegesen bekeriild0 anyagok altal okozott kockazat - figyelemmel az eszkoz,

illetve annak kornyezete jellegére - a leheto legkisebb legyen.

8. Fertozés és mikrobas szennyezodeés



81. Az eszkOz és gyartasi folyamata Ggy legyen kialakitva, hogy a lehetd
legkisebbre csokkenjen a betegek, a felhasznalok és harmadik fél
fertozésveszeélye. A kialakitas tegye lehetové az eszkoz egyszerli kezelését és a
hasznalat soran - ahol sziikséges - a leheto legkisebbre csokkentse az eszkoz
betegek, illetve a beteg eszkoz altal torténo szennyezodeését.

8.2. Az allati eredetli szovetek olyan allatoktol szarmazzanak, amelyek
elozetesen a szovetek felhasznalasi céljanak megfeleloen elfogadott allatorvosi
ellendrzés és feliigyelet alatt allottak. A kijelolt szervezetnek meg kell oriznie az
allatok foldrajzi eredetére vonatkozo adatokat. Az allati eredetli szovetek, sejtek
és anyagok feldolgozasat, tartositasat, vizsgalatat és kezelését ugy kell végezni,
hogy optimalis biztonsagu legyen. Kiilonosen tgyelni kell arra, hogy a virusoknak
validalt eljarasokkal torténo elpusztitasaval, illetve inaktivalasaval a gyartas soran
megvalosuljon a virusokkal és egyéb fert6zé korokozokkal szembeni védelem.

8.3. A steril allapotban szallitott eszkozt Ggy kell tervezni, gyartani eés
ismételten fel nem hasznalhatdo csomagoloanyaggal, illetve megfelelo eljaras
alkalmazasaval csomagolni, hogy sterilitasat a forgalomba hozatal soran a gyarto
altal eloirt tarolasi és szallitasi feltételek kozott a steril csomagolas sériiléseig
vagy felnyitasaig megorizze.

8.4. Steril allapotban szallitott eszkozt megfelelo, validalt modszerrel kell
gyartani es sterilizalni.

8.5. A sterilizalasra szant eszkozt kelloen ellenorzott kornyezeti stb.
kortilmények kozott kell gyartani.

8.6. A nem steril eszkoz csomagolasara alkalmazott csomagolasi rendszer
biztositsa az elodirt tisztasagot, és - amennyiben az eszkozt felhasznalas elott
sterilizalni kell - a mikrobak okozta szennyezodés veszélyét a leheto legkisebbre
csokkentse, és a csomagolas legyen alkalmas a gyarto altal megjelolt sterilizalasi

modra.



8.7. Az eszkoz csomagolasa, illetve cimkéje tegye lehetové a steril és a nem

steril allapotban kaphato azonos vagy hasonlo termékek megkiilonboztetését.

9. Szerkezeti és kornyezeti tulajdonsagok

9.1. Ha az eszkozt rendeltetésszerlien mas eszkozokkel vagy berendezésekkel
egylittesen hasznaljak, a teljes osszeallitas, beleértve a csatlakozasokat is, legyen
biztonsagos és ne rontsa az eszk6zok megadott teljesitoképességét. Az
alkalmazasra vonatkozoan minden korlatozast fel kell tintetni a cimkén vagy a
hasznalati dtmutatoban.

9.2. Az eszkoz olyan kialakitasi és kivitelli legyen, hogy amennyire lehet
megsziintesse, illetve a leheto legkisebbre csokkentse

a) a fizikai sajatossagaival, ezen beliil a térfogat/nyomas aranyaval, a méreti
sajatossagokkal és - ahol az indokolt - az ergonomiai sajatossagokkal kapcsolatos
seriilések kockazatat;

b) az ésszerlien elorelathato kornyezeti hatasokkal (pl. magneses terekkel,
kiilso  villamos befolyasokkal, elektrosztatikus kisiilessel, nyomassal,
homérséklettel vagy nyomas és gyorsulasvaltozasokkal) 6sszefiiggo kockazatot;

c) a bizonyos vizsgalatokhoz vagy kezelésekhez altalaban alkalmazott egyéb
eszkozokkel valo kolcsonos zavaras kockazatat;

d) a felhasznalt anyagok eloregedésén vagy a méro, illetve ellenorzo
berendezések pontossagan alapulo kockazatokat, amelyek abbol fakadnak, hogy
nincs mod karbantartasra, illetve kalibralasra (pl. implantatumok esetében).

9.3. Az eszkéz olyan kialakitasi és kivitell legyen, hogy rendeltetésszer
hasznalat, illetve az egyetlen hibaallapot fennallasa esetén a leheto legkisebb
legyen a tliz- és robbanasveszély. Kiilonosképpen vonatkozik ez azokra az

eszkozokre, amelyek gyulekony vagy gyulladast okozo anyagoknak vannak kitéve.

10. Mérofunkcidval rendelkez6 eszkozok



10.1. A mérofunkcioval rendelkezo eszkozt Ggy kell kialakitani és gyartani, hogy
az eszkOz alkalmazasi céljanak megfeleldo pontossagi hatarok kozott a mert
értékek kielégito pontossaga és stabilitasa biztositva legyen. A gyartonak fel kell
tlintetnie a pontossagi hatarokat.

10.2. A meéro, kezelo és kijelz0 egységek az ergonomiai alapelveknek
megfeleloen legyenek kialakitva, figyelembe véve az eszkoz rendeltetéset.

10.3. A mérofunkcioval rendelkezo eszkozzel véegzett mérések eredményei a
mérésligyrol szolo 1991. évi XLV. torvény szerinti torvényes mértékegységekben

legyenek kifejezve.

11. Sugarvédelem

11.. Altalanos eldiras

1111, Az eszkOz olyan kialakitasi és kivitelli legyen, hogy a betegek, az
alkalmazok és mas személyek sugarterheléese az alkalmazasi céllal
Osszeegyeztethetoen a leheto legkisebb legyen gy, hogy ez a terapias vagy
diagnosztikai célbol eloirt dozisszintet ne korlatozza.

11.2. Szandékolt sugarzas

11.21. Ha az eszkoz olyan kialakitast, hogy meghatarozott orvosi célbol
veszélyes szintll sugarzast bocsat ki, amelynek elonyei meghaladjak a
kibocsatasban rejlo veszélyeket, a felhasznalonak legyen lehetosége a kibocsatas
szabalyozasara. Az ilyen eszkozok kialakitasa es kivitele olyan legyen, hogy
biztositsa a vonatkozo valtoztathato paraméterek megismételhetoségét és
tlréseét.

11.2.2. A potencialisan veszélyes, lathato vagy lathatatlan sugarzast kibocsato
eszkozoket - amennyiben erre mod van - a sugarzas jelzésére akusztikus vagy
fényjelzéssel kell ellatni.

11.3. Nem szandékolt sugarzas



11.3.1. Az eszkoz olyan kialakitasi és kivitel(i legyen, hogy a betegeknek,
felhasznaloknak és mas szemeélyeknek a nem szandékolt, szort vagy veéletlen
sugarzasokbol szarmazo sugarterhelése a leheto legkisebb legyen.

11.4. Hasznalati utmutato

11.41. A sugarzast kibocsato eszkoz hasznalati Otmutatoja adjon részletes
tajékoztatast a kibocsatott sugarzas természetérol, a betegek és felhasznalok
védelmének modjarol, a téves hasznalat elkeriilésérodl, valamint a felszereléssel
jaro veszelyek kikiiszoboléserol.

11.5. lonizalo sugarzas

11.5.1. Az ionizalo sugarzast kibocsato eszkoz olyan kialakitasi és kivitell
legyen, hogy biztositsa - ha az megvalosithatdo - a kibocsatott sugarzas
mennyiségének, geometriajanak és minoségének az alkalmazasi cél
figyelembevételével torténo valtoztathatosagat és szabalyozhatosagat.

11.5.2. A radiologiai diagnosztikai rendeltetést, ionizalo sugarzast kibocsato
eszkoz olyan kialakitasu és kivitelli legyen, hogy az orvosi célnak megfelelo képet
és/vagy kimeneti mindséget biztositson gy, hogy a beteg és a felhasznalo
sugarterhelése a leheto legkisebb legyen.

11.5.3. A radiologiai terapias rendeltetésd, ionizalo sugarzast kibocsato eszkoz
olyan kialakitasu és kivitel( legyen, hogy lehetove tegye a dozis, a nyalabtipus, az
energia és - ha indokolt - a sugarzas minoségének megbizhato ellendrzését és

szabalyozasat.

12. Energiaforrashoz kapcsolt vagy azzal ellatott eszkozokre vonatkozo
kovetelmények

1211. Programozhato elektronikus rendszereket tartalmazo eszkoz olyan
kialakitasi legyen, hogy rendeltetésének megfeleloen biztositsa ezekben a

rendszerekben a megismételhetdséget, megbizhatosagot és teljesitoképesseget. A



rendszerben az egyedi hiba elofordulasa esetére olyan megoldasokat kell
alkalmazni, amelyek a lehetoségekhez képest kikiiszobolik vagy csokkentik a
lehetséges kockazatokat.

121.2. A szoftvert tartalmazo eszkoz vagy az onmagaban orvosi szoftvernek
minosiilo eszkoz vonatkozasaban a szoftvert modern modszerekkel kell
validaltatni, figyelembe véve a fejlesztés élettartamara, a kockazatkezelésre, a
validaciora és az ellenorzésre vonatkozo alapelveket.

12.2. Az olyan eszkozt, amelynél a beteg biztonsaga a belso energiaellatastol
fugg, el kell latni az energiaforras allapotanak a meghatarozasara szolgalo
eszkozzel.

12.3. Az olyan eszkoznek, amelynél a beteg biztonsaga kiilso energiaellatastol
fligg, olyan riasztorendszert kell tartalmazni, amely jelzi az energiaellatas
barmilyen hibajat.

12.4. Az olyan eszkoznek, amelynek rendeltetése a beteg egy vagy tobb klinikai
paraméterének a figyelése, megfeleld riasztorendszert kell tartalmaznia a
felhasznalo riasztasara a beteg halalaval vagy egészségi allapotanak komoly
romlasaval fenyegeto helyzetekben.

12.5. Az eszkoz kialakitasa és kivitele olyan legyen, hogy a leheto legkisebbre
csokkentse az olyan elektromagneses terek keletkezésének a veszélyét, amelyek
mas, a szokasos kornyezetben lévo eszkozok vagy berendezések mukodését
karosan befolyasolhatjak.

12.6. Elektromossaggal 6sszefiiggo kockazatok elleni védelem

Az eszkOz olyan kialakitasi és kiviteli legyen, hogy a leheto legnagyobb
mértékben elkeriilhetdo legyen a veéletlen aramiités veszélye rendeltetésszerl
hasznalat és szakszer( telepités mellett, valamint az egyetlen hiba allapotaban.

12.7. Védelem mechanikai és homérsékleti kockazatok ellen



12.71. Az eszkoz olyan kialakitasi és kivitell legyen, hogy a betegek és a
felhasznalok vedve legyenek olyan mechanikai veszélyekkel szemben, mint
példaul a nem megfelelo szilardsaggal és stabilitassal, valamint a mozgo
alkatrészekkel kapcsolatos veszélyek.

12.7.2. Az eszkoz olyan kialakitasi és kivitell legyen, hogy - figyelembe véve a
muszaki fejlodést is - a leheto legalacsonyabb szintre csokkenjen az altala keltett,
nem a rendeltetésszerli mikodéshez tartozo rezgésekbdl szarmazo veszély. Ennek
érdekeben alkalmazni kell a rezgéscsokkentés modszereit, kiilonosen a rezgesek
keletkezésének helyén.

12.7.3. Az eszkoz olyan kialakitasi és kiviteli legyen, hogy a leheto
legalacsonyabb szintre csokkenjen az eszkoz altal kibocsatott, nem a
rendeltetésszerti miukodéshez tartozo zajbol eredd veszély, figyelembe véve a
muszaki fejlodést és az elérhetd - elsosorban a zajforrasnal alkalmazando -
zajcsOkkento megoldasokat.

12.7.4. A villamos, gaz-, hidraulikus vagy pneumatikus energiaellatashoz
kapcsolodo olyan csatlakozok és szerelvények, amelyeket a felhasznalonak kell
kezelni, olyan kialakitasiak és szerkezetliek legyenek, hogy minden kockazat a
leheto legkisebb legyen.

12.7.5. Az eszkoz hozzaférheto részei és azok kornyezete (kivéve azokat a
részeket, amelyek rendeltetése hoellatas vagy adott homeérséklet elérése) rendes
hasznalat mellett ne érjen el veszélyes homérsékletet.

12.8. Anyagoknak vagy energianak a betegek részére torténo atadasabol eredo
kockazatok elleni vedelem

12.8.1. A betegek részére energiat vagy anyagokat atado eszkoz olyan kialakitasd
legyen, hogy az atadott mennyiség a beteg és a felhasznalo biztonsaga érdekében

kello pontossaggal beallithato legyen és ez a beallitas ne valtozzon meg.



12.8.2. Az eszkoz legyen alkalmas a mennyiségszabalyozas mindenfajta
zavaranak megakadalyozasara, illetve jelzésére. Az eszkoz legyen alkalmas az
energia vagy anyag véletlenszeri veszélyes tiladagolasanak megakadalyozasara.

12.9. A kezeloszervek és kijelzok rendeltetését az eszkozon egyértelmiien meg
kell adni. Ha magan az eszkdzon a mukodtetéséhez sziikséges tajékoztatasok
vannak, vagy az eszkoz vizualisan jelzi az Gizemi vagy a beallitasi paramétereket,
akkor ezek a tajékoztatasok a felhasznalo és adott esetben a beteg szamara

érthetoek legyenek.

13. A gyarto altal rendelkezésre bocsatando tajékoztatasok

13.1. Valamennyi eszkozt el kell latni a biztonsagos hasznalathoz és a gyarto
azonositasahoz sziikséeges, a potencialis felhasznalok képzettségét es
tudasszintjét figyelembe vevo informacioval.

Ez az informacio a cimkén és a hasznalati Gtmutatoban szereplo adatokbol all.
Az eszkoz biztonsagos hasznalatahoz sziikséges tajéekoztatast elsosorban magan
az eszkozon, illetve az egyedi, adott esetben a kereskedelmi csomagolason is fel
kell tiintetni, ha ez a gyakorlatban megvalosithato. Ha egyedi csomagolasra nincs
mod, akkor a tajékoztatast az eszkozokkel (egy vagy tobb eszkozzel) szallitott
ismertetoben kell kozolni. Minden egyes eszkoznek a csomagolasban
tartalmaznia kell hasznalati Gtmutatot. Nélkiilozheto a hasznalati Gtmutato az |I.
vagy a ll.a osztalyba tartozo eszkozok esetében, ha azokat ilyen Utmutatok nelkiil
is teljes biztonsaggal lehet hasznalni.

13.2. A cimkén szereplo tajékoztatot lehetoleg szimbolumokkal kell megadni.
Valamennyi hasznalt jelkép és azonosito szin feleljen meg a harmonizalt
szabvanyoknak. Olyan teriileteken, ahol nincsenek szabvanyok, a jelképeket és a
szineket le kell irni az eszkozhoz mellékelt dokumentacioban.

13.3. A cimkének a kovetkezo adatokat kell tartalmaznia:



a) a gyartdo nevét vagy kereskedelmi elnevezését és cimét. A kozosségi
forgalmazas céljabol Kozosségbe importalt eszkoz esetén, ha a gyartonak nincs
letesito okirat szerinti székhelye a Kozosségben, a cimkén vagy a kiilso
csomagolason vagy a hasznalati Utmutatoban ezen Kkiviil fel kell tiintetni a
meghatalmazott képviseld nevét és cimét;

b) az eszkoz, valamint a csomagolas tartalmanak azonositasahoz, kiilonosen a
felhasznalo szamara elengedhetetleniil sziikséges részletes adatok;

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

d) ahol az indokolt, a gyartasi tételszamot, melyet a ,LOT” sz0 el6z meg, vagy a
sorozatszamot;

e) ahol az indokolt, az eszk6z biztonsagos felhasznalasanak a lejarati idejét
évvel és honappal kifejezve;

f) ahol az indokolt, annak megjeldlését, hogy az eszkozt egyszeri felhasznalasra
szantak. A gyarto egyszeri felhasznalasra vonatkozo jelzésének az egész
Kozosséghen egységesnek kell lennie;

g) rendelésre késziilt eszk6zok esetén a ,rendelésre késziilt eszkoz” feliratot;

h) a klinikai vizsgalatra szant eszk6zok esetén a ,kizarolag klinikai vizsgalatra”
feliratot;

i) minden kiilonleges tarolasi feltételt, illetve kezelési kovetelményt;

j) minden kiilonleges mikodtetési Gtmutatot;

R) minden sziikséges figyelmeztetést, illetve a megteendd ovintézkedésekre
vonatkozo utasitast;

[) az e) pont ala nem tartozo aktiv eszk6zok esetén a gyartasi évet, amelyet a
tétel- vagy sorozatszam is tartalmazhat;

m) ha az indokolt, a sterilizalas modjat;

n) a 2. § (1) bekezdés e) pontja ala tartoz6 eszkozok esetében annak

megjelolését, hogy az eszkoz human vérszarmazékot tartalmaz.



13.4. Amennyiben a felhasznaldo szamara az eszkoz rendeltetése nem
nyilvanvalo, a gyartonak vilagosan meg kell azt jelolnie a cimkén és a hasznalati
utmutatoban.

13.5. Ha célszer(i és megvalosithato, azonositani kell az eszkozoket és a
levalaszthato alkatrészeket, sziikség esetén sorozatonként, hogy minden
sziikseges intézkedést meg lehessen tenni az eszkozok és a levalaszthato
alkatrészek altal hordozott barmilyen potencialis veszély kimutatasa érdekében.

13.6. A hasznalati Otmutatonak a kovetkezo adatokat kell tartalmaznia, a
konkrét esetnek megfeleloen értelemszerien:

a) a d) és az e) alpont kivételével a 13.3. pontban leirtakat;

b) a 3. pontban hivatkozott teljesitoképességet és az esetleges nemkivanatos
mellékhatasokat;

c) amennyiben a rendeltetésszerl hasznalat érdekében az eszk6zt mas orvosi
eszkozzel vagy berendezeéssel kell osszekapcsolni, a biztonsagos kombinacio
kialakitasa érdekében sziikséges adatokat a megfelelo eszkozok vagy
berendezések kivalasztasahoz;

d) valamennyi adatot, amely annak ellenorzéséhez sziikséges, hogy az eszkozt
helyesen szerelték-e fel, biztonsagos és lizemkész allapotban van-e. Meg kell adni
tovabba az eszkoz pontos és biztonsagos mukodéséhez sziikséges karbantartas,
kalibralas jellegére és gyakorisagara vonatkozo adatokat;

e) szilkség esetén az eszkoz beiiltetésével kapcsolatos bizonyos kockazatok
elkeriiléesére szolgalo tajekoztatast;

f) specialis kezelések vagy vizsgalatok soran az eszkozzel Gsszefliggésben
jelentkezo kolcsonos zavarasok veszélyére vonatkozo tajékoztatast;

g) a steril csomagolas sériiléesének esetére vonatkozo tajékoztatast, sziikség

esetén a megfelelo Gjrasterilizalasi modra vonatkozo adatokat;



h) ismételten felhasznalhato eszkoz esetén tajékoztatast az Gjrafelhasznalast
lehetové tévo eljarasokrol, ideértve a tisztitast, fertotlenitést, csomagolast és
adott esetben az Ujrasterilizalast, valamint az ismeételt felhasznalasok szamat
korlatozo adatokat. Felhasznalas elott sterilizalando eszkozok esetében a
tisztitasi és sterilizalasi utasitas olyan legyen, hogy megfelel6 alkalmazasa esetén
az eszkoz megfeleljen az I. fejezet kovetelmenyeinek. Ha az eszkozon olyan jelzés
talalhato, amely szerint az eszkoz egyszer hasznalatos, tajékoztatas azokrol az
ismert jellemzokrol és a gyartdo szamara ismert muszaki tényezokrol, amelyek
kockazatot okozhatnak az eszkoz ismételt felhasznalasa esetén. Amennyiben a
13.1. pont értelmében nincs sziikség hasznalati Gtmutatora, a tajékoztatast kerésre
kell a felhasznalo rendelkezésére bocsatani;

i) amennyiben az sziikséges, az eszkoz hasznalatbavétele elotti tovabbi
tennivalokat (pl. sterilizalas, végso osszeszerelés stb.);

j) az orvosi célbol sugarzast kibocsato eszkozok esetében a sugarzas jelleget,
tipusat, intenzitasat és eloszlasat.

A hasznalati Gtmutatonak ezen kivul tartalmaznia kell azokat az adatokat is,
amelyek alapjan az ellenjavallatokrol és a sziikséges ovintézkedésekrol az orvosi
személyzet roviden tajékoztatni tudja a beteget. Ezeknek az adatoknak a
kovetkezokre kell kiterjednitik:

R) arra az esetre vonatkozo ovintézkedésekre, ha az eszkoz teljesitoképessége
megvaltozik;

|) az ésszerlien elorelathato kornyezeti feltételek kozott fellépo hatasok, mint
magneses terek, kiilso villamos behatasok, elektrosztatikus kisiilesek, nyomas és
a nyomasvaltozasok, gyorsulas, az ongyulladas veszélyével jaro melegedések stb.
esetére vonatkozo ovintézkedésekre;

m) azokra a gyogyszerekre, illetve gyogytermékekre vonatkozo tajékoztatasra,
amelyek beadasara a kérdéses eszkozt szantak, beleértve az ilyen anyagokra

vonatkozo barmiféle korlatozast is;



n) az eszkoz hulladékaval kapcsolatos barmilyen kiilonleges, szokatlan veszély
elleni ovintéezkedeésekre;

0) az eszkozben lévo, a 7.4. pontnak megfeleloen az eszkoz integrans részeként
jelen levo gyogyhatasi anyag vagy emberi vérkészitmény megjeldléseére;

p) méréfunkcioval rendelkez6 eszk6zok esetén az eszkoztol megkovetelt
pontossagra;

g) a hasznalati Otmutato kibocsatasanak, illetve legutolso feliilvizsgalatanak
datumara.

13.7. A 131-13.6. pontban felsoroltaknak magyar nyelven kell az eszkoz
végfelhasznaloja rendelkezésére allniuk. A kezeldszervekre vonatkozo,
kozvetleniil azok mellett elhelyezett idegen nyelvi feliratok szimbolumnak
tekintendok, ha azok jelentését a hasznalati Otmutato részletesen

megmagyarazza.

B. Az aktiv beiiltetheto eszkozok esetében

I. Altalanos kovetelmények

1. Az eszkozt ugy kell kialakitani és gyartani, hogy az alkalmazasi célnak és
koriilményeknek megfeleloen beliltetve alkalmazasa ne veszélyeztesse a betegek
egészségi allapotat vagy biztonsagat. Az eszkoz semmiféle veszélyt nem jelenthet

a beiiltetést végzore vagy mas személyre.

2. Az eszkoznek rendelkeznie kell a gyartd szandéka szerinti
teljesitoképességgel, vagyis oly modon kell kialakitani és gyartani, hogy alkalmas
legyen a gyarto altal megadott, a 2. § (1) bekezdésében hivatkozott egy vagy tobb

funkciora.



3. Az eszkoz 1. és 2. pontban hivatkozott jellemzoi és teljesitoképessége - a
gyarto altal megadott élettartam alatt és rendes hasznalati koriilmények kozott
fellepo igénybeveételek hatasara - ne valtozzon meg hatranyosan oly meértékben,
hogy az a betegek és adott esetben mas személyek egészségi allapotat és

biztonsagat veszélyeztesse.

4. Az eszkozt oly modon kell megtervezni, eloallitani és csomagolni, hogy
jellemzoi és teljesitoképessége a gyarto altal meghatarozott tarolasi és szallitasi

koriilmények (hdmérséklet, nedvességtartalom stb.) kozott ne valtozzon.

5. Esetleges nemkivanatos mellékhatas - a szandékolt teljesitoképességgel
osszevetve - elfogadhato mertéeki kockazatot jelentsen.
5a. Az alapvetdo kovetelményeknek valo megfelelés bizonyitasa magaban

foglalja a 10. melléklet szerinti klinikai értékelést.
Il. Tervezési és kialakitasi kovetelmenyek

6. A gyarto altal alkalmazott kialakitasi és gyartasi megoldasok feleljenek meg a
biztonsagi alapelveknek, figyelembe véve az altalanosan elfogadott mdszaki

szinvonalat.

7. A beliltetheto eszkozt Ggy kell megtervezni, eloallitani és ismételten fel nem
hasznalhato csomagolasba csomagolni, hogy forgalomba keriiléskor steril legyen,
és hogy a gyarto altal meghatarozott tarolasi és szallitasi koriilmények kozott

steril maradjon a csomagolasnak az eszkoz beiiltetését megeldzo felbontasaig.

8. Az eszkOz olyan kialakitasi és kiviteli legyen, hogy amennyire lehet
megsziintesse, illetve a lehetd legkisebbre csokkentse
a) a fizikai sajatossagaival, ezen beliil a méreti sajatossagokkal kapcsolatos

serulések kockazatat;



b) az energiaforrasok alkalmazasaval oOsszefiiggd kockazatokat, kiilonos
tekintettel - villamos energia hasznalata esetén - a szigetelésre, a hibaaramokra
és az eszkoz tulheviléseére;

c) az ésszerlen, elorelathato kornyezeti hatasokkal (pl. magneses terekkel,
kiilso  villamos befolyasokkal, elektrosztatikus kisiilessel, nyomassal,
homérséklettel vagy nyomas- és gyorsulasvaltozasokkal) osszefiiggo kockazatot;

d) az orvosi beavatkozasokkal, kiulonosen a defibrillatorok vagy
nagyfrekvencias sebészeti késziilekek alkalmazasaval 6sszefiiggd kockazatokat;

e) az ionizalo sugarzasbol szarmazo veszélyekkel szembeni védelmét szolgalo
alapveto biztonsagi eloirasok megallapitasarol, valamint az orvosi céll
sugarterheléssel kapcsolatos ionizalo sugarzas veszélyeivel szembeni
egészségvedelmerol szolo kiilon jogszabalyokban foglalt biztonsagi eldirasokkal
osszhangban az eszkozben talalhato radioaktiv anyagokbol szarmazo ionizalo
sugarzassal kapcsolatban felmeriilo kockazatokat;

f) azokat a kockazatokat, amelyek akkor léphetnek fel, ha a karbantartas és a
kalibralas lehetetlen, beleértve

fa) a hibaaramok tllzott megnovekedeését,

fb) az alkalmazott anyagok eloregedéseét,

fc) az eszkoz altal keltett thlzott felmelegedését,

fd) barmely méro- vagy szabalyozo mechanizmus pontossaganak csokkenését.

9. Az eszkozoket oly modon kell megtervezni és eloallitani, hogy garantalni
lehessen az ,I. Altalanos kovetelmények” ciml részben emlitett jellemzéket és
teljesitokepesseget, kiilonos figyelemmel a kovetkezokre:

a) az alkalmazott anyagok megvalasztasa, kiilondsen a toxicitas szempontjabol;

b) az alkalmazott anyagok, valamint a biologiai szovetek, sejtek és testnedvek

kozotti kolcsonos kompatibilitas, tekintettel az eszkoz tervezett felhasznalasara;



c) az eszk6zok kompatibilitasa azokkal az anyagokkal, amelyek adagolasara
hivatottak;

d) az érintkezések minosége, kiilonos tekintettel a biztonsagra;

e) az energiaforras megbizhatosaga;

f) adott esetben megfeleld tomitettség;

g) a programozasi, a szabalyozo és az ellenorzo rendszerek - beleértve a
szoftvert is - kifogastalan mukodeése.

A szoftvert tartalmazo eszkoz vagy az onmagaban orvosi szoftvernek minosiilo
eszkoz vonatkozasaban a szoftvert a technika jelenlegi allasanak megfelelo
modszerekkel kell validaltatni, figyelembe véve a fejlesztés élettartamara, a

kockazatkezelésre, a validalasra és ellenorzésre vonatkozo alapelveket.

10. © Ha az eszkodz szerves részét alkotja olyan anyag, amely, ha dnmagaban
hasznaljak - a Gytv. meghatarozasa szerint - gyogyszernek tekintheto, és amely
anyag alkalmas arra, hogy az eszkoz hatasahoz képest kiegészito jelleggel hasson
az emberi szervezetre, az anyag minoségét, biztonsagos voltat és hasznossagat az
emberi alkalmazasra keriilo gyogyszerek forgalomba hozatalarol szo6lo 52/2005.
(XI. 18.) EUiM rendelet 1. szam(U mellékletéeben meghatarozott modszerek alapjan
kell tanusitani.

Az elsO bekezdésben emlitett anyagok tekintetében, a kijelolt szervezet, miutan
meggyozodott az anyagnak, mint eszkoz részének hasznossagarol, figyelembe
véve az eszkoz rendeltetését, tudomanyos vélemenyt kér a tagallam altal kijelolt
illetéekes hatosagok egyikétol, vagy a 726/2004/EK rendelettel 6sszhangban az
EMA-t0l az anyag mindségét és biztonsagos voltat illetoen, ideértve az anyagnak
az eszkozbe torténd beépitésekor jelentkezo klinikai elony/kockazat aranyt.
Véleményezéskor az illetéekes hatosag vagy az EMA a gyartasi folyamatot és az
anyagnak az eszkozbe tortént beépitésenek hasznossagara vonatkozo, a kijelolt

szervezet altal meghatarozott adatokat veszi figyelembe.



Ha egy eszkoz szerves részeként emberi vérkészitményt tartalmaz, a kijelolt
szervezet, miutan meggyozodott az anyagnak, mint az eszkdz részének
hasznossagarol, figyelembe véve az eszkoz rendeltetéséet, tudomanyos véleményt
kér az EMA-tol az anyag mindségét és biztonsagos voltat illetden, ideértve az
emberi vérkészitménynek az eszkozbe torténd beépitésekor jelentkezo klinikai
elony/kockazat aranyt. Véleményezéskor az EMA a gyartasi folyamatot és az
anyagnak az eszkozbe tortént beépitésének hasznossagara vonatkozo, a kijelolt
szervezet altal meghatarozott adatokat veszi figyelembe.

Amikor az eszkoz részét képezo kiegészitd anyagban torténik - kiilonosen a
gyartasi folyamattal Osszefiiggd - valtoztatas, arrol tajekoztatni kell a kijelolt
szervezetet, amely konzultal az illetékes (azaz az elsé konzultacioban részt vevo)
gyogyszerészeti hatosaggal annak megerdsitése érdekében, hogy a kiegészito
anyag minosége valtozatlan, és tovabbra is biztonsagos. Az illetékes hatosag
figyelembe veszi az anyag eszkozbe torténd beépitésének hasznossagara
vonatkozo, a kijelolt szervezet altal meghatarozott adatokat annak biztositasa
érdekében, hogy a valtoztatasok ne befolyasoljak kedvezotleniil az anyag
eszkozho6z valo hozzaadasanak elony/kockazat aranyat.

Ha az érintett illetékes (azaz az els6 konzultacioban részt vevo) gyogyszerészeti
hatosaga kiegészito anyag tekintetében olyan informaciohoz jut, amely szerint a
kiegészito anyagnak az eszkozbe torténo beépitéséhez kapcsolodo
elony/kockazat aranyt befolyasolhatja, tajékoztatja a kijelolt szervezetet arrol,
hogy a kiegészitd anyagnak az eszkozbe torténo beépitéséhez kapcsolodo
elony/kockazat aranyt befolyasolja-e. A kijelolt szervezet a frissitett tudomanyos
vélemeényt figyelembe veszi, és az EK megfeleloség-értékelési eljarasban végzett

értékeléséet ennek alapjan vizsgalja feliil.



1. Az eszkozoknek és adott esetben alkatrészeiknek oly modon kell
azonosithatonak lennilik, hogy az eszkozzel és annak alkatrészeivel kapcsolatos
barmilyen potencialis kockazat felfedezését kovetoen lehetové valjon minden

sziikséges intézkedés megtétele.

12. Az eszkozokon olyan kodot kell feltiintetni, amelynek révéen az eszkozok
(kiilonosen az eszkoz tipusa és a gyartas éve), valamint gyartojuk egyértelmien
azonosithato. Ezt a kodot sziikseg esetén mutéti beavatkozas neélkiil is lehessen

leolvasni.

13. Ha valamely eszkozon vagy annak tartozékan olyan Gtmutatdo van
feltiintetve, amely az eszk6z mikodéséhez sziikséges, illetve iizemi vagy
szabalyozasi paramétereket kijelzo0 rendszerrel rendelkezik, az ilyen
informacioknak jol érthetoknek kell lenniiik a felhasznalo és - adott esetben - a

beteg szamara.

14. Minden eszkoz esetében konnyen olvashato és kitorolhetetlen modon fel
kell tiintetni a kovetkezo részletes adatokat, adott esetben az altalanosan ismert
szimbolumok formajaban:

14.1. A steril csomagolason:

a) a sterilizalas modszerét;

b) olyan jelolést, amely lehetové teszi, hogy az adott csomagolasrol fel
lehessen ismerni a sterilitast;

c) a gyarto nevét és cimét;

d) az eszk0z megnevezését;

e) klinikai vizsgalat céljara szant eszk6zon a ,kizarolag klinikai vizsgalatok
céljara” szoveget;

f) rendelésre késziilt eszkz esetében a ,rendelésre késziilt eszk6z” szoveget;

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



h) a gyartas honapjat és évét;

i) az eszkoz biztonsagos beiiltetésének lejarati hataridejét.

14.2. A kereskedelmi csomagolason:

a) a gyarto nevét és cimét, illetve a meghatalmazott képviselo nevét és cimét,
amennyiben a gyartonak nincs létesito okirat szerinti székhelye a Kozosségen
beliil;

b) az eszkd6z megnevezését;

c) az eszkoz alkalmazasi céljat;

d) a hasznalat szempontjabol fontos jellemzoket;

e) klinikai vizsgalat céljara szant eszkoz esetében a ,kizarolag klinikai
vizsgalatok céljara” szoveget;

f) rendelésre késziilt eszkoz esetében a ,rendelésre késziilt eszk6z” szoveget;

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

h) a gyartas évét és honapjat;

i) az eszkoz biztonsagos beiiltetésének lejarati hataridejét;

j) az eszkoz szallitasanak és tarolasanak feltételeit;

R) a 2. § (1) bekezdés d)-e) pontja szerinti eszk6zok esetén annak jelolését,

hogy az eszkoz emberi vérkészitményt tartalmaz.

15. Forgalomba hozatal esetén minden eszkozt el kell latni hasznalati
utmutatoval, amely tartalmazza az alabbi adatokat:

a) a CE jeloles feltiintetésére vonatkozo jogosultsag keletkezésének évét;

b) a 14.1. és a 14.2. pontban emlitett adatokat, a h)-i) alpontban emlitettek
kivetelével;

c) a 2. pont szerinti szolgaltatasok adatait, tovabba az esetleges nemkivanatos
mellékhatasokat;

d) azt az informaciot, amely lehetoveé teszi az orvos szamara a célnak megfelelo

eszkoz és szoftver, illetve tartozékok kivalasztasat;



e) olyan informaciot, amely lehetdvé teszi az orvos és - adott esetben - a beteg
szamara az eszkoznek, tartozékainak és szoftverjének rendeltetésszeri
alkalmazasat, tovabba adatokat tartalmaz a teljesitoképesség feliilvizsgalatanak
és az ellenorzéseknek a terjedelmére és idopontjara, adott esetben pedig a
karbantartasi tevékenysegekre nézve;

f) olyan informaciot, amely megfeleld esetben lehetové teszi az eszkoz
beultetésével kapcsolatos bizonyos kockazatok elkertlését;

g) informaciot egyes specialis vizsgalatok vagy kezelések folyaman az eszkoz
jelenlétével Osszefiiggésben felmeriilo kolcsonhatasok kockazata tekintetében.
Kolcsonhatason azokat a kedvezotlen hatasokat kell érteni, amelyeket a vizsgalat
vagy a kezelés soran alkalmazott miszer fejt ki az eszkozre, vagy forditva;

h) a steril csomagolas megsériilése esetére vonatkozo utasitasokat, és - adott
esetben - az Gjrasterilizalas megfelel6 modjanak leirasat;

i) adott esetben figyelmeztetést arra vonatkozoan, hogy az eszkoz csak akkor
hasznalhato Gjra, ha a gyarto felelos iranyitasaval oly modon feldjitottak, hogy
ismét megfeleljen az alapveto kovetelményeknek.

A hasznalati Otmutatonak tovabba tartalmaznia kell azokat az adatokat,
amelyek lehetové teszik az orvos szamara, hogy a beteget tajékoztassa az
ellenjavallatokrol és a megteendo ovintézkedésekrol. Ezeknek az adatoknak
kiilonosen a kovetkezokre kell kiterjedniiik:

j) olyan informaciok, amelyek lehetdvé teszik az energiaforras élettartamanak
megallapitasat;

R) a megteendd oOvintézkedések abban az esetben, ha az eszkoz
teljesitoképességében valtozas kovetkezik be;

) azok az oOvintézkedések, amelyeket ésszerlien elore lathato kornyezeti
viszonyok koOzotti magneses mezoknek, kiilso elektromos befolyasnak,
elektrosztatikus kisiilésnek, nyomasnak vagy nyomasvaltozasnak, gyorsulasnak

valo kitettség esetében tenni kell;



m) megfelelo informaciot azokkal a gyogyszerekkel kapcsolatban, amelyeknek
adagolasa a szoban forgo eszkoz feladata;

n) a hasznalati Gtmutato kibocsatasanak, illetve legutolso feliilvizsgalatanak
datumat.

A 13-15. pontokban felsoroltaknak magyar nyelven kell az eszkoz

vegfelhasznaloja rendelkezésere allniuk.

16. Annak megerositését, hogy az eszkoz rendeltetésszerli alkalmazasi
koriilmények kozott a jellemzoit és a teljesitoképességét illetoen eleget tesz az ,,l.
Altalanos kovetelmények” részben emlitett kovetelményeknek, valamint a
mellékhatasoknak vagy a nemkivanatos hatasoknak az értékelését a 10. melléklet

szerint meghatarozott klinikai adatokra kell alapozni.

2. melleklet a 4/2009. (lll. 17.) EiiM rendelethez

EK-megfeleloségi nyilatkozat

(Teljes kori minoségbiztositasi rendszer)

A. Az osztalyba sorolt eszkozok esetében

1. A gyartonak az érintett termékek gyartasara és végellenorzésére vonatkozo, a
kijelolt szervezet altal elfogadott, a 3. pontban eloirt minoségiigyi rendszert kell
alkalmaznia, tovabba vallalnia kell a 3.3. és a 4. pontban eloirt vizsgalatot

(auditot) és az 5. pontban eldirt feliilvizsgalatot.

2. Az EK-megfeleloségi nyilatkozat eljarasaban, az 1. pontban eloirt
kotelezettségeket teljesito gyarto biztositja, hogy a kérdéses termékek

megfelelnek e rendelet rajuk vonatkozo eldirasainak és nyilatkozik errol.



A gyartonak az 5. §-sal osszhangban fel kell tiintetnie a CE jelolést és irasbeli
megfeleloségi nyilatkozatot kell kiallitania. Ennek a nyilatkozatnak egy vagy tobb
konkrét eszkozre kell vonatkoznia, vilagosan azonositva az(oka)t a termék neve,
tipusjele vagy mas egyértelmi azonosito feltiintetésével és azt a gyartonak meg

kell oriznie.

3. Minoseégiigyi rendszer

3.1. A gyartonak minoségligyi rendszere kiértékelésére kijelolt szervezetet kell
felkérnie. A kérelemnek a kovetkezoket kell tartalmaznia:

a) a gyarto nevét és cimét és minden, az adott mindségligyi rendszerbe tartozo
telephelye cimét;

b) minden, az eljaras ala tartozd gyartmanyra vagy gyartmanycsoportra
vonatkozo tajékoztatast;

c) irasbeli nyilatkozatot arrol, hogy ugyanezen termékekkel kapcsolatos
minosegiigyi rendszerre vonatkozo kérelemmel nem fordult még mas kijelolt
szervezethez;

e) a gyarto arra vonatkozo kotelezettségvallalasat, hogy teljesiti az elfogadott
minosegiigyi rendszerbol kovetkezo kotelezettségeit;

f) a gyarto arra vonatkozo kotelezettségvallalasat, hogy az elfogadott
minosegiigyi rendszert kello hatékonysaggal fenntartja;

g) a gyarto arra vonatkozo kotelezettségvallalasat, hogy olyan modszeres
eljarast hoz létre és tart naprakész allapotban, amellyel feliilvizsgalja az eszkozrol
a gyartas utan szerzett tapasztalatokat - beleértve a 10. melléklet rendelkezéseit
is - és intézkedik a sziikséges korrekciokrol. Ez a vallalas arra is kotelezi a gyartot,
hogy a 21. §-nak megfeleloen haladéktalanul jelentse az ott részletezett

eseményeket.



3.2. A minoségligyi rendszer alkalmazasanak biztositania kell, hogy a termék a
tervezéstol a végellenorzésig valamennyi szakaszban megfeleljen e rendelet
vonatkozo eldirasainak.

A gyarto altal a minoségligyi rendszer szamara elfogadott valamennyi elemet,
kovetelményt és eldirast modszeresen és rendezetten, irasbeli politikak és
eljarasok formajaban, mint mindség-programok, minoség-tervek, minoségiigyi
kézikonyvek és minoségiigyi feljegyzések kell dokumentalni. Tartalmazniuk kell
kiilonosen a c) pontban emlitett eljarasokbol szarmazo megfelelé dokumentaciot,
adatokat es feljegyzéseket.

A dokumentacionak kiilonosen a kovetkezoket kell tartalmaznia:

a) a gyartonak a mindségre vonatkozo célkitlizéseit;

b) a vallalati szervezetet, kiilonosen:

ba) a szervezeti felépitést, a vezetoség felelosségét és szervezeti hataskorét a
termékek tervezési és gyartasi minoségének vonatkozasaban,

bb) a mindségbiztositasi rendszer hatékonysaganak, kiilonosen az elérni kivant
tervezési és gyartasi minoség biztositasara valo alkalmassaganak ellenorzéseére
szolgalo eszkozoket, ideértve a nem megfelelo termékek ellendrzését is,

bc) a minoségbiztositasi rendszer hatékony miuikodésének feliigyeleti
modszereit, amikor a termék vagy a termék osszetevojének tervezését, gyartasat
és/vagy atveteli ellenorzését és vizsgalatat kiilso szervezet vegzi, kiemelve a kiilso
szervezet ellenorzésére alkalmazott modszert és annak részletességét;

c) a termék tervezésének iranyitasara és ellenorzésére szolgalo eljarasokat -
beleértve a megfelelo dokumentaciot is - kiilonosen:

ca) a termék altalanos leirasat, a tervezett valtozatokkal és alkalmazasi célokkal
egyutt,

cb) a tervezési dokumentaciot, beleértve az alkalmazando szabvanyokat és a
kockazati elemzés eredményeit, valamint a termékre vonatkozo alapveto

kovetelmények teljesitésére alkalmazott megoldasok leirasat, ha a vonatkozo



honositott harmonizalt szabvanyok nem teljes méertékben érvényesiilnek,

cc) a tervezést vizsgalo és ellenorzo technikakat, a termék tervezésekor
hasznalatos eljarasokat és modszeres intézkedéseket,

cd) ha az eszkozt az alkalmazasi célnak megfelelo mikodés érdekében mas
eszkoz(0k)hoz kell csatlakoztatni, annak bizonyitasat, hogy a gyarto altal eloirt
jellemzoji, barmilyen eszkoz(ok)hoz torténd csatlakoztatassal az a lényegi
kovetelméenyeket kielegiti,

ce) nyilatkozatot arrol, hogy az eszkoz integrans részeként tartalmaz-e az 1.
melléklet A.ll. pont 7.4. alpontjaban hivatkozott anyagot vagy human
vérszarmazeékot, valamint az ezzel kapcsolatban eloirt, az anyag vagy a human
vérszarmazék biztonsaganak, minoségének és hasznossaganak értékeléséhez az
eszkoz alkalmazasi céljanak figyelembevételével vegzett vizsgalatok adatait,

cf) © nyilatkozatot arrdl, hogy az eszkdz a 90/385/EGK tanacsi iranyelv
tekintetében az allati szovetek felhasznalasaval eldallitott aktiv beliltetheto
orvostechnikai eszkozok vonatkozasaban és a 93/42/EGK tanacsi iranyelv
tekintetében az allati szovetek felhasznalasaval eloallitott orvostechnikai
eszkozok vonatkozasaban eloirt kovetelmények tekintetében meghatarozott
kiilonleges kovetelményekrol szolo 722/2012/EU bizottsagi rendeletben (a
tovabbiakban: 722/2012/EU bizottsagi rendelet) hivatkozott allati eredetl szovet
felhasznalasaval késziilt-e,

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

ch) klinikai vizsgalatra bocsathatosag értékeléset,

ci) a 10. melléklet szerinti klinikai értékelést,

¢j) a cimke tervezetét és ha van, a hasznalati Gtmutatot;

d) az ellendrzési és minoségbiztositasi technikakat a gyartasi szakaszban,
kulonosen:

- az alkalmazott modszereket és eljarasokat, elsosorban a sterilizalassal, az

anyagbeszerzéssel és a vonatkozo dokumentacioval kapcsolatban,



- a termékazonosito eljarasokat a gyartas valamennyi szakaszaban, rajzokbol,
leirasokbol vagy mas vonatkozo okmanyokbol 0sszeallitva és naprakészen tartva;

e) a gyartas elott, alatt és utan elvégzett vizsgalatokat és probakat, azok
gyakorisagat, a felhasznalt vizsgaloberendezéseket. A vizsgaloberendezések
hitelesitésének kelloen bizonylatoltnak kell lennie.

3.3. A kijelolt szervezetnek meg kell vizsgalnia a mindségligyi rendszert, hogy
megallapithassa, hogy az megfelel-e a 3.2. pontban hivatkozott
kovetelményeknek. A vonatkozo harmonizalt szabvanyoknak megfelelo
minoségiigyi rendszerek kielégitik ezeket a kovetelményeket.

Az értékelo csoport legalabb egy tagjanak kell hogy legyen tapasztalata az
érintett technologia eértékelésére vonatkozoan. Az értékeldo eljarasnak
tartalmaznia kell - reprezentativ alapon - a kérdéses termék(ek)
érdekeben - a gyarto telephelyének és, indokolt esetben, a beszallitok és/vagy
alvallalkozok telephelyének az ellendrzéseét. A kijelolt szervezet dontését kozolni
kell a gyartoval. Ennek tartalmaznia kell az ellendrzésbol levont
kovetkeztetéseket és az értékelés indoklasat.

3.4. A gyartonak eértesitenie kell a minoségiigyi rendszert elfogado kijelolt
szervezetet minden, a mindségligyi rendszerre vonatkozoan tervezett lényeges
valtozasrol, valamint az éervéenyessegi teriiletébe tartozo gyartmanyfélesegek
valtozasarol. A kijelolt szervezetnek meg kell vizsgalnia a javasolt valtozasokat, és
ellendriznie kell, hogy azok utan is teljesiilnek-e a 3.2. pontban hivatkozott
kovetelmények. A dontést kozolni kell a gyartoval. Ennek a dontésnek
tartalmaznia kell az ellendrzésbol levont kovetkeztetéseket és az értékelés

indoklasat.

4. A gyartmanyterv vizsgalata



41. A 3. pontban kirott kotelezettségeken tiilmenden a gyartonak kérelmeznie
kell a kijelolt szervezetnél a gyartani szandékozott és a 3.1. pontban hivatkozott
gyartmanycsoportba tartozd0 gyartmanyra vonatkozo tervdokumentacio
megvizsgalasat is.

4.2. A kérelemnek tartalmaznia kell a kérdéses gyartmany terveit, gyartasat és
szolgaltatasait. Tartalmaznia kell a 3.2. ¢) pontban felsorolt dokumentumokat,
amelyek annak megitéleséhez sziikségesek, hogy a gyartmany kielégiti-e e
rendelet eldirasait.

43. " A kijelolt szervezetnek meg kell vizsgalnia a kérelmet, és amennyiben a
termék megfelel e rendelet vonatkozo eloirasainak, a kérelmezonek tervvizsgalati
tanasitvanyt ad ki. A kijelolt szervezet kérheti a kérelem kiegészitését tovabbi
vizsgalatokkal vagy probakkal annak érdekében, hogy értékelheto legyen az e
rendelet kovetelményeinek valo megfelelés. A tanusitvanynak tartalmaznia kell a
vizsgalat kovetkeztetéseit, az ervényesseg feltételeit, a jovahagyott terv
azonositasahoz sziikséges adatokat és sziikseg esetén a gyartmany alkalmazasi
céljanak a leirasat. Az 1. melléklet A. rész 7. pont 7.4. alpont masodik
bekezdéseben hivatkozott eszkozok esetén a kijelolt szervezetnek dontéshozatal
elott ki kell kérnie az 1. melléklet A. rész 7. pont 7.4. alpont elsé bekezdésében
hivatkozottak szempontjabol a gyogyszerek torzskonyvezésére jogosult illetékes
szervezet vagy az EMA véleményét, azzal, hogy a torzskonyvezésre jogosult
szervezetnek a megfeleldo dokumentacio kézhezvételétol szamitott 210 napon
beliil kell véleményt adnia. Az eszkozre vonatkozo dokumentacionak tartalmaznia
kell a torzskonyvezésre jogosult szervezet vagy az EMA tudomanyos vélemeényeét. A
kijelolt szervezetnek a torzskonyvezésre jogosult szervezet véleményének
mérlegelésével kell meghoznia a dontését, és errol tajékoztatnia kell a

torzskonyvezésre jogosult szervezetet is.



Az 1. melléklet A. rész 7. pont 7.4. alpont harmadik bekezdésében hivatkozott
eszkozok esetén az eszkozre vonatkozo dokumentacionak tartalmaznia kell az
EMA-nak az eszkozrol készitett tudomanyos szakvélemeényét. A kijelolt szervezet a
dontése meghozatalakor kello alapossaggal megfontolja az EMA szakvélemeényét.
A kijelolt szervezet nem allithatja ki a tandsitvanyt, ha az EMA szakvélemeénye
kedvezdtlen. A kijeldlt szervezet a végsé dontésrél értesiti az EMA-t. Allati eredet
szovetek felhasznalasaval késziilt eszkoz esetén a kijelolt szervezetnek a
722/2012/EU bizottsagi rendeletben eloirt eljarasokat kell kovetnie.

4.4, Az elfogadott tervhez képest minden valtozast potlolag el kell fogadtatni a
tandsitvanyt kiado kijelolt szervezettel, ha ezek a valtozasok befolyasolhatjak az e
rendelet lényegi kovetelményeinek valdo megfeleléest, vagy a gyartmany
hasznalatara vonatkozo feltételeket. A kérelmezonek tajékoztatnia kell az EK-
tervvizsgalati tandsitvanyt kiado kijelolt szervezetet minden, az elfogadott tervhez
képest torténo valtoztatasrol. A potlolagos elfogadasnak az EK-tervvizsgalati

tandsitvany kiegészitéseként kell megjelennie.

5. Feliilvizsgalat

5.1. A felilvizsgalat azt biztositja, hogy a gyarto az elfogadott minoséegiigyi
rendszer altal raharulo kotelezettségeit rendben teljesitse.

5.2. A gyartonak fel kell hatalmaznia a kijelolt szervezetet valamennyi
sziikséges ellenorzés elvegzésére, és el kell latnia minden sziikséges
dokumentummal, kiilonosen az alabbiakkal:

b) a mindségligyi rendszer tervezésre vonatkozo részében szamitasba vett
adatokkal, igy pl. az elemzések, szamitasok, tesztek eredményeivel, az 1. melléklet

A. rész 2. pontjaban meghatarozottak szerint alkalmazott megoldasokkal, a



klinikai vizsgalatra bocsathatosag eértekelésével és klinikai értékeléssel, a
forgalomba hozatal utani klinikai termék-kovetés tervével és adott esetben ennek
eredmeényeivel;

c) a minoségligyi rendszer gyartasra vonatkozo részében szamitasba vett
adatokkal, igy peéldaul az ellendrzési jelentésekkel, vizsgalati adatokkal,
kalibracios adatokkal, a személyzet képesitésérol szolo jelentésekkel.

5.3. A kijelolt szervezetnek idoszakos ellendrzéseket kell tartania és értékelést
kell végeznie, hogy meggyozodjék arrol, hogy a gyarto alkalmazza-e az elfogadott
minoségiigyi rendszert, és errol a gyarto részére értékelo jelentést kell adnia.

5.4. Ezen tdlmenden a kijelolt szervezet elozetes bejelentés nélkiil
latogatasokat tehet a gyartonal. Az ilyen latogatasok alkalmaval a kijelolt
szervezet - sziikség esetén - vizsgalatokat végezhet, vagy kérhet a minoségiigyi
rendszer helyes mikodésének ellenorzése céljabol. A gyartonak meg kell kiildeni

az ellendrzési jelentést, és ha vizsgalatokat végeztek, a vizsgalati jelentést is.

6. Adminisztrativ eloirasok

6.1. A gyartdo vagy a meghatalmazott képviselo az utolso termék gyartasat
kovetoen legalabb 5 évig, beiiltetheto eszkozok esetén legalabb 15 évig, kérésre a
hatosagok rendelkezésére koteles bocsatani a kovetkezoket:

a) a megfeleloségi nyilatkozatot;

b) a 3.1. d) pontban hivatkozott dokumentaciot;

c) 3.2. b) pontban meghatarozott dokumentaciot, adatokat és feljegyzéseket;

d) a 3.4. pontban hivatkozott valtoztatasokat;

e) a 4.2. pontban hivatkozott dokumentaciot;

f) a kijelolt szervezet 3.3., 4.3, 4.4. 5.3. és 5.4. pontokban hivatkozott

hatarozatait és jelentéseit.

7. A ll.a és Il.b osztalyba tartozo eszkozre valo alkalmazas



71. A 13. § (2)-(3) bekezdésével egybehangzoan e melléklet - a 4. pontban
foglaltak kivételével - alkalmazhato a Il.a és a Il.b osztalyba sorolt gyartmanyokra
is.

7.2. A kijelolt szervezet a Il.a osztalyba tartozo eszkozok esetében a 3.3.
pontban leirt értékelés részeként a 3.2. ¢) pontjaban meghatarozott modon,
minden eszkozalkategoria legalabb egy reprezentativ mintajara vonatkozoan
értékeli a miszaki dokumentacio ezen rendeletnek torténd megfelelését.

7.3. A kijelolt szervezet a Il.b osztalyba tartozo eszkozok esetében a 3.3.
pontban leirt értékelés részeként a 3.2. ¢) pontjaban meghatarozott modon,
minden generikus eszkozcsoport legalabb egy reprezentativ mintajara
vonatkozoan értékeli a miszaki dokumentacio e rendeletnek torténo
megfelelését.

7.4. A reprezentativ minta kivalasztasanal a kijelolt szervezet figyelembe veszi a
technologia Ujdonsagat, a tervezési, technologiai, gyartasi és sterilizalasi
eljarasok hasonlosagat, az alkalmazasi celt, valamint az e rendeletnek
megfeleloen elvégzett korabbi (pl. fizikai, kémiai vagy biologiai sajatossagokra
vonatkozo) eértékelések eredményeit. A kijelolt szervezet dokumentalja a
mintavétel szempontjait, és azokat hozzaférhetove teszi a hatosag szamara.

7.5. Az 5. pontban meghatarozott felligyeleti ertékelés keretében a kijelolt

szervezet tovabbi mintak ertékelését vegzi.

8. A 2. § (1) bekezdés e) pontja ala tartozo eszkozokre valo alkalmazas

A 2. § (1) bekezdés e) pontja ala tartozo eszkozok minden gyartasi tétele
eloallitasanak befejezését kovetden a gyarto ertesiti a kijelolt szervezetet az
adott gyartasi tétel kibocsatasarol, és megkiildi részére az 1. melléklet A. rész 7.4.
pont harmadik bekezdése szerinti laboratorium altal kiadott hivatalos
tandsitvanyt az eszkozben alkalmazott human vérszarmazék gyartasi tetelének

kibocsatasarol.



B. Az aktiv beiiltetheto eszkozok esetében

1. A gyarto koteles az eérintett termékek tervezésére, gyartasara e€s
végellendrzésére vonatkozoan a 3. és 4. pont szerint elfogadott
minoségbiztositasi rendszert alkalmazni, és ala kell vetni magat az 5. pontban

eloirt feliilvizsgalatnak.

2. Az EK-megfeleloségi nyilatkozat eljarasaban az 1. pontban eloirt
kotelezettségeket teljesito gyarto biztositja, hogy a kérdéses termékek
megfelelnek e rendelet rajuk vonatkozo eloirasainak, és nyilatkozik errol.

A gyartonak, illetve a meghatalmazott képviselonek az 5. §-sal 6sszhangban fel
kell tiintetnie a CE jelolést, és irasbeli megfeleloségi nyilatkozatot kell kiallitania.
Ennek a nyilatkozatnak egy vagy tobb konkrét eszkozre kell vonatkoznia,
vilagosan azonositva az(oka)t a termék neve, tipusjele vagy mas egyértelm(
azonosito feltlintetésével és azt a gyartonak meg kell oriznie.

A CE jelolést ki kell egésziteni az illetekes kijelolt szervezet azonosito jelével.

3. Minoseégiigyi rendszer

3.1. A gyartonak minoségligyi rendszere kiértékelésére kijelolt szervezetet kell
felkérnie. A kérelemnek a kovetkezoket kell tartalmaznia:

a) a gyartani tervezett termékkategoriara vonatkozd minden sziikséges
informaciot;

c) a gyarto arra vonatkozo kotelezettségvallalasat, hogy teljesiti az elfogadott
minoségiigyi rendszerbdl kovetkezo kotelezettségeit;

d) a gyarto arra vonatkozo kotelezettségvallalasat, hogy az elfogadott

minoségligyi rendszert kello hatékonysaggal fenntartja;



e) a gyartdo arra vonatkozo kotelezettségvallalasat, hogy 10. mellékletben
emlitett rendelkezéseket magaban foglalo ertékesités utani felligyeleti rendszert
vezet be és tart naprakész allapotban. Ez a vallalas arra is kotelezi a gyartot, hogy
a 21. §-nak megfeleléen haladéktalanul jelentse az ott részletezett eseményeket.

3.2. A minoségligyi rendszer alkalmazasanak biztositania kell, hogy a termék a
tervezéstol a végellenorzésig valamennyi szakaszban megfeleljen e rendelet
vonatkozo eldirasainak.

A gyarto altal a minoségligyi rendszer szamara elfogadott valamennyi elemet,
kovetelményt és eldirast modszeres és rendezett modon, irasbeli iranyelvek és
eljarasok formajaban kell dokumentalni. Ennek a minoségiigyi dokumentacionak
lehetove kell tennie az iranyelvek és eljarasok egységes szerkezetbe foglalasat,
mint minodségprogramok, minoség-tervek, minoségligyi kézikonyvek és
mindségiigyi feljegyzések. Tartalmazniuk kell, kiilondsen a c¢) alpontban emlitett
eljarasokbol szarmazo megfelelo dokumentaciot, adatokat és feljegyzéseket.

A dokumentacionak kiilonosen a kovetkezoket kell tartalmaznia:

a) a gyartonak a mindségre vonatkozo celkitlizéseit;

b) a vallalati szervezetet, kiilonosen:

ba) a szervezeti felépitést, a vezetéssel megbizott személyi allomany
felelosségi koreét, illetve a termékek tervezésének és gyartasanak minoségeével
osszefiiggo szervezeti hataskoret,

bb) a mindségbiztositasi rendszer hatékonysaganak, kiilonosen az elérni kivant
tervezési és gyartasi minoség biztositasara valo alkalmassaganak ellenorzéseére
szolgalo eszkozoket, ideértve a nem megfelelo termékek ellendrzését is,

bc) a minoségbiztositasi rendszer hatékony mikodésének feliigyeleti
modszereit, amikor a termék vagy a termék osszetevojének tervezését, gyartasat
és/vagy atveteli ellenorzését és vizsgalatat kiilso szervezet vegzi, kiemelve a kiilso

szervezet ellenorzésére alkalmazott modszert és annak részletességét;



c) a termékek tervezésének iranyitasara és ellendrzésére szolgalo eljarasokat,
kulonosen:

ca) a tervezési specifikaciokat, beleértve az alkalmazando szabvanyokat, és
azoknak a megoldasoknak a leirasat, amelyeket a termékre vonatkozo lényegi
kovetelmények teljesitése éerdekében alkalmaznak, amennyiben a 4. §-ban
emlitett szabvanyokat nem, vagy nem teljes mértékben alkalmazzak,

cb) a tervezést vizsgalo és ellendrz6 technikakat, a termék tervezésekor
hasznalatos eljarasokat és modszeres intézkedéseket,

cc) nyilatkozatot arrol, hogy az eszkoz integrans részeként tartalmaz-e az 1.
melléklet A.ll. pont 7.4 alpontjaban hivatkozott anyagot vagy human
vérszarmazeékot, valamint az ezzel kapcsolatban eloirt, az anyag vagy a human
vérszarmazék biztonsaganak, minoségének és hasznossaganak értékeléséhez az
eszkoz alkalmazasi céljanak figyelembevételével vegzett vizsgalatok adatait,

cd) klinikai vizsgalatra bocsathatosag értékeléset,

ce) a 10. melléklet szerinti klinikai értékelést;

d) az ellendrzési és minoségbiztositasi technikakat a gyartasi szakaszban,
kulonosen:

da) az alkalmazott modszereket és eljarasokat, elsosorban a sterilizalassal, az
anyagbeszerzéssel és a vonatkozo dokumentacioval kapcsolatban,

db) a termékazonosito eljarasokat a gyartas valamennyi szakaszaban, rajzokbol,
leirasokbol vagy mas vonatkozo okmanyokbol 0sszeallitva és naprakészen tartva;

e) a gyartas elott, alatt és utan elvégzett vizsgalatokat és probakat, azok
gyakorisagat, a felhasznalt vizsgaloberendezéseket.

3.3. A kijelolt szervezetnek meg kell vizsgalnia a mindségligyi rendszert, hogy
megallapithassa, hogy az megfelel-e a 3.2. pontban hivatkozott
kovetelményeknek. A vonatkozo harmonizalt szabvanyoknak megfelelo

minoségiigyi rendszerek kielégitik ezeket a kovetelményeket.



Az értékelo csoport legalabb egy tagjanak legyen értékelési tapasztalata az
érintett technologiara vonatkozoan. Az értékelo eljarasnak magaban kell foglalnia
a gyarto telephelyének és - kelloen indokolt esetben - a beszallitok és/vagy
alvallalkozok telephelyeinek ellenorzését a gyartasi folyamatok ellenorzése
erdekében.

A dontést az utolso ellendrzés utan kozolni kell a gyartoval. Ennek tartalmaznia
kell az ellendrzésbol levont kovetkeztetéseket és az értékelés indoklasat

3.4. A gyartonak eértesitenie kell a minoségiigyi rendszert elfogado kijelolt
szervezetet minden, a mindségiigyi rendszerre vonatkozoan tervezett valtozasrol.
A kijelolt szervezetnek meg kell vizsgalnia a javasolt valtozasokat, és ellendriznie
kell, hogy azok utan is teljesiilnek-e a 3.2. pontban hivatkozott kovetelmények. A
dontést kozolni kell a gyartoval. Ennek a dontésnek tartalmaznia kell az

ellenorzésbol levont kovetkeztetéseket és az értékelés indoklasat.

4. A gyartmanyterv vizsgalata

41. A 3. pontban kirott kotelezettségeken tiilmenden a gyartonak kérelmeznie
kell a kijelolt szervezetnél a gyartani szandékozott és a 3.1. pontban hivatkozott
gyartmanycsoportba tartozd0 gyartmanyra vonatkozo tervdokumentacio
megvizsgalasat is.

4.2. A kérelemnek be kell mutatnia a szoban forgo termék tervét, gyartasat és
szolgaltatasait, eés tartalmaznia kell minden olyan dokumentumot, amelyek
alapjan eldonthetd, hogy a termék megfelel a jelen rendelet kovetelményeinek,
kiilonosen a 3.2. pont c) és d) alpont eldirasainak.

A kérelemnek egyebek kozott tartalmaznia kell az alabbiakat:

a) a tervezeési specifikaciokat, beleértve az alkalmazott szabvanyokat; ezen
szabvanyok alkalmazhatosaganak sziikseges meértékl igazolasat, kiilonosen

abban az esetben, ha a 4. §-ban emlitett szabvanyokat nem alkalmaztak teljes



mértékben. Ennek az igazolasnak tartalmaznia kell a gyarto altal vagy annak
felelossége alatt vegrehajtott megfelelo vizsgalatok eredményeit;

b) arra vonatkozo tajékoztatast, hogy a termék szerves részeként tartalmaz-e az
1. melléklet B. rész 10. pontjaban emlitett anyagot, amelynek az eszkozzel valo
egylitthatasa a szoban forgo anyagnak az élettani folyamatokba valo bekeriilését
eredményezheti, az elvégzett idevago kisérletekre vonatkozo adatokkal egyiitt;

c) a 10. melléklet szerinti klinikai értékelést;

d) a hasznalati Gtmutato tervezetét.

43. " A kijelolt szervezet megvizsgalja a kérelmet, és amennyiben a termék
megfelel az e rendelet vonatkozo eldirasainak, a kérelmezonek EK-tervvizsgalati
tanasitvanyt ad ki. A kijelolt szervezet kérheti a kérelem kiegészitését tovabbi
vizsgalatokkal vagy probakkal annak érdekében, hogy értékelheto legyen az e
rendelet kovetelményeinek valo megfelelés. A tanusitvanynak tartalmaznia kell a
vizsgalat kovetkeztetéseit, az ervényesseg feltételeit, a jovahagyott terv
azonositasahoz sziikséges adatokat és sziikseg esetén a gyartmany alkalmazasi
céljanak a leirasat. Az 1. melléklet B. rész 10. pont masodik bekezdésében
hivatkozott eszkozok esetén a kijelolt szervezetnek dontéshozatal elott ki kell
kérnie az 1. melléklet B. rész 10. pont els6 bekezdésében hivatkozottak
szempontjabol a gyogyszerek torzskonyvezésere jogosult illetékes szervezet vagy
az EMA veleményét, azzal, hogy a torzskonyvezésre jogosult szervezetnek a
megfeleld0 dokumentacié kézhezvételétol szamitott 210 napon beliil kell
veleményt adnia. Az eszkozre vonatkozo dokumentacionak tartalmaznia kell a
torzskonyvezésre jogosult szervezet vagy az EMA tudomanyos véleményét. A
kijelolt szervezetnek a torzskonyvezésre jogosult szervezet véleményének
mérlegelésével kell meghoznia a dontését, és errol tajékoztatnia kell a

torzskonyvezésre jogosult szervezetet is.



Az 1. melléklet B. rész 10. pont harmadik bekezdésében hivatkozott eszkozok
esetén az eszkozre vonatkozo dokumentacionak tartalmaznia kell az EMA-nak az
eszkozrol keszitett tudomanyos szakvéleményeét. A kijelolt szervezet a dontése
meghozatalakor kello alapossaggal megfontolja az EMA szakvélemeényét. A kijelolt
szervezet nem allithatja ki a tanusitvanyt, ha az EMA szakvéleménye kedvezotlen.
A kijeldlt szervezet a végsé dontésrol értesiti az EMA-t. Allati eredetli szovetek
felhasznalasaval kesziilt eszkoz esetén a kijelolt szervezetnek a 722/2012/EU
bizottsagi rendeletben eloirt eljarasokat kell kovetnie.

4.4, A gyartonak, illetve a kérelmezonek tajékoztatnia kell az EK-tervvizsgalati
tanasitvanyt kiado kijelolt szervezetet minden, az elfogadott tervhez képest
torténo valtoztatasrol. Ezeket a valtoztatasokat potlolag el kell fogadtatni a
tanasitvanyt kiado kijelolt szervezettel, ha ezek a valtoztatasok befolyasolhatjak
az e rendelet kovetelményeinek valo megfelelést, vagy a gyartmany hasznalatara
vonatkozo feltételeket. A potlolagos elfogadast az EK-tervvizsgalati tanusitvany

kiegészitése formajaban kell meghozni.

5. Feliilvizsgalat

5.1. A felilvizsgalat azt biztositja, hogy a gyarto az elfogadott minoséegiigyi
rendszer altal raharulo kotelezettségeit rendben teljesitse.

5.2. A gyartonak fel kell hatalmaznia a kijelolt szervezetet valamennyi
sziikséges ellenorzés elvegzésére, és el kell latnia minden sziikséges
dokumentummal, kiilonosen az alabbiakkal:

b) a mindségligyi rendszer tervezésre vonatkozo részében szamitasba vett
adatokkal, igy példaul az elemzések, szamitasok, tesztek eredmeényeivel, a klinikai
vizsgalatra bocsathatosag értékelésével és klinikai értékeléssel, a forgalomba
hozatal utani klinikai termék-kovetés tervevel és adott esetben ennek

eredmeényeivel;



c) a minoségligyi rendszer gyartasra vonatkozo részében szamitasba vett
adatokkal, igy példaul az ellenorzési jelentésekkel, vizsgalati adatokkal,
kalibracios adatokkal, a személyzet képesitéséral szolo jelentésekkel.

5.3. A kijelolt szervezetnek idoszakos ellendrzéseket kell tartania és értékelést
kell végeznie, hogy meggy6zodjék arrol, hogy a gyarto alkalmazza-e az elfogadott
minosegi rendszert, és errol a gyarto részére értékelo jelentést kell adnia.

5.4. Ezen tilmenden a Kkijelolt szervezet elozetes bejelentés nélkili

latogatasokat tehet a gyartonal, amelyekrol a gyarto vizsgalati jelentést kap.

6. Adminisztrativ eloirasok

6.1. A gyarto vagy a meghatalmazott képviseld, az utolsd termék gyartasat
kovetoen legalabb 15 évig, kérésre a hatosagok rendelkezésére koteles bocsatani
a kovetkezoket:

a) a megfeleloségi nyilatkozatot;

b) a 3.1. d) pontban hivatkozott dokumentaciot;

c) a 3.2. b) pontban meghatarozott dokumentaciot, adatokat és feljegyzéseket;

d) a 3.4. pontban hivatkozott valtoztatasokat;

e) a 4.2. pontban hivatkozott dokumentaciot;

f) a kijelolt szervezet 3.3., 4.3, 4.4. 5.3. és 5.4. pontokban hivatkozott

hatarozatait és jelentéseit.

7. A 2. § (1) bekezdés e) pontjaban emlitett eszkozokre valo alkalmazas:

A 2. § (1) bekezdés e) pontja ala tartozo eszk6zok minden gyartasi tétele
eloallitasanak befejezését kovetoen a gyarto értesiti a kijelolt szervezetet az
adott gyartasi tétel kibocsatasarol, és megkiildi részére az 1. melléklet B. rész 10.
pont szerinti laboratorium altal kiadott hivatalos tandsitvanyt az eszkozben

alkalmazott human vérszarmazek gyartasi tételének kibocsatasarol.

3. melleklet a 4/2009. (lll. 17.) EiiM rendelethez



EK Tipusvizsgalati eljaras

A. Az osztalyba sorolt eszkozok esetében

1. Az EK tipusvizsgalat olyan eljaras, amelynek soran a kijelolt szervezet
megallapitja és tanusitja, hogy a vizsgalt gyartas reprezentativ mintaja megfelel e
rendelet vonatkozo eldirasainak. Az EK tipusvizsgalatot a gyartd vagy

meghatalmazott képviseloje kérelmezi valamely kijelolt szervezetnél.

2. A kérelemnek az alabbiakat kell tartalmaznia:

a) a gyartdo nevét és cimét, valamint a meghatalmazott képvisel6 nevét és
cimét, amennyiben 0 nydjtja be a kérelmet;

b) a 3. pontban leirt dokumentaciot, amely a kérdéses gyartas reprezentativ
mintajanak (a tovabbiakban: tipus) e rendelet kovetelményeinek valo megfelelés
szempontjabol torténo eértékeléséhez sziikséges. A kérelmezonek a tipust a
kijelolt szervezet rendelkezésére kell bocsatania. A kijelolt szervezet sziikség
esetén tovabbi mintakat is kérhet;

c) irasbeli nyilatkozatot arrol, hogy ugyanerre a tipusra mas kijelolt

szervezethez nem adtak be kérelmet.

3. A dokumentacionak lehetové kell tennie a terv, a gyartas és a termeék
szolgaltatasainak a megértését, és a kovetkezoket kell tartalmaznia:

a) a tipus - ideértve annak tervezett valtozatait is - és rendeltetésszerl
alkalmazasanak/alkalmazasainak altalanos leirasat;

b) a tervezési rajzokat, a tervezett gyartasi modszereket, kiilonos tekintettel a
sterilizalasra; az alkatrészek, részegységek, aramkorok stb. rajzait;

c) az emlitett rajzok és abrak, valamint a termék mikodésének megértéséhez

sziikséges leirasokat és magyarazatokat;



d) a teljes mértékben vagy részlegesen alkalmazott honositott harmonizalt
szabvanyok jegyzeket, valamint azoknak a megoldasoknak a leirasat, amelyeket
az alapveto kovetelmények kielégitése érdekében alkalmaztak, amennyiben a
hivatkozott honositott szabvanyok nem teljes mértékben érvényesiilnek;

e) a konstrukcios szamitasok, kockazati elemzések, miszaki vizsgalatok stb.
eredményeit;

f) nyilatkozatot arrol, hogy az eszk0z integrans részeként tartalmaz-e az 1.
melléklet A.ll. pont 7.4. alpontja szerinti anyagot vagy human vérszarmazékot,
valamint az ezzel kapcsolatosan eloirt, az anyag vagy a human vérszarmazéek
biztonsaganak, minoségének és hasznossaganak értékeléséhez az eszkoz
alkalmazasi celjanak figyelembevételével végzett vizsgalatok adatait;

g) * nyilatkozatot arrdl, hogy az eszkdz a 722/2012/EU bizottsagi rendeletben
hivatkozott allati eredetl szovet felhasznalasaval késziilt-e;

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

i) a klinikai alkalmazas elotti értékelést;

j) a 10. melléklet szerinti klinikai adatokat;

R) a cimke tervét és ha sziikséges, a hasznalati Gtmutatot.

4. A kijelolt szervezetnek:

4. meg kell vizsgalnia és értékelnie kell a dokumentaciot, valamint igazolnia
kell, hogy a tipust a dokumentacionak megfeleloen gyartottak; nyilvan kell
tartania azokat a teteleket, amelyeket a honositott harmonizalt szabvanyok
vonatkozo eldirasainak megfeleloen terveztek, valamint azokat, amelyeket nem;

4.2. el kell véegeznie, vagy el kell végeztetnie a megfeleld vizsgalatokat,
probakat, amelyek annak igazolasahoz sziikségesek, hogy a gyarto altal hasznalt
megoldasok kielégitik az 1. melléklet szerinti alapveto kovetelményeket, ha a

honositott harmonizalt szabvanyok nem teljes mértékben érvényesiilnek. Ha a



terméket rendeltetésének megfelelo muikodéséhez mas eszkozokkel kell
osszekapcsolni, meg kell bizonyosodni arrol, hogy ez a gyartdo altal megadott
jellemzokkel rendelkez0 masik eszkozzel Osszekapcsolva megfelel a lényegi
kovetelményeknek;

4.3. el kell véegeznie, vagy el kell végeztetnie a megfelelo vizsgalatokat és
probakat, amelyek annak igazolasahoz sziikségesek, hogy ha a gyarto a megfelelo
szabvanyokat valasztotta ki alkalmazasra, akkor azokat ténylegesen alkalmazta is;

4.4, meg kell allapodnia a kérelmezovel a sziikséges vizsgalatok és probak
elvégzésének a helyérol.

5. * Amennyiben a tipus megfelel e rendelet eldirasainak, a kijelolt szervezet
EK tipusvizsgalati tanisitvanyt ad ki a kérelmezonek. A tanisitvanynak
tartalmaznia kell a gyartdo nevét és cimét, a vizsgalat kovetkeztetéseit, az
érvényesség feltételeit es azokat az adatokat, amelyek az elfogadott tipus
azonositasahoz sziikségesek. A dokumentacio megfelelo részeit mellékelni kell a
tandsitvanyhoz, és egy példanyt a kijelolt szervezetnek meg kell oOriznie. Az 1.
melléklet A. rész 7. pont 7.4. alpont masodik bekezdésében hivatkozott eszkozok
esetén a kijelolt szervezetnek dontéshozatal elott ki kell kérnie az 1. melléklet A.
rész 7. pont 7.4. alpont elsO bekezdésében hivatkozottak szempontjabol a
gyogyszerek torzskonyvezésére jogosult illetekes szervezet vagy az EMA
véleményeét, azzal, hogy a torzskonyvezésre jogosult szervezetnek a megfelelo
dokumentacio kézhezvételétol szamitott 210 napon beliil kell veleményt adnia. Az
eszkozre vonatkozo dokumentacionak tartalmaznia kell a torzskonyvezésre
jogosult szervezet vagy az EMA tudomanyos veleményét. A kijelolt szervezetnek a
torzskonyvezésre jogosult szervezet véleményének mérlegelésével kell meghoznia
a dontéset, és errol tajekoztatnia kell a torzskonyvezésre jogosult szervezetet is.
Az 1. melléklet A. rész 7. pont 7.4. alpont harmadik bekezdésében hivatkozott
eszkozok esetén az eszkozre vonatkozo dokumentacionak tartalmaznia kell az

EMA-nak az eszkozrol készitett tudomanyos szakvélemeényét. A kijelolt szervezet a



dontése meghozatalakor kello alapossaggal megfontolja az EMA szakvéleményeét.
A kijelolt szervezet nem allithatja ki a tandsitvanyt, ha az EMA szakvéleménye
kedvezétlen. A kijelolt szervezet a végsé dontésrdl értesiti az EMA-t. Allati eredet(
szovetek felhasznalasaval késziilt eszkoz esetén a kijelolt szervezetnek a

722/2012/EU bizottsagi rendeletben eloirt eljarasokat kell kovetnie.

6. A kérelmezonek értesitenie kell az EK tipusvizsgalati tanisitvanyt kiallito
kijelolt szervezetet az elfogadott termék minden jelentos modositasarol. Az
elfogadott termék modositasait a tipusvizsgalati tandsitvanyt kiallito kijelolt
szervezetnek Qjra, illetve potlolag el kell fogadnia, ha a modositasok
befolyasolhatjak az alapveto kovetelményeknek valo megfelelést vagy a termék
hasznalatara eloirt feltételeket. Az Gj, illetve potlolagos elfogadas, ha az indokolt,

az eredeti EK tipusvizsgalati tandsitvany kiegészitésekent szerepel.

7. Adminisztrativ el6irasok

7.1. Mas kijelolt szervezet is kaphat az EK tipusvizsgalati tanusitvanyokrol és
kiegészitéseikrol masolatot. A tanisitvanyok mellékleteit, indokolt kérelemre, a
gyartd elozetes tajékoztatasa utan, mas kijelolt testiilet szamara is
hozzaférhetové kell tenni.

7.2. A gyartonak vagy meghatalmazott képviselojének a mdlszaki
dokumentacioval az EK tipusvizsgalati tandsitvanyok és kiegészitéseik masolatat
az utolso eszkoz gyartasatol szamitott legalabb otéves idoszakra meg kell Oriznie.
Beiiltethetd eszkozok esetén ez az idotartam az utolso termék gyartasatol

szamitott legalabb tizenot év.

B. Az aktiv beiiltetheto eszkozok esetében

1. Az EK tipusvizsgalat olyan eljaras, amelynek soran a kijelolt szervezet
megallapitja és tanisitja, hogy a tervezett gyartas reprezentativ mintaja megfelel

e rendelet vonatkozo eloirasainak.



2. Az EK tipusvizsgalatot a gyartd vagy meghatalmazott képviseloje kérelmezi
valamely kijelolt szervezetnel.

A kérelemnek a kovetkezoket kell tartalmaznia:

a) a gyarto nevet és cimét, valamint a meghatalmazott képviselo nevét és
cimét, amennyiben 6 nyljtja be a kérelmet;

b) irasbeli nyilatkozatot arrol, hogy ugyanerre a tipusra mas kijelolt
szervezethez nem adtak be kérelmet;

c) a 3. pontban leirt dokumentaciot, amely a kérdéses gyartas reprezentativ
mintajanak (a tovabbiakban: tipus) e rendelet kovetelményeinek valo megfelelés
szempontjabol torténo ertékeléséhez sziikséges.

A kérelmezonek a tipust a kijelolt szervezet rendelkezésére kell bocsatania. A

kijelolt szervezet sziikség esetén tovabbi mintakat is kérhet.

3. A dokumentacionak lehetove kell tennie a terveknek, a gyartasnak és az
eszkoz szolgaltatasainak a megértését, és a kovetkezoket kell tartalmaznia:

a) a tipusnak, a tipus valamennyi tervezett valtozatanak és rendeltetésszert
alkalmazasa(i)nak altalanos leirasat;

b) a tervezési rajzokat, a tervezett gyartasi modszereket, kiilonos tekintettel a
sterilizalasra, valamint az alkatrészek, részegysegek, aramkorok stb. rajzait;

c) az emlitett rajzok és abrak, valamint a termék mikodésének a megértéséhez
sziikséges leirasokat és magyarazatokat;

d) a teljes mértékben vagy részlegesen alkalmazott honositott harmonizalt
szabvanyok jegyzeket, valamint azoknak a megoldasoknak a leirasat, amelyeket
az alapveto kovetelmények kielégitése érdekében alkalmaztak, amennyiben a
honositott harmonizalt szabvanyok nem teljes mertékben érvényesiilnek;

e) a konstrukcios szamitasok, kockazati elemzések, miszaki vizsgalatok stb.

eredményeit;



f) nyilatkozatot arrol, hogy az eszkoz integrans részeként tartalmaz-e az 1.
melléklet B.lIl. pont 10. pontja szerinti anyagot vagy human vérszarmazékot,
valamint az ezzel kapcsolatosan eloirt, az anyag vagy a human vérszarmazéek
biztonsaganak, minoségének és hasznossaganak értékeléséhez az eszkoz
alkalmazasi celjanak figyelembevételével végzett vizsgalatok adatait;

g) a klinikai alkalmazas elotti értékelést;

h) a 10. melléklet szerinti klinikai adatokat;

i) a hasznalati Gtmutato tervezetét.

4. A kijelolt szervezet az EK tipusvizsgalati eljaras soran:

4. megvizsgalja és értékeli a dokumentaciot, valamint igazolja, hogy a tipust a
dokumentacionak megfeleloen gyartottak; megallapitja azokat a tételeket,
amelyeket a honositott harmonizalt szabvanyok vonatkozo eloirasainak
megfeleloen terveztek, valamint azokat, amelyeket nem;

4.2. elvégzi vagy elvégezteti a megfelelo vizsgalatokat, probakat, amelyek annak
igazolasahoz sziikségesek, hogy a gyarto altal hasznalt megoldasok kielégitik az 1.
melléklet szerinti alapvetdo kovetelményeket, ha a honositott harmonizalt
szabvanyok nem teljes meértékben érvényesiilnek;

4.3. elvegzi vagy elvégezteti a megfelelo vizsgalatokat és probakat, amelyek
annak igazolasahoz sziiksegesek, hogy ha a gyartdo a megfeleldo szabvanyokat
valasztotta ki alkalmazasra, akkor azokat ténylegesen alkalmazta is;

4.4, megallapodik a kérelmezovel a sziikséges vizsgalatok és probak
elvégzésének a helyérol.

5. * Amennyiben a tipus megfelel e rendelet elirasainak, a kijelolt szervezet
EK tipusvizsgalati tanisitvanyt ad ki a kérelmezonek. A tandsitvanynak

tartalmaznia kell a gyarto nevét és cimét, a vizsgalat kovetkeztetéseit, az



érvényesség feltételeit es azokat az adatokat, amelyek az elfogadott tipus
azonositasahoz sziikségesek. A dokumentacio megfelelo részeit mellékelni kell a
tandsitvanyhoz, és egy példanyt a kijelolt szervezetnek meg kell oriznie.

Az 1. melléklet B. rész 10. pont masodik bekezdésében emlitett eszkozok esetén
a kijelolt szervezet - az 1. melléklet B. rész 10. pontjaban hivatkozott szempontok
tekintetében - dontéshozatal elott konzultal a gyogyszerek torzskonyvezésére
jogosult illetekes szervezettel vagy az EMA-val, azzal, hogy a torzskonyvezésre
jogosult szervezetnek az érvényes dokumentacio kézhezvételét kovetd 210 napon
beliil kell veleményt adnia. A torzskonyvezésre jogosult szervezet vagy az EMA
tudomanyos veleményét az eszkozre vonatkozo dokumentacionak tartalmaznia
kell. A kijelolt szervezet dontése meghozatalakor kello alapossaggal megfontolja
a konzultacio soran kifejtett nézeteket. Végso dontését kozli az érintett
torzskonyvezésre jogosult szervezettel.

Az 1. melléklet B. rész 10. pont harmadik bekezdésében hivatkozott eszkozok
esetén az EMA tudomanyos véleményét az eszkozre vonatkozo dokumentacionak
tartalmaznia kell. A kijelolt szervezet dontése meghozatalakor kello alapossaggal
megfontolja az EMA véleményét. A kijelolt szervezet nem adja ki a tandsitvanyt,
ha az EMA tudomanyos véleménye kedvezotlen. A kijelolt szervezet a végso

dontését kozli az EMA-val.

6. A kérelmezonek értesitenie kell az EK tipusvizsgalati tanisitvanyt kiallito
kijelolt szervezetet az elfogadott termék minden modositasarol.

Ezeket a modositasokat az EK tipusvizsgalati tanusitvanyt kiallito kijelolt
szervezetnek Ujra el kell fogadnia, ha a modositasok befolyasolhatjak a lényegi
kovetelményeknek valo megfelelést vagy a termék hasznalatara eloirt
feltételeket. Az 0jj elfogadas, ha az indokolt, az eredeti tipusvizsgalati tanusitvany

kiegésziteseként szerepel.

7. Adminisztrativ eloirasok



7.1. Mas kijelolt szervezet is kaphat az EK tipusvizsgalati tanusitvanyokrol és
kiegészitéseikrol masolatot. A tanisitvanyok mellékleteit, indokolt kérelemre, a
gyarto elozetes tajékoztatasa wutan, mas kijelolt testiilet szamara is
hozzaférhetové kell tenni.

7.2. A gyartonak vagy meghatalmazott képviselojének az EK tipusvizsgalati
tandsitvanyok miszaki dokumentacioinak masolatat és kiegészitéseiket az utolso
eszkoz gyartasatol szamitott legalabb tizenot éves idoszakra meg kell oriznie.

7.3. Ha a gyartonak nincs EGT tagallamban bejegyzett székhelye, a miszaki
dokumentacio rendelkezésre bocsatasa a 4. § (1) bekezdés 13. pontja szerinti

meghatalmazott képviselo kotelezettsege.

4. melléklet a 4/20009. (1ll. 17.) EiiM rendelethez ~

EK Termekellenorzes

A. Az osztalyba sorolt eszkozok esetében

1. Az EK termeékellenorzés az az eljaras, amikor a gyarto vagy meghatalmazott
képviseloje tandsitja - és errol nyilatkozik -, hogy a 4. pontban lefektetett eljaras
ala eso termékek megfelelnek az EK tipusvizsgalati tanisitvanyban leirt tipusnak

és teljesitik e rendelet rajuk vonatkozo kovetelmenyeit.

2. A gyartonak minden sziikséges intézkedest meg kell tennie annak
biztositasara, hogy a gyartasi eljarassal olyan termékeket hozzon létre, amelyek
megfelelnek az EK tipusvizsgalati tanusitvanyban leirt tipusnak és e rendelet
rajuk vonatkozo kovetelményeinek. A gyartonak a gyartas megkezdése elott olyan
dokumentaciot kell kidolgoznia, amely rogziti a gyartasi eljarasokat - kiilonos
tekintettel, ha az sziikséges, a sterilizalasra -, valamint az 0sszes, mar korabban

megfogalmazott elodirast, amelyek arra szolgalnak, hogy biztositsak a gyartas



homogenitasat és - sziikség esetén - a termékek megegyezoségét az EK
tipusvizsgalati tandsitvanyban leirt mintaval és e rendelet vonatkozo eldirasaival.
A gyartonak fel kell tiintetnie az 5. § szerinti CE jelolést és megfeleloségi
nyilatkozatot kell kiallitania. Sterilen forgalomba hozott termékek esetén a
gyartonak ezen tdlmenden alkalmaznia kell az 5. melléklet 3-4. alpontjaban
eloirtakat is, amelyek azonban csak azokra a gyartasi fazisokra vonatkoznak,

amelyek a sterilizalasra és a sterilitas fenntartasara szolgalnak.

3. A gyartonak vallalnia kell, hogy olyan rendszert hoz létre és tart naprakész
allapotban, amellyel kiéertékeli az eszkozzel a gyartas utani fazisban szerzett
tapasztalatokat, ideértve a 10. melléklet rendelkezéseit, s intézkedik a sziikséges
modositasok végrehajtasarol. Ez a vallalas arra is kotelezi a gyartot, hogy a 21. §-

nak megfeleloen haladéktalanul jelentse az ott részletezett eseményeket.

4. A kijelolt szervezet elvegzi a megfelelo vizsgalatokat ahhoz, hogy igazolja a
termék e rendelet kovetelményeinek valo megfeleloségét a gyartdo valasztasa
szerint minden egyes termék megvizsgalasaval - az 5. pontnak megfeleloen -, vagy
a termékeknek a 6. pont szerinti statisztikai alapon torténé megvizsgalasaval. Az
elozoekben emlitett ellendrzések nem vonatkoznak a gyartasi folyamatnak a

sterilitas biztositasat szolgalo lépéseire.

5. Minden egyes termék ellendrzése és probaja (darabvizsgalat)

5.1. Minden egyes terméket egyedileg meg kell vizsgalni a vonatkozo honositott
harmonizalt szabvanyokban eloirt vagy ezekkel egyenértéki vizsgalatokkal annak
megallapitasara, hogy megegyezik-e az EK tipusvizsgalati tanusitvanyban leirt
mintaval, és megfelel-e a rendelet vonatkozo eldirasainak.

5.2. A kijelolt szervezetnek minden elfogadott terméken fel kell tiintetnie vagy
tlintettetnie azonositasi szamat, és irasbeli tanusitvanyt kell kiallitania az

elvegzett vizsgalatokra vonatkozoan.



6. Statisztikai ellenorzés

6.1. A gyartonak a termékeket egységes tételként kell eloallitania és
bemutatnia.

6.2. Minden tételbol véletlenszeri mintat kell venni. A mintat képezo
termékeket egyenként kell megvizsgalni a vonatkozo honositott harmonizalt
szabvanyokban eloirt vagy azokkal egyenértékli vizsgalatokkal annak
megallapitasara, hogy megegyeznek-e az EK tipusvizsgalati tanusitvanyban leirt
mintaval. A vizsgalat eredményétol fligg, hogy a tétel elfogadhato-e vagy vissza
kell azt utasitani.

6.3. Az eszkozOk statisztikai ellendrzése jellemzokon és/vagy valtozokon alapul,
amelyeket a nagyfokll biztonsagot és a technika allasanak megfelelo
teljesitoképességet biztosito muikodési jellemzokkel birdo rendszerekbol
mintavétellel allapitanak meg. A rendszerekbdl torténd mintavételeket a
honositott harmonizalt szabvanyokkal kell meghatarozni, figyelembe véve a
szoban forgo termékkategoriak sajatos természetet.

6.4. Ha a tétel elfogadasra keriilt, a kijelolt szervezet minden egyes terméken
feltiinteti vagy feltiintetteti azonositasi szamat, valamint irasbeli megfeleloségi
tanasitvanyt allit ki az elvégzett vizsgalatokra vonatkozoan. A tételben szereplo
valamennyi termék forgalomba hozhato, kiveve a mintaban nem megfelelonek
bizonyult termékeket.

Ha a tétel visszautasitasra keriilt, a kijelolt szervezetnek kello intézkedéseket
kell tennie annak megakadalyozasara, hogy a termék forgalomba keriljon.
Gyakori tétel-visszautasitasok esetén a kijelolt szervezet felfiiggesztheti a
statisztikai ellenorzést.

A gyarto - a kijelolt szervezet felelosségére - a gyartas soran feltiintetheti a

kijelolt szervezet azonositasi szamat.

7. * Adminisztrativ eldirasok



A gyartonak vagy meghatalmazott képviselojének az utolso termék gyartasatol
szamitott legalabb ot évig, beiiltetheto eszkozok esetén legalabb tizenot évig az
OGYEI rendelkezésére kell tudni bocsatania:

a) az EK megfeleloségi nyilatkozatot;

b) a 2. pontban hivatkozott dokumentaciot;

c) az 5.2. és a 6.4. pontban hivatkozott tanisitvanyokat;

d) ahol az indokolt, a 3. mellékletben hivatkozott EK tipusvizsgalati

tandsitvanyt.

8. Il.a osztalyba tartozo eszkozokre valo alkalmazas

A 13. § (2) bekezdésével 6sszhangban e melléklet a Il.a osztalyba tartozo
eszkozokre is alkalmazhato a kovetkezo feltéetelekkel:

81. az 1-2. ponttol eltéeroen a megfeleloségi nyilatkozatbol kovetkezoen a
gyarto tanusitja és nyilatkozik arrol, hogy a Il.a osztalyba tartozo termékeket a 7.
melléklet 3. pontjaban hivatkozott miszaki dokumentacionak megfeleloen
gyartotta, és azok teljesitik e rendelet vonatkozo kovetelményeit;

8.2. az 1-2., 5-6. ponttol eltéroen a kijelolt szervezet altal vegzett vizsgalat arra
iranyul, hogy megerositse a Il.a osztalyba tartozo termékeknek a 7. melléklet 3.

pontjaban hivatkozott miszaki dokumentacionak valo megfeleléset.

9. A 2. § (1) bekezdés e) pontja ala tartozo eszkozokre valo alkalmazas

Az 5. pont szerinti esetben a 2. § (1) bekezdés e) pontja ala tartozo eszk6zok
minden gyartasi tétele eldallitasanak befejezését kovetden, valamint a 6. pont
szerinti ellenorzés esetében a gyarto értesiti a kijelolt szervezetet az adott
gyartasi tétel kibocsatasarol, és elkildi a kijelolt szervezetnek a hivatalos
tandsitvanyt az elkésziilt gyartasi tételben hasznalt emberi vérkészitmeényrol,
amelyet allami laboratorium vagy tagallam altal, a 2001/83/EK iranyelv 114. cikk

(2) bekezdésének megfeleloen erre a célra kijeldlt laboratorium ad ki.



B. Az aktiv beiiltetheto eszkozok esetében

1. Az EK termékellenorzés az az eljaras, amikor a gyarto vagy meghatalmazott
képviseloje tanisitja - és errol nyilatkozik -, hogy a 3. pontban foglalt eljaras
szerint vizsgalt termékek megfelelnek az EK tipusvizsgalati tandsitvanyban leirt

tipusnak, és teljesitik e rendelet rajuk vonatkozo kovetelményeit.

2. A gyartonak vagy meghatalmazott képviselojének minden sziikséges
intézkedést meg kell tennie annak biztositasara, hogy a gyartasi eljarassal olyan
termék jojjon léetre, amely megfelel az EK tipusvizsgalati tandsitvanyban leirt
tipusnak és e rendelet vonatkozo kovetelményeinek. A gyartonak vagy
meghatalmazott képviselojének valamennyi eszkozon fel kell tiintetnie az 5. §

szerinti CE jelolést, és megfeleloségi nyilatkozatot kell kiallitania.

3. A gyartonak a gyartas megkezdése elott olyan dokumentaciot kell
kidolgoznia, amely rogziti a gyartasi eljarasokat, kiilonos tekintettel a
sterilizalasra, valamint az 0sszes, mar korabban megfogalmazott eloirast, amely
arra szolgal, hogy biztositsa a gyartas egységessegéet és a termékek
megegyezoségét az EK tipusvizsgalati tanusitvanyban leirt mintaval és e rendelet

vonatkozo elodirasaival.

4. A gyartonak vallalnia kell, hogy olyan, a 10. mellékletben emlitett
rendelkezéseket magaban foglalo rendszert hoz léetre és tart naprakesz
allapotban, amellyel kiéertékeli az eszkozzel a gyartas utani fazisban szerzett
tapasztalatokat, és intézkedik a sziikseges modositasok végrehajtasarol. Ez a
vallalas arra is kotelezi a gyartot, hogy a 21. §-nak megfeleloen haladéktalanul

jelentse az ott részletezett eseményeket.



5. Az eszkdz e rendelet kovetelményeinek valo megfeleloségének igazolasa
céeljabol a Kkijelolt szervezet az eszkoz 6. pont szerinti statisztikai alapu
ellenorzésével elvégzi a megfelelo vizsgalatokat és probakat. A gyartonak fel kell
hatalmaznia a kijelolt szervezetet arra, hogy a 2. pont szerint hozott intézkedések

hatékonysagat tényleges termékvizsgalattal (termékaudittal) értékelje.

6. Statisztikai ellenorzés

6.1. A gyartonak a termékeket egységes tételként kell eloallitani és bemutatni,
és koteles megtenni minden sziikseges intézkedést annak érdekében, hogy a
gyartasi folyamat biztositsa minden eloallitott tétel egységesséeget.

6.2. Minden tételbol véletlenszer(i mintat kell venni. A mintaba eso6 termékeket
egyenként kell megvizsgalni, és a vonatkozo honositott harmonizalt
szabvanyokban eloirt megfelelo vizsgalatokat vagy azokkal egyeneértéki
vizsgalatokat kell végrehajtani annak megallapitasa céljabol, hogy az eszkozok
megegyeznek az EK tipusvizsgalati tanisitvanyban leirt mintaval. A vizsgalat
eredmeényetol fiigg, hogy a tétel elfogadhato-e, vagy vissza kell azt utasitani.

6.3. Az eszkoz statisztikai ellenorzése jellemzokon és/vagy valtozokon alapszik,
amelyeket a nagyfokl biztonsagot és a technika allasanak megfelelo
teljesitoképességet biztosito muikodési jellemzokkel birdo rendszerekbol
mintavétellel allapitanak meg. A mintaveteli eljarast a honositott harmonizalt
szabvanyok alapjan kell meghatarozni, figyelembe véve a szoban forgd
termeékkategoriak sajatos termeészeteét.

6.4. Ha a tétel elfogadasra keriilt, a kijelolt szervezet minden egyes terméken
feltlinteti vagy feltiintetteti azonositasi szamat, valamint irasbeli megfeleloségi
tanasitvanyt allit ki az elvégzett vizsgalatokra vonatkozoan. A tételben szereplo
valamennyi termék forgalomba hozhato, kiveve a mintaban nem megfelelonek

bizonyult termékeket.



Ha a tétel visszautasitasra keriilt, a kijelolt testiiletnek kello intézkedéseket
kell tennie annak megakadalyozasara, hogy a termék forgalomba keriljon.
Gyakori tételvisszautasitasok esetén a kijelolt testiilet felfiiggesztheti a
statisztikai ellenorzést.

A gyarto, a kijelolt testiilet felelosségere a gyartas soran feltiintetheti a kijelolt
testiilet azonositasi szamat.

6.5. A gyartonak vagy meghatalmazottjanak kérelemre fel kell tudni mutatnia a

kijelolt szervezet megfeleloség tanisitvanyat.

7. Amikor a 2. § (1) bekezdés e) pontjaban emlitett eszk6zokbdl elkésziil egy
sorozat, a gyarto tajékoztatja a kijelolt szervezetet a sorozat elkésziiltérol, és
elkildi a kijelolt szervezetnek a hivatalos tanusitvanyt az elkészilt
eszkozsorozatban hasznalt emberi vérkészitményrol, amelyet allami laboratorium
vagy tagallam altal, a 2001/83/EK iranyelv 114. cikk (2) bekezdésének megfelel6en

erre a célra kijelolt laboratorium ad ki.

5. melleRlet a 4/2009. (lll. 17.) EiiM rendelethez
EK-megfeleloségi nyilatkozat
(Gyartasminoség-biztositas)
A. Az osztalyba sorolt eszkozok esetében

1. A gyartonak az érintett termékek gyartasara és végellenorzésére vonatkozo, a
kijelolt szervezet altal elfogadott, a 3. pontban eloirt minoségiigyi rendszert kell

alkalmaznia, tovabba vallalnia kell a 4. pontban eloirt feliilvizsgalatot.



2. Az EK-megfeleloségi nyilatkozat része annak az eljarasnak, amelyben az a
gyarto, aki teljesiti az 1. pontban foglalt kotelezettségeit, biztositja és nyilatkozik
rola, hogy az érintett terméekek megfelelnek az EK tipusvizsgalati tanusitvanyban
leirt tipusoknak, és teljesitik e rendelet rajuk vonatkozo eloirasait.

A gyartonak, illetve a meghatalmazott képviselonek az 5. §-sal 6sszhangban fel
kell tlintetnie a CE jelolést, és irasbeli megfeleloségi nyilatkozatot kell kiallitania.
Ennek a nyilatkozatnak egy vagy tobb konkrét eszkozre kell vonatkoznia,
vilagosan azonositva az(oka)t a termék neve, tipusjele vagy mas egyértelmd

azonosito feltiintetésével. A nyilatkozatot a gyartonak meg kell 6riznie.

3. Minoseégiigyi rendszer

3.1. A gyartonak minoségligyi rendszere kiértékelésére kijelolt szervezetet kell
felkérnie. A kérelemnek a kovetkezoket kell tartalmaznia:

a) a gyartd nevét és cimét,

b) az eljaras ala tartozo gyartmanyokrol vagy gyartmanykategoriarol minden
vonatkozo tajékoztatast,

c) irasbeli nyilatkozatot arrol, hogy ugyanezen termékekkel kapcsolatban nem
fordultak még mas kijelolt szervezethez,

e) az elfogadott mindségligyi rendszerbol fakado kotelezettségek vallalasat,

f) kotelezettségvallalast arra, hogy megorzik az elfogadott mindségligyi
rendszer kielégito és hatékony voltat,

g) ahol az indokolt, az elfogadott tipusokra vonatkozo miszaki dokumentaciot
és az EK tipusvizsgalati tanusitvanyok egy masolati példanyat,

h) a gyarto arra vonatkozo kotelezettségvallalasat, hogy olyan modszeres
eljarast hoz létre és tart naprakész allapotban, amellyel feliilvizsgalja az eszkozrol

a gyartas utan szerzett tapasztalatokat - beleértve a 10. melléklet rendelkezéseit



is - és intézkedik a sziikséges korrekciokrol. Ez a vallalas arra is kotelezi a gyartot,
hogy a 21. §-nak megfeleloen haladéktalanul jelentse az ott részletezett
esemenyeket.

3.2. A minoségiigyi rendszernek biztositania kell, hogy a termékek
megfeleljenek a tipusvizsgalati tanudsitvanyban leirtaknak. A gyarto altal a
minosegiigyi rendszer szamara elfogadott valamennyi elemet, kovetelményt és
eloirast modszeresen és rendszerezve, irasbeli politikak és eljarasok formajaban
kell dokumentalni. Ennek a minoségiigyi dokumentacionak lehetové kell tennie a
politikak és eljarasok egységes szerkezetbe foglalasat, mint minoségprogramok,
minoseg-tervek, minoségligyi kézikonyvek és mindsegligyi feljegyzések. A
dokumentacionak tartalmaznia kell a kovetkezok leirasat:

a) a gyarto minoségre vonatkozo célkitliizéseit;

b) a vallalati szervezetet, kiilonosen:

ba) a szervezeti felépitést, a vezetoség felelosségeét és szervezeti hataskoréet a
termékek gyartasanak vonatkozasaban,

bb) a mindségligyi rendszer hatékonysaganak a figyelésére alkalmazott
modszereket, kiilonos tekintettel az elérni kivant minoség biztositasara, és
beleértve az e rendeletnek nem megfelelo termékekre vonatkozo szabalyozast is,

bc) a mindségbiztositasi rendszer hatékony mikodésének feliigyeleti
modszereit, amikor a termék vagy a termék Osszetevojének gyartasat és/vagy
atvéeteli ellenorzését és vizsgalatat kiilso szervezet végzi, kiemelve a kiilso
szervezet ellenorzésére alkalmazott modszert és annak részletességét;

c) a gyartasi fazisban alkalmazott ellendrzési és minoségbiztositasi technikakat,
kulonosen:

ca) a sterilizalasi, az anyagbeszerzési és a dokumentalasi folyamatokat és

eljarasokat,



cb) a rajzokon, specifikaciokon vagy mas vonatkozo dokumentumokon alapulo,
a gyartasi folyamat valamennyi fazisaban alkalmazott és mindig naprakészen
tartott termékazonositasi eljarasokat;

d) a gyartas elott, alatt és utan végzendo vizsgalatokat és probakat, ezek
gyakorisagat, az alkalmazott vizsgaloberendezéseket; a vizsgaloberendezések
hitelesitésének kelloen bizonylatoltnak kell lennie.

3.3. A kijelolt szervezetnek at kell vizsgalnia a minoségiigyi rendszert annak
megallapitasa éerdekében, hogy az megfelel-e a 3.2. pontban hivatkozott
kovetelményeknek. A vonatkozo harmonizalt szabvanyoknak megfelelo
minosegiigyi rendszerek megfelelnek ezeknek a kovetelményeknek. Az értékelo
csoport legalabb egy tagjanak legyen korabbi értékelési tapasztalata az érintett
technologiara vonatkozoan. A gyartasi folyamatok ellendrzése céljabol az
értékelési eljaras tartalmazzon ellendrzést a gyarto telephelyein, indokolt
esetben a gyarto beszallitoinak a telephelyén is. A dontést, melynek tartalmaznia
kell az ellenorzésbol levont kovetkeztetéseket és az értékelés indoklasat, az
utolso ellenorzés utan kozolni kell a gyartoval.

3.4. A gyartonak értesitenie kell a minoségligyi rendszert elfogado kijelolt
szervezetet minden, a mindségligyi rendszerre vonatkozoan tervezett lényeges
valtozasrol. A kijelolt szervezetnek meg kell vizsgalnia a javasolt valtozasokat, és
ellendriznie kell, hogy azok utan is teljesiilnek-e a 3.2. pontban hivatkozott
kovetelmények. Az értesités elfogadasara vonatkozo dontést, amelynek
tartalmaznia kell az ellendrzésbol levont kovetkeztetéseket és az értékelés

indoklasat, kozolni kell a gyartoval.

4, Feliilvizsgalat
41. A feliilvizsgalat célja annak biztositasa, hogy a gyarto az elfogadott

minosegiigyi rendszerbol raharulo kotelezettségeit rendben teljesitse.



4.2. A gyarto felhatalmazza a kijelolt szervezetet, hogy minden sziikséges
ellendrzést elvégezzen, amihez minden sziikséges tajékoztatast meg kell adnia,
kulonosen:

b) a miszaki dokumentaciot,

c) a minoségi rendszer gyartasra vonatkozo részében meghatarozott adatokat,
példaul az ellenorzési jelentéseket és vizsgalati adatokat, a kalibralasi adatokat, a
személyzetmindsitési jelentéseket.

4.3. A kijelolt szervezetnek idoszakos ellenorzest kell tartania, és értékeléseket
kell vegeznie, hogy megbizonyosodjek arrol, hogy a gyarto alkalmazza-e az
elfogadott minoségiigyi rendszert, és a gyartdo részére értékelési jelentést kell
adnia.

4.4, A kijelolt szervezet varatlan latogatasokat tehet a gyartonal. Az ilyen
latogatasok alkalmaval a kijelolt szervezet sziikség esetén vizsgalatokat vegezhet
vagy vegeztethet a minoségi rendszer helyes miikodésének ellendrzése céljabol. A
szemlérol - és ha torténtek - a vizsgalatokrol késziilt jelentést a gyarto

rendelkezésére kell bocsatani.

5. Adminisztrativ eloirasok

51. A gyarto vagy meghatalmazott képviseld0 az utolso termék gyartasat
kovetoen legalabb 5 évig, beiiltetheto eszkozok esetén legalabb 15 évig, kérésre a
hatosagok rendelkezésére bocsatja a kovetkezoket:

a) a megfeleloségi nyilatkozatot;

b) a 3.1. d) pontban hivatkozott dokumentaciot;

c) a 3.1. g) pontban hivatkozott dokumentaciot;

d) a 3.4. pontban hivatkozott valtozasokat;

e) a kijelolt szervezetnek a 4.3-4.4. pontban hivatkozott dontéseit és

jelentéseit;



f) ahol az indokolt, a 3. mellékletben hivatkozott EK tipusvizsgalati

tandsitvanyt.

6. A ll.a osztalyba tartozo eszkozokre valo alkalmazas

A 13. § (2) bekezdésével egybehangzoan e melléklet alkalmazhato a Il.a
osztalyba tartozo eszkozokre is, a kovetkezo kivételekkel:

6.1. Eltéroen a 2., 31-3.2. ponttol, a megfeleloségi nyilatkozat révén a gyarto
biztositja es kijelenti, hogy a Il.a osztalyba tartozo termékeket a 7. melléklet 3.
pontjaban hivatkozott miszaki dokumentacionak megfeleloen gyartja, és azok
teljesitik e rendelet rajuk vonatkozo kovetelmeényeit.

6.2. A kijelolt szervezet a Il.a osztalyba tartozo eszkozok esetében a 3.3.
pontban leirt ertékelées részeként megvizsgalja, hogy minden eszkoz-kategoriara
vonatkozo, a 7. melléklet 3. pontjaban meghatarozott, miszaki dokumentacio
legalabb egy reprezentativ mintaja e rendeletnek megfelel-e.

6.3. A reprezentativ minta kivalasztasanal a kijelolt szervezet figyelembe veszi a
technologia Ujdonsagat, a tervezési, technologiai, gyartasi és sterilizalasi
eljarasok hasonlosagat, az alkalmazasi celt, valamint az ezen rendeletnek
megfeleloen elvégzett korabbi (pl. fizikai, kémiai vagy biologiai sajatossagokra
vonatkozo) értékelések eredmeényeit. A kijelolt szervezet dokumentalja a
mintavétel szempontjait, és azokat hozzaférhetove teszi a hatosag szamara.

6.4. A 4.3. pontban meghatarozott feliigyeleti ertékelés keretében a kijelolt

szervezet tovabbi mintak értékelését végzi.

7. A 2. § (1) bekezdés e) pontja ala tartozo eszkozokre valo alkalmazas
A 2. § (1) bekezdés e) pontja ala tartozo eszk6zok minden gyartasi tétele
eloallitasanak befejezését kovetoen a gyarto értesiti a kijelolt szervezetet az

adott gyartasi tétel kibocsatasarol, és megkiildi részére az 1. melléklet A.ll. pont



7.4. alpont harmadik bekezdése szerinti laboratorium altal kiadott hivatalos
tandsitvanyt az eszkozben alkalmazott human vérszarmazék gyartasi tetelének

kibocsatasarol.

B. Az aktiv beiiltetheto eszkozok esetében

1. A gyartonak az érintett termékek gyartasara és végellenorzésére vonatkozo, a
kijelolt szervezet altal elfogadott, a 3. pontban eloirt minoségiigyi rendszert kell

alkalmaznia, tovabba vallalnia kell a 4. pontban eloirt feliilvizsgalatot.

2. Az EK-megfeleléségi nyilatkozat része annak az eljarasnak, amelyben az a
gyarto, aki teljesiti az 1. pontban foglalt kotelezettségeit, biztositja és nyilatkozik
rola, hogy az érintett terméekek megfelelnek az EK tipusvizsgalati tanisitvanyban
leirt tipusoknak, és teljesitik e rendelet rajuk vonatkozo eloirasait.

A gyartonak, illetve a meghatalmazott képviselonek az 5. §-sal 6sszhangban fel
kell tiintetnie a CE jelolést, és irasbeli megfeleloségi nyilatkozatot kell kiallitania.
Ennek a nyilatkozatnak egy vagy tobb konkréet eszkozre kell vonatkoznia,
vilagosan azonositva az(oka)t a termék neve, tipusjele vagy mas egyértelmi

azonosito feltlintetésével. A nyilatkozatot a gyartonak meg kell oriznie.

3. MinoOségiigyi rendszer

3.1. A gyartonak minoségiigyi rendszere kiértékelésére kijelolt szervezetet kell
felkérnie. A kérelemnek a kovetkezdket kell tartalmaznia:

a) a gyartani tervezett termékkategoriara vonatkozo minden sziikséges
informaciot,

c¢) nyilatkozatot arra nézve, hogy a gyarto vallalja az elfogadott mindségligyi

rendszerbol szarmazo kotelezettségeket,



d) nyilatkozatot arrol, hogy a gyarto az elfogadott minoségiigyi rendszert kell6
hatékonysaggal fenntartja,

e) ahol az indokolt, az elfogadott tipusokra vonatkozo muszaki dokumentaciot
és az EK tipusvizsgalati tanusitvanyok egy masolati példanyat,

f) a gyarto arra vonatkozo kotelezettségvallalasat, hogy a 10. mellékletben
emlitett rendelkezéseket magaban foglalo ertékesités utani felligyeleti rendszert
vezet be és tart naprakész allapotban. Ez a vallalas arra is kotelezi a gyartot, hogy
a 21. §-nak megfeleléen haladéktalanul jelentse az ott részletezett eseményeket.

3.2. A minoOségiigyi rendszernek biztositania kell, hogy a termékek
megfeleljenek az EK tipusvizsgalati tandsitvanyban leirtaknak. A gyarto altal a
minoségiigyi rendszer szamara elfogadott valamennyi elemet, kovetelményt és
eloirast modszeresen és rendezetten, irasbeli politikak és eljarasok formajaban
kell dokumentalni. Ennek a minoségligyi dokumentacionak lehetove kell tennie a
politikak és eljarasok egységes szerkezetbe foglalasat, mint mindség-programok,
minoség-tervek, minoségiigyi kézikonyvek és minoségligyi feljegyzések. A
dokumentacionak tartalmaznia kell a kdvetkezok leirasat:

a) a gyartonak a mindségre vonatkozo célkitlizéseit;

b) a vallalati szervezetet, kiilonosen:

ba) a szervezeti felépitést, a vezetoség felelosségét és szervezeti hataskorét a
termékek gyartasanak vonatkozasaban,

bb) a minoOségiigyi rendszer hatékonysaganak figyelésére alkalmazott
modszereket, kiilonos tekintettel az elérni kivant minoség biztositasara, beleértve
az e rendeletnek nem megfelelo termékekre vonatkozo szabalyozast is,

bc) a minoségbiztositasi rendszer hatékony mikodésének feliigyeleti
modszereit, amikor a termék vagy a termék osszetevojének gyartasat és/vagy
atvételi ellenorzését és vizsgalatat kiilso szervezet veégzi, kiemelve a kiilso

szervezet ellenorzésére alkalmazott modszert és annak részletességét;



c) a gyartasi fazisban alkalmazott ellendrzési és minoségbiztositasi technikakat,
kulonosen:

ca) a sterilizalasi, az anyagbeszerzési és a dokumentalasi folyamatokat és
eljarasokat,

cb) a rajzokon, specifikaciokon vagy mas vonatkozo dokumentumokon alapulo,
a gyartasi folyamat valamennyi fazisaban alkalmazott és mindig naprakészen
tartott termékazonositasi eljarasokat;

d) a gyartas elott, alatt és utan végzendo vizsgalatokat és probakat, ezek
gyakorisagat és az alkalmazott vizsgaloberendezéseket.

3.3. A kijelolt szervezetnek at kell vizsgalnia a mindségligyi rendszert, hogy
megallapithassa, hogy az megfelel-e a 3.2. pontban hivatkozott
kovetelményeknek. A vonatkozo harmonizalt szabvanyoknak megfelelo
minoségiigyi rendszerek kielégitik ezeket a kovetelményeket. Az értékelo csoport
legalabb egy tagjanak legyen értékelési tapasztalata az érintett technologiara
vonatkozoan. Az értékelo eljaras a gyartasi folyamat ellenorzése ceéljabol
tartalmazzon ellenorzést a gyarto telephelyein, indokolt esetben a gyarto
beszallitoinak a telephelyen is.

A dontést az utolso ellendrzés utan kozolni kell a gyartoval. Ennek tartalmaznia
kell az ellendrzésbol levont kovetkeztetéseket és az értékelés indoklasat.

3.4. A gyartonak eértesitenie kell a minoségiigyi rendszert elfogado kijelolt
szervezetet minden, a mindségiigyi rendszerre vonatkozoan tervezett valtozasrol.
A kijelolt szervezetnek meg kell vizsgalnia a javasolt valtozasokat, és ellendriznie
kell, hogy azok utan is teljesiilnek-e a 3.2. pontban hivatkozott kovetelmények. A
kijelolt szervezetnek a dontest kozolnie kell a gyartoval. A dontésnek tartalmaznia

kell az ellenorzésbol levont kovetkeztetéseket és az értékelés indoklasat.

4, Feliilvizsgalat



41. A feliilvizsgalat célja annak biztositasa, hogy a gyarto az elfogadott
minosegiigyi rendszerbol raharulo kotelezettségeit rendben teljesitse.

4.2. A gyarto felhatalmazza a kijelolt szervezetet, hogy az minden sziikséges
ellendrzést elvégezzen, amihez minden sziikséges tajékoztatast meg kell adnia,
kulonosen:

b) a miszaki dokumentaciot,

c) a minoségligyi rendszer gyartasra vonatkozo, részében meghatarozott
adatokat, példaul az ellenorzési jelentéseket és vizsgalati adatokat, a kalibralasi
adatokat, a szemeélyzetmindsitési jelentéseket.

4.3. A kijelolt szervezetnek idoszakos ellenorzest kell tartania, és értékeléseket
kell vegeznie, hogy megbizonyosodjek arrol, hogy a gyarto alkalmazza-e az
elfogadott minoségligyi rendszert és a gyarto részére értékelési jelentést kell
adnia.

4.4, A kijelolt szervezet varatlan latogatasokat tehet a gyartonal. Az ezekrol

készilt jelentést a gyarto rendelkezésére kell bocsatani.

5. A kijelolt szervezet a tobbi kijelolt szervezettel kozli a minoségiigyi
rendszerek elfogadasara, elutasitasara vagy visszavonasara vonatkozo

informaciokat.

6. A 2. § (1) bekezdés e) pontjaban emlitett eszkozokre valo alkalmazas:

A 2. § (1) bekezdés e) pontja ala tartozo eszk6zok minden gyartasi tétele
eloallitasanak befejezését kovetoen a gyarto értesiti a kijelolt szervezetet az
adott gyartasi tétel kibocsatasarol, és megkiildi részére az 1. melléklet B. rész 10.
pont szerinti laboratorium altal kiadott hivatalos tandsitvanyt az eszkozben

alkalmazott human vérszarmazek gyartasi tételének kibocsatasarol.

6. melleklet a 4/2009. (lll. 17.) EiiM rendelethez



Termékminoség-biztositas

1. A gyartonak az érintett termékek végellendrzésére vonatkozo, a kijelolt
szervezet altal elfogadott, a 3. pontban eldirt minoségiigyi rendszert kell
alkalmaznia, tovabba vallalnia kell a 4. pontban eloirt feliilvizsgalatot. Sterilen
forgalomba hozott termékek esetén a gyartonak ezen tilmenoden alkalmaznia kell
az 5. melléklet A. pontjanak 3-4. alpontjaiban eldirtakat is, amelyek azonban csak
azokra a gyartasi fazisokra vonatkoznak, amelyek a sterilizalasra és a sterilitas

fenntartasara szolgalnak.

2. Az EK-megfeleloségi nyilatkozat része annak az eljarasnak, amelyben az a
gyarto, aki teljesiti az 1. pontban foglalt kotelezettségeit, biztositja és nyilatkozik
rola, hogy az érintett terméekek megfelelnek az EK tipusvizsgalati tanusitvanyban
leirt tipusoknak, és teljesitik e rendelet rajuk vonatkozo eloirasait. A gyartonak az
5. §-sal O0sszhangban fel kell tiintetnie a CE jeldlést, és irasbeli megfelelosegi
nyilatkozatot kell kiallitania. Ennek a nyilatkozatnak egy vagy tobb konkrét
eszkozre kell vonatkoznia, vilagosan azonositva az(oka)t a termék neve, tipusjele
vagy mas egyértelml azonosito feltiintetésével. A nyilatkozatot a gyartonak meg
kell oriznie. A CE jelolést annak a kijelolt szervezetnek az azonositasi szamaval

egylitt kell alkalmazni, amely az e mellékletben hivatkozott feladatokat ellatja.

3. Mindseégligyi rendszer

3.1. A gyartonak mindseégligyi rendszere kiértékelésére fel kell kérnie egy kijelolt
szervezetet.

A kérelemnek a kovetkezoket kell tartalmaznia:

a) a gyartd nevét és cimét;

b) az eljaras ala tartozo gyartmanyokrol vagy gyartmanykategoriarol minden

vonatkozo tajékoztatast;



c) irasbeli nyilatkozatot arrol, hogy ugyanezen termékekkel kapcsolatban nem
fordultak mas kijelolt szervezethez;

e) az elfogadott mindségligyi rendszerbol fakado kotelezettségek vallalasat;

f) kotelezettségvallalast arra, hogy megorzik az elfogadott mindségligyi
rendszer kielégito és hatékony voltat;

g) ahol az indokolt, az elfogadott tipusokra vonatkozo miszaki dokumentaciot
és az EK tipusvizsgalati tanusitvanyok egy masolati példanyat;

h) a gyartdo arra vonatkozo kotelezettségvallalasat, hogy olyan modszeres
eljarast hoz létre és tart naprakész allapotban, amellyel feliilvizsgalja az eszkozrol
a gyartas utan szerzett tapasztalatokat - beleértve a 10. melléklet rendelkezéseit
is - és intézkedik a sziikséges korrekciokrol. Ez a vallalas arra is kotelezi a gyartot,
hogy a 21. §-nak megfeleloen haladéktalanul jelentse az ott részletezett
eseményeket.

3.2. A minoségligyi rendszerben minden egyes terméket vagy minden egyes
sorozat reprezentativ mintajat meg kell vizsgalni és a vonatkozo honositott
harmonizalt szabvany(ok)ban meghatarozott, vagy azokkal egyenértéki
vizsgalatok elvégzesével kell biztositani, hogy a terméekek megfeleljenek a
tipusvizsgalati tanusitvanyban leirt tipusnak, és kielégitsék e rendelet rajuk
vonatkozo eloirasait. A gyarto altal a mindségligyi rendszerbe bevezetett
valamennyi elemet, kovetelményt és eloirast modszeresen és rendszerezve,
irasbeli politikak és eljarasok formajaban kell dokumentalni. Ennek a
minoségiigyi dokumentacionak lehetové kell tennie a politikak és eljarasok
egységes szerkezetbe foglalasat, mint minoség-programok, minoség-tervek,
minoségligyi kézikonyvek és minoségligyi feljegyzések. A dokumentacionak
tartalmaznia kell a kovetkezok leirasat:

a) a minoségi célkitiizéseket és a szervezeti felépitést, a vezetoségnek a

termékminoséggel kapcsolatos felelosséget és hataskorét;



b) a gyartast kovetoen elvégzendd vizsgalatokat és probakat; a
vizsgaloberendezések hitelesitésének kelloen bizonylatoltnak kell lennie;

c) a minoségiigyi rendszer hatékony muikodésének ellendrzésére alkalmazott
modszereket;

d) a minoségiigyi feljegyzéseket, igy az ellendrzésekre, vizsgalatokra,
hitelesitésekre, a személyzet mindsitésére vonatkozo jelentéseket;

e) a minoségbiztositasi rendszer hatékony miukodésének felligyeleti
modszereit, ha a termék vagy a termék osszetevojének atvételi ellenorzéset és
vizsgalatat kiilsO szervezet végzi, kiemelve a kiils6 szervezet ellendrzésére
alkalmazott modszert és annak részletesseget.

A fenti vizsgalatok nem vonatkoznak a sterilitas biztositasara szolgalo gyartasi
fazisokra.

3.3. A kijelolt szervezetnek at kell vizsgalnia a minoségiigyi rendszert annak
megallapitasa éerdekében, hogy az megfelel-e a 3.2. pontban hivatkozott
kovetelményeknek. A vonatkozo harmonizalt szabvanyoknak megfelelo
minosegiigyi rendszerek megfelelnek ezeknek a kovetelményeknek. Az értékelo
csoport legalabb egy tagjanak legyen korabbi értékelési tapasztalata az érintett
technologiara vonatkozoan. A gyartasi folyamatok ellendrzése céljabol az
értékelési eljaras tartalmazzon ellendrzést a gyarto telephelyein, indokolt
esetben a gyarto beszallitoinak a telephelyén is. A dontést, melynek tartalmaznia
kell az ellenorzésbol levont kovetkeztetéseket és az értékelés indoklasat, az
utolso ellenorzés utan kozolni kell a gyartoval.

3.4. A gyartonak értesitenie kell a minoségligyi rendszert elfogado kijelolt
szervezetet minden, a mindségligyi rendszerre vonatkozoan tervezett lényeges
valtozasrol. A kijelolt szervezetnek meg kell vizsgalnia a javasolt valtozasokat, és

ellendriznie kell, hogy azok utan is teljesiilnek-e a 3.2. pontban hivatkozott



kovetelmények. Az értesités elfogadasara vonatkozo dontést, amelynek
tartalmaznia kell az ellenorzésbol levont kovetkeztetéseket és az értékelés

indoklasat, kozolni kell a gyartoval.

4, Feliilvizsgalat

41. A feliilvizsgalat célja annak biztositasa, hogy a gyarto az elfogadott
minosegiigyi rendszerbol raharulo kotelezettségeit rendben teljesitse.

4.2. A gyartonak lehetové kell tennie a kijelolt szervezet szamara, hogy
felligyeleti célbol beléphessen az ellenorzési, vizsgalati és tarolasi célokat
szolgalo helyiségekbe, és rendelkezésére kell bocsatania a sziikséges
dokumentumokat, igy kiilonosen:

b) a mlszaki dokumentaciot;

c) a minoségiigyi feljegyzéseket, igy példaul az ellendrzési jelentéseket és
vizsgalati adatokat, a kalibralasi adatokat, a személyzetminositési jelentéseket.

4.3. A kijelolt szervezetnek rendszeres ellendrzéseket és értékeléseket kell
véegeznie, hogy megbizonyosodjék arrol, hogy a gyarto alkalmazza-e az elfogadott
minoségiigyi rendszert. A gyarto részére értékelo jelentést kell adnia.

4.4, A kijelolt szervezet varatlan latogatasokat tehet a gyartonal. Az ilyen
latogatasok alkalmaval sziikség esetén vizsgalatokat végezhet vagy vegeztethet a
minosegiigyi rendszer helyes mikodésének ellendrzése céljabol, valamint annak
ellenorzésére, hogy a gyartas megfelel e rendelet ra vonatkozo eldirasainak.
Ebbol a célbol a végtermékbol a kijelolt szervezet altal a helyszinen vett, kello
szaml mintat meg kell vizsgalni, és el kell végezni a vonatkozo honositott
harmonizalt szabvany(ok)ban meghatarozott vagy azokkal egyeneértéki

vizsgalatokat. Ha egy vagy tobb minta nem felel meg, a kijelolt szervezetnek meg



kell tennie a sziikséges intézkedéseket. A gyartdo rendelkezésére kell bocsatani a
latogatasrol keésziilt jelentest, illetve, ha vizsgalatok is torténtek, a vizsgalati

jelentest.

5. Adminisztrativ eloirasok

51. A gyarto vagy meghatalmazott képviseld0 az utolso termék gyartasat
kovetoen legalabb 5 évig, beliltetheto eszkozok esetén legalabb 15 évig, kérésre a
hatosagok rendelkezésére bocsatja a kovetkezoket:

a) a megfeleloségi nyilatkozatot;

b) a 3.1. g) pontban hivatkozott dokumentaciot;

c) a 3.4. pontban hivatkozott valtozasokat;

d) a kijelolt szervezet 4.3-4.4. pontban hivatkozott dontéseit és jelentéseit;

e) ahol az helyénvalo, a 3. mellékletben hivatkozott EK tipusvizsgalati

tandsitvanyt.

6. A ll.a osztalyba tartozo eszkozokre valo alkalmazas

A 13. § (2) bekezdésével egybehangzoan e melléklet alkalmazhato a Il.a
osztalyba tartozo eszkozokre is, a kovetkezo kivételekkel:

6.1. Eltéroen a 2., 31-3.2. ponttol, a megfeleloségi nyilatkozat révén a gyarto
biztositja es kijelenti, hogy a Il.a osztalyba tartozo termékeket a 7. melléklet 3.
pontjaban hivatkozott miszaki dokumentacionak megfeleloen gyartja, és azok
teljesitik e rendelet rajuk vonatkozo kovetelmenyeit.

6.2. A kijelolt szervezet a Il.a osztalyba tartozo eszkozok esetében a 3.3.
pontban leirt ertékeles részeként megvizsgalja, hogy minden eszkoz-kategoriara
vonatkozo, a 7. melléklet 3. pontjaban meghatarozott, miszaki dokumentacio
legalabb egy reprezentativ mintaja e rendeletnek megfelel-e.

6.3. A reprezentativ minta kivalasztasanal a kijelolt szervezet figyelembe veszi a
technologia Ujdonsagat, a tervezési, technologiai, gyartasi és sterilizalasi

eljarasok hasonlosagat, az alkalmazasi celt, valamint az ezen rendeletnek



megfeleloen elvégzett korabbi (pl. fizikai, kémiai vagy biologiai sajatossagokra
vonatkozo) értékelések eredmeényeit. A kijelolt szervezet dokumentalja a
mintavétel szempontjait, és azokat hozzaférhetove teszi a hatosag szamara.

6.4. A 4.3. pontban meghatarozott feliigyeleti ertékelés keretében a kijelolt

szervezet tovabbi mintak értékelését végzi.

7. melléklet a 4/20009. (lll. 17.) EiiM rendelethez "

Gyartoi EK megfelelosegi nyilatkozat

1. A gyartoi EK megfeleloségi nyilatkozat az az eljaras, amelynek soran a gyarto
vagy meghatalmazott képviseldje, aki a 2. pontban hivatkozott kotelezettségeket
teljesiti, valamint steril allapotban, illetve mérofunkcioval rendelkezé termékek
forgalomba hozatala esetében az 5. pontban hivatkozott kotelezettségeket
teljesiti, biztositja és nyilatkozik arrol, hogy az érintett termeékek kielégitik e

rendelet rajuk vonatkozo eldirasait.

2. © A gyartonak oOssze kell allitania a 3. pontban felsorolt miiszaki
dokumentaciot. A gyarto vagy meghatalmazott képviseloje a dokumentaciot,
amelynek része az EK megfeleldségi nyilatkozat, - kérésre - az OGYEI
rendelkezésére bocsatja ellendrzés céljabol az utolso termék gyartasatol
szamitott legalabb 5 évig, beiiltetheto eszk6zok esetében pedig az utolso termék
gyartasatol szamitott legalabb 15 evig. Ha sem a gyartonak, sem meghatalmazott
képviselojének nincs magyarorszagi telephelye, a fenti dokumentacio megorzési

kotelezettsege a termék forgalmazojara harul.

3. A mlszaki dokumentacionak lehetové kell tennie annak a kiértékelését, hogy
a termék e rendelet kovetelményeinek megfelel-e. A miliszaki dokumentacionak a

kovetkezoket kell tartalmaznia:



a) a termék altalanos leirasat, ideértve minden tervezett valtozatot és a
rendeltetésszeru alkalmazast/alkalmazasokat is;

b) a tervezési rajzokat, az eloiranyzott gyartasi modszereket, az alkatrészek,
szerelvenyek, aramkorok abrait;

c) az emlitett rajzoknak, abraknak, valamint a termék mukodésének a
megertésehez sziikseéges leirasokat és magyarazatokat;

d) a kockazati elemzés eredményeit, valamint a teljes mértékben vagy részben
alkalmazott honositott harmonizalt szabvanyok jegyzékét, valamint azon
megoldasok leirasat, amelyeket az alapveto kovetelmények kielégitése érdekében
fogadtak el, amennyiben a honositott harmonizalt szabvanyok nem teljes
mértékben érvényesiilnek;

e) steril allapotban forgalomba hozott termékek esetében az alkalmazott
modszerek leirasat és a validalasrol szolo jelentést;

f) a tervezési szamitasok és az elvégzett vizsgalatok eredmeényeit;

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

h) a pre-klinikai értékelést;

i) a 10. melléklet szerinti klinikai értékelést;

j) a cimkeét és a hasznalati Gtmutatokat.

4. " A gyartonak vallalnia kell, hogy olyan modszeres eljarast hoz létre és tart
naprakész allapotban, amellyel feliilvizsgalja az eszkozrol a gyartas utan, valamint
a 10. melléklet eloirasai szerint szerzett tapasztalatokat, és intézkedik a megfelelo
modositasok bevezetésérol a sziikséges korrekcio érdekében, figyelembe véve az
eszkoz jellegét es az alkalmazassal jaro kockazatokat. Ez a vallalas arra is kotelezi
a gyartot, hogy a 21. §-ban foglaltaknak megfeleloen haladéktalanul jelentse az

OGYEI-nek az ott részletezett eseményeket.



5. Az I. osztalyba sorolt, steril allapotban, illetve mérofunkcioval rendelkezo
eszkozok forgalomba hozatala esetén a gyartonak nemcsak az ebben a
mellékletben lefektetett eldirasokat kell betartania, hanem a 2., 4., 5. vagy 6.
mellékletben hivatkozott valamelyik eljarast is. Ezeknek a mellékleteknek az
alkalmazasa és a kijelolt szervezet kozremikodése a kovetkezokre korlatozodik:

a) a steril allapotban forgalomba hozott termékek esetén csak a steril allapot
biztositasara és fenntartasara iranyulo gyartasi folyamatokra,

b) mérofunkcioval rendelkezd eszk6zok esetén csak a termékeknek a
méréstechnikai kovetelményeknek valo megfeleloségére vonatkozo gyartasi
folyamatokra.

A jelen melléklet 6.1. pontja alkalmazando.

6. A ll.a csoportba tartozo eszkozokre valo alkalmazas

A 13. § (2) bekezdésének megfeleloen jelen melléklet vonatkozhat a Il.a
csoportba tartozo termékekre a kovetkezo eltéréssel:

6.1. Amennyiben ezt a mellékletet a 4. 5. vagy 6. mellékletben hivatkozott
eljarassal egyitt alkalmazzak, az azokban, valamint a jelen melléekletben
hivatkozott megfeleloségi nyilatkozatokat egyetlen nyilatkozat formajaban kell
kiadni. Ha ez a nyilatkozat e mellékleten alapul, akkor a gyartonak kell
biztositania, illetve kell nyilatkoznia arrol, hogy a termékek kialakitasa megfelel e

rendelet vonatkozo eloirasainak.

8. melléklet a 4/20009. (1ll. 17.) EiiM rendelethez *

A. Rendelésre Résziilt eszk6zokre vonatkozé nyilatkozat *



1. Rendelésre keésziilt eszkozok vagy klinikai vizsgalatra szant eszkozok esetén a
gyartonak vagy meghatalmazott képviselojének ossze kell allitania a 2. pontban

szereplo adatokat tartalmazo nyilatkozatot.

2. A nyilatkozatnak (mtibizonylatnak) a kovetkez6 adatokat kell tartalmaznia:

2.1. Rendelésre készult eszkozok esetében:

a) a gyarto nevét és cimét;

b) az eszk6z azonositasat lehetove tevo adatokat;

c) nyilatkozatot arrol, hogy az eszkdz egy adott, megnevezett beteg kizarolagos
hasznalatara késziilt;

d) a szakorvos vagy mas felhatalmazott személy nevét, aki az eszkozt rendelte
és adott esetben az egészsegiigyi szolgaltato nevét;

e) az eszkoz egyedi jellemzéit a rendelésben meghatarozott eldirasok szerint;

f) nyilatkozatot arrol, hogy az eszk6z megfelel az 1. mellékletben lefektetett
alapveto kovetelményeknek, megjelolve azokat - ha vannak ilyenek -, amelyeket
nem tartottak meg teljesen, ennek indokolasaval egyiitt.

22. "

3. * Agyartonak vallalnia kell, hogy az OGYEI rendelkezésére bocsat:

3.1. Rendelésre késziilt eszkozok esetében olyan dokumentaciot, amelyben fel
van tiintetve a gyartas helye (helyei) és amely lehetové teszi az eszkoz terveinek,
gyartasanak és teljesitoképességének megismerését, ideértve az elvart
teljesitoképességet is, hogy lehetoség legyen az e rendelet kovetelményeinek
valo megfeleles ertékeléseére.

A gyartd minden sziikséges intézkedést megtesz annak érdekében, hogy a
gyartas soran eloallitott eszkozoknek az el6zo bekezdeés szerinti dokumentacioval
valo megegyezoséget biztositsa.

32.°



4. Az e melléklettel kapcsolatos nyilatkozatokban felsorolt adatokat legalabb 5

évig meg kell orizni, beliltetheto eszk6zok esetében pedig legalabb 15 évig.

5. Rendelésre késziilt eszkozok vonatkozasaban a gyartdo arra vonatkozo
vallalasat, hogy olyan modszeres eljarast hoz létre és tart naprakész allapotban,
amellyel felililvizsgalja és dokumentalja az eszkozrol a gyartas utan szerzett
tapasztalatokat, beleértve a 10. melléklet rendelkezéseit, és intézkedik a
sziikseges korrekciokrol. Ez a vallalas arra is kotelezi a gyartot, hogy a 21. §-nak

megfeleloen haladéktalanul jelentse az ott részletezett eseményeket.

B. Rendelésre késziilt eszkozokre vonatkozo nyilatkozat *

1. Rendelésre keésziilt eszkozok vagy klinikai vizsgalatra szant eszkozok esetén a
gyartonak vagy meghatalmazott képviselojének ossze kell allitania a 2. pontban

szereplo adatokat tartalmazo nyilatkozatot.

2. A nyilatkozatnak (mtibizonylatnak) a kovetkez6 adatokat kell tartalmaznia:

2.1. Rendelésre készult eszkozok esetében:

a) a gyarto nevét és cimét;

b) az eszkoz azonositasahoz sziikséges informaciokat;

c) nyilatkozatot arrol, hogy az eszkoz egy adott beteg kizarolagos hasznalatara
késziilt, a beteg nevével egyiitt;

d) a szakorvos nevét, aki az eszkozt rendelte, és adott esetben az egészségiigyi
szolgaltato nevét;

e) az eszkoz egyedi jellemzdit a rendelésben meghatarozott eldirasok szerint;

f) nyilatkozatot arrol, hogy az eszkoz megfelel az 1. mellékletben lefektetett
alapveto kovetelményeknek, megjelolve azokat - ha vannak ilyenek -, amelyeket

nem tartottak meg teljesen, ennek indokolasaval egyiitt.



*

2.2.

3. © Agyartonak vallalnia kell, hogy az OGYEI rendelkezésére bocsat:

3.1. Rendelésre késziilt eszkozok esetében olyan dokumentaciot, amelyben fel
van tiintetve a gyartas helye (helyei) és amely lehetdvé teszi az eszkoz terveinek,
gyartasanak és teljesitoképességének megismerését, ideértve a tervezett
teljesitoképességet is, hogy lehetoség legyen az e rendelet kovetelményeinek
valo megfelelés értékelésére. A gyartd minden sziikséges intézkedést megtesz
annak érdekében, hogy a gyartas soran eloallitott eszkozoknek a
dokumentacioval valo megegyezoségét biztositsa.

32.°

4. Az e melléklettel kapcsolatos nyilatkozatokban felsorolt adatokat az utolso

termék gyartasatol szamitott legalabb tizenot évig meg kell orizni.

5. Rendelésre késziilt eszkozok vonatkozasaban a gyartdo arra vonatkozo
vallalasat, hogy olyan modszeres eljarast hoz létre és tart naprakész allapotban,
amellyel felililvizsgalja és dokumentalja az eszkozrol a gyartas utan szerzett
tapasztalatokat, beleértve a 10. melléklet rendelkezéseit, és intézkedik a
sziikseges korrekciokrol. Ez a vallalas arra is kotelezi a gyartot, hogy a 21. §-nak

megfeleloen haladéktalanul jelentse az ott részletezett eseményeket.

9. melléeklet a 4/2009. (lll. 17.) EiiM rendelethez

Az osztalyba sorolas szabalyai

I. Fogalommeghatarozasok

1. Fogalommeghatarozasok a besorolasi szabalyokhoz

1.1. Idotartamok



Atmeneti: rendes korilmények kozott 60 percnél rovidebb idejli folyamatos
hasznalatra tervezett.

Rovididejii: rendes koriilmények kozott 30 napnal rovidebb ideji folyamatos
hasznalatra tervezett.

Hosszi idotartami: rendes koriilmények kozott 30 napnal hosszabb ideju
folyamatos hasznalatra tervezett.

1.2. Invaziv eszkozok

Invaziv eszkozok: olyan eszkoz, amely testnyilason vagy a test felszinén
keresztul részben vagy teljesen behatol a testbe.

Testnyilas: természetes nyilas a boron, ideértve a szemgolyo kiilso felszinét is,
vagy barmely mitéti Gton létrehozott allando nyilas, példaul stoma.

Sebeszeti invaziv eszkoz: olyan invaziv eszkoz, amely a test felszinén keresztiil,
sebészeti beavatkozas segitsegevel vagy azzal osszefliggésben hatol be a testbe.

Beiiltethet6 eszk6z (implantatum): minden olyan eszkdz, amely arra szolgal,
hogy sebészeti beavatkozassal

- teljesen bevezessék a testbe, vagy

- hamfelszint vagy szemfelszint helyettesitsen, és az eljarast kovetoen a helyén
maradjon.

Az olyan eszkozoket, amelyek arra szolgalnak, hogy sebészeti beavatkozassal
részlegesen bevezessék Oket az emberi testbe, és amelyek a beavatkozas utan
legalabb 30 napig a helyiikon maradnak, beliltetheto eszkoznek kell tekinteni.

1.3. Ismételten felhasznalhato sebészeti miiszer: olyan muszer, amely sebészeti
beavatkozasoknal vagasra, furasra, flrészelésre, kaparasra, kapcsolasra,
csiptetésre, terpesztésre sth. szolgal anelkiil, hogy barmilyen aktiv eszkozhoz
lenne kapcsolva, és amely kello eljarasok végrehajtasa utan Gjra hasznalhato.

1.4. ARtiv eszRoz: olyan eszk6z, amelynek a mukodése villamos vagy mas
energiatol fligg, ide nem értve a kozvetlenil az emberi testbol vagy a

gravitaciobol szarmazo energiat.



Nem tekintendok aktiv eszkoznek azok az eszk6zok, amelyek célja a beteg és az
aktiv eszkoz kozott energia, anyag vagy mas parameéterek atvitele aneélkiil, hogy
ezek lényeges valtozason mennének keresztiil. Az onallo szoftver aktiv eszkoznek
tekintendo.

1.5. Aktiv terapias eszkRoz: egymagaban vagy mas eszkozokkel egyiitt hasznalt
aktiv eszkoz, amely betegség, seriilés vagy fogyatekossag kezelése vagy enyhitése
kapcsan a biologiai funkciok és struktirak megtartasara, megvaltoztatasara,
helyettesitésére vagy helyreallitasara szolgal.

1.6. ARtiv diagnosztikai eszk0z: egymagaban vagy mas eszkozzel egyiitt hasznalt
aktiv eszkoz, amely informaciot szolgaltat a fiziologiai allapot, betegség vagy
velesziiletett rendellenességek diagnosztizalasahoz, megfigyeléséhez vagy
kezelésehez.

1.7. Kozponti Reringési rendszer:

E melléklet alkalmazasaban a kozponti keringési rendszer az alabbi ereket
jelenti:

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

1.8. Kozponti idegrendszer: e melléklet szempontjabol az agy, az agyhartya és a

gerincvelo.
. Végrehajtasi szabalyok

2. Végrehajtasi szabalyok

2.1. A besorolasi szabalyok alkalmazasat az eszkoz rendeltetési célja hatarozza

meg.



2.2. Amennyiben az eszkozt mas eszkozzel valo egyiittes hasznalatra szanjak, a
besorolasi szabalyokat az eszkozok mindegyikére kiilon-kiilon kell alkalmazni. A
tartozékokat sajat jogon kell besorolni, fliggetleniil attol az eszkoztol, amellyel
azokat hasznaljak.

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

2.4. Amennyiben az eszkozt nem kizarolag vagy elsdsorban nem egy
meghatarozott testrészben hasznaljak, akkor azon eldirt hasznalat alapjan kell
megitélni és besorolni, amely a legmagasabb veszélyeztetettségi szintet
tartalmazza.

2.5. Ha a gyarto altal megadott teljesitoképesség alapjan ugyanarra az eszkozre
tobb szabaly is alkalmazhato, a legszigorubb, a magasabb besorolast
eredményezo szabalyt kell alkalmazni.

2.6. Az |. fejezet 11. pontjaban hivatkozott idotartam kiszamitasakor a
folyamatos hasznalat az eszkoz rendeltetési céljanak megfeleld, zavartalan
tényleges hasznalatat jelenti. Amikor az eszkoz alkalmazasa azért szakad meg,
hogy azonnal ugyanarra az eszkozre vagy ugyanolyan eszkozzel cseréljék ki, akkor

ezt az eszkoz folyamatos hasznalata kiterjesztésének kell tekinteni.

1. Osztalyba sorolas

1. Nem invaziv eszkozok

1.1. 1. szabaly
Minden nem invaziv eszkoz az I. osztalyba tartozik, kivéve, ha a tovabbiakban
lefektetett valamely mas szabaly érvényes ra.

1.2. 2. szabaly



Minden olyan nem invaziv eszkoz, amelynek a rendeltetése vér, testfolyadékok
vagy testszovetek, folyadékok vagy gazok vezetése vagy tarolasa, a testbe torténo
vegleges befecskendezés, beadas vagy bevezetés céljabol, a ll.a osztalyba
tartozik, ha

a) ll.a vagy magasabb osztalyba tartozo aktiv eszkdzhoz csatlakoztathato, vagy

b) a rendeltetése vér vagy mas testfolyadék tarolasa vagy vezetése, vagy
szervek, szervrészek vagy testszovetek tarolasa. Minden mas esetben az |I.
osztalyba tartozik.

1.3. 3. szabaly

Minden olyan nem invaziv eszkoz, amelynek a rendeltetése vér, mas
testfolyadékok, valamint a testbe infuzioval bejuto egyéb folyadékok biologiai
vagy kémiai osszetételenek a modositasa, a Il.b osztalyba tartozik, kivéeve, ha a
kezelés szlirésbol, centrifugalasbol, illetve gaz- vagy ho-cserébol all, mert
ezekben az esetekben a Il.a osztalyba tartozik.

1.4. 4. szabaly

Azok a nem invaziv eszkozok, amelyek seriilt borfeliilettel keriilnek
érintkezésbe

a) az |. osztalyba tartoznak, ha a rendeltetésiik az, hogy mechanikai akadalyt,
kompressziot kepezzenek, valadékokat nyeljenek el,

b) a 1l.b osztalyba tartoznak, ha rendeltetésiik szerint elsdsorban a bortakaro
folytonossagi hianyaval jaro olyan sebekhez hasznalatosak, amelyek csak
masodlagos hatasra képesek begyogyulni,

c¢) minden mas esetben a ll.a osztalyba tartoznak, beleértve azokat az

eszkozoket is, amelyek a seb mikrokornyezetet latjak el.

2. Invaziv eszkozok

2.1. 5. szabaly



Valamennyi, testnyilassal kapcsolatos invaziv eszkoz, amely nem sebészeti
invaziv eszkoz, és amelyet nem arra szantak, hogy aktiv orvosi eszkozhoz
csatlakozzon, vagy amely az |I. osztalyba sorolt aktiv eszkozhoz valo
csatlakoztatasra késziilt

a) az |. osztalyba tartozik, ha atmeneti hasznalatra szantak,

b) a ll.a osztalyba tartozik, ha rovid ideji hasznalatra szantak, kivéve, ha
szajliregben, torokban, orriiregben vagy fiilcsatornaban a dobhartyaig hasznaljak,
ezekben az esetekben az I. osztalyba tartozik,

c) a Il.b osztalyba tartozik, ha hosszli ideji hasznalatra szantak, kivéve, ha
szajuregben, torokban, orriiregben vagy fiilcsatornaban a dobhartyaig hasznaljak,
és nem kell a nyalkahartyan keresztiil felszivodnia; ezekben az esetekben a Il.a
osztalyba tartozik.

Valamennyi, testnyilassal kapcsolatos invaziv eszkoz, amely nem sebészeti
invaziv eszkoz, és amelyet Il.a vagy magasabb osztalyba tartozo aktiv eszkozhoz
valo csatlakoztatasra szantak, a Il.a osztalyba tartozik.

2.2. 6. szabaly

Valamennyi atmeneti hasznalatra szant sebészeti invaziv eszkoz a Il.a osztalyba
tartozik, kiveve, ha

a) kifejezetten a sziv vagy a kozponti keringési rendszer zavaranak az
ellendrzésére, diagnosztizalasara, megfigyelésére vagy korrigalasara szantak ezen
testrészekkel valo kozvetlen érintkezés réven; ebben az esetben a Ill. osztalyba
tartozik,

b) Gjrafelhasznalhato sebészeti mlszer, amely esetben az I. osztalyba tartozik,

c) rendeltetése kozponti idegrendszerrel torténo kozvetlen érintkezés; ebben
az esetben Ill. osztalyba tartozik,

d) rendeltetése ionizalo sugarzas formajaban torténo energiaellatas; ebben az

esetben a Il.b osztalyba tartozik,



e) az a rendeltetése, hogy biologiai hatast fejtsen ki, vagy teljesen vagy
nagyreszt felszivodjék; ebben az esetben a Il.b osztalyba tartozik,

f) az a rendeltetése, hogy adagolo rendszer révén gyogyszert adjon be, és ezt az
alkalmazasi modot figyelembe véve potencialisan veszélyt jelent; ebben az
esetben a Il.b osztalyba tartozik.

2.3. 7. szabaly

Valamennyi rovid ideji hasznalatra szant sebészeti invaziv eszkoz a Il.a
osztalyba tartozik, kivéve, ha

a) kifejezetten a sziv vagy a kozponti keringési rendszer zavaranak az
ellendrzésére, diagnosztizalasara, megfigyelésére vagy korrigalasara szantak ezen
testrészekkel valo kozvetlen érintkezés réven; ebben az esetben a Ill. osztalyba
tartozik,

b) kifejezetten olyan hasznalatra szantak, hogy a kozponti idegrendszerrel
kozvetlen erintkezzék; ebben az esetben a Ill. osztalyba tartozik,

c) a rendeltetése ionizalo sugarzas formajaban torténo energiaellatas; ebben az
esetben a Il.b osztalyba tartozik,

d) az a rendeltetése, hogy biologiai hatasa legyen, vagy teljesen vagy nagyrészt
felszivodjek; ebben az esetben a lll. osztalyba tartozik,

e) az a rendeltetése, hogy a testben kémiai valtozason menjen keresztiil
(kivéve, ha az eszkoz fogba keriil), vagy gyogyszert adjon be; ebben az esetben a
II.b osztalyba tartozik.

2.4, 8. szabaly

Valamennyi beiiltetheto eszkoz és hosszl idotartami sebészeti invaziv eszkoz a
Il.b osztalyba tartozik, kivéve, ha rendeltetése szerint

a) a fogba keriil; ebben az esetben a Il.a osztalyba tartozik,

b) a szivvel, a kozponti keringési rendszerrel vagy a kozponti idegrendszerrel

kozvetlen érintkezésben hasznaljak; ebben az esetben a Ill. osztalyba tartozik,



c) biologiai hatast fejt ki, vagy részben vagy teljesen felszivodik; ebben az
esetben a Ill. osztalyba tartozik,
d) a testben kémiai valtozason megy at (kivéve, ha a fogba keril), vagy

gyogyszer beadasara szolgal; ebben az esetben a Ill. osztalyba tartozik.

3. Aktiv eszkozokre vonatkozo kiegészito szabalyok

3.. 9. szabaly

Minden olyan aktiv terapias eszkoz, amelynek a rendeltetése energiakozlés
vagy -csere, a ll.a osztalyba tartozik, kivéve, ha olyanok a jellemzoi, hogy az
emberi test részére torténo energiakozlés, illetve az emberi testtel torténo
energiacsere, az energia természetének, surlségének és alkalmazasi
kornyezetének figyelembeveételével potencialisan veszélyes; ebben az esetben a
Il.b osztalyba tartozik.

Minden olyan aktiv eszkoz, amelynek az a rendeltetése, hogy Il.b osztalyba
tartozo aktiv terapias eszkozok mukodeéset figyelje vagy vezérelje, vagy az a
rendeltetése, hogy ilyen eszkozok mikodését befolyasolja, a Il.b osztalyba
tartozik.

3.2. 10. szabaly

Minden olyan aktiv diagnosztikai eszkoz a Il.a osztalyba tartozik, amelyet arra
szantak, hogy

a) az emberi test altal elnyelésre keriilo energiat adjon le, kivéve a beteg
testének a lathato spektrumban valo megvilagitasara hasznalt eszkozoket,

b) radiologiai készitmények elosztasat in vivo abrazolja,

c) létfontossag fiziologiai folyamatok kozvetlen diagnosztizalasat és figyelését
tegye lehetové, kivéve, ha kifejezetten arra szantak, hogy olyan létfontossagu
fiziologiai paramétereket figyeljen, amelyek megvaltozasa a beteg szamara
kozvetlen veszélyt eredményezhet (pl. a szivmikodés, a légzés, a kozponti

idegrendszer aktivitasanak a valtozasai); ilyen esetben a Il.b osztalyba tartozik.



Az ionizaldo sugarzas kibocsatasara és a radiologiai diagnosztikara vagy
terapiara szant aktiv eszk6zok, beleértve az ezeket vezérlo vagy figyelo, valamint a
muikodésiiket kozvetleniil befolyasolo eszkozoket is, a Il.b osztalyba tartoznak.

3.3. 11. szabaly

Minden olyan aktiv eszkoz, amelyet gyogyszereknek, testfolyadékoknak vagy
mas anyagoknak a testbe torténo beadasara vagy a testbol torténo eltavolitasara
szantak, a Il.a osztalyba tartozik, kiveve, ha ezt az anyag termeészetét, az érintett
testrészt vagy az alkalmazas modjat tekintve potencialisan veszélyes modon
vegzi; ilyen esetben a Il.b osztalyba tartozik.

3.4. 12. szabaly

Minden mas aktiv eszkoz az I. osztalyba tartozik.

4. Kulonleges szabalyok

4. 13. szabaly

Minden olyan eszkoz, amely integrans részeként olyan anyagot tartalmaz,
amely kiilon hasznalva az emberi alkalmazasra keriild0 gyogyszerek forgalomba
hozatalarol sz6l6 52/2005. (XI. 18.) EiiM rendelet szerinti gyogyszernek tekintheto,
és amely anyag kiegésziti az eszkoz hatasat az emberi testre, a Ill. osztalyba
tartozik.

Minden olyan eszkoz, amely integrans részeként human vérszarmazékot
tartalmaz, a Ill. osztalyba tartozik.

4.2. 14. szabaly

Minden fogamzasgatlasra vagy betegségek szexualis (ton torténo atvitelének a
megelozésére hasznalt eszkoz a I1.b osztalyba tartozik, kivéve, ha beliltetheto vagy
hossz idotartam( invaziv eszkozrol van szo; ilyen esetekben a Ill. osztalyba
tartozik.

4.3. 15. szabaly



A kifejezetten kontaktlencsék fertotlenitésére, tisztitasara, oblitésére, és ha az
sziikséges, nedvesitésére szant eszkozok a Il.b osztalyba tartoznak.

A kifejezetten eszkozok fertotlenitésére szant eszkozok a 1l.a osztalyba
tartoznak. Kiveve amennyiben kifejezetten invaziv eszkozfertotlenitésre
hasznaljak, amely esetben a Il.b osztalyba tartozik.

Ez a szabaly nem vonatkozik azokra a termékekre, amelyeket nem
kontaktlencsék, hanem mas eszko6zok fizikai hatassal torténo tisztitasara szantak.

4.4, 16. szabaly

A kifejezetten rontgendiagnosztikai képek felvételére szant eszkozok a Il.a
osztalyba tartoznak.

4.5. 17. szabaly

Minden életképtelenné tett allati szovet vagy szarmazék hasznositasaval
gyartott eszkoz a Ill. osztalyba tartozik, kivéve, ha az ilyen eszkozt csak a sértetlen
borrel valo érintkezésre szantak.

5. 18. szabaly

A tobbi szabaly alol kivetelként a verzsakok a Il.b osztalyba tartoznak.

10. melléklet a 4/2009. (lll. 17.) EiiM rendelethez *
Klinikai ertekelés
A. Az osztalyba sorolt eszkozok esetében

1. Altalanos eldirasok

1.. Az eszkOz rendeltetésszerl hasznalata soran, az 1. melléklet A. rész 1. és 3.
pontja szerinti jellemzokre és teljesitoképességre vonatkozo kovetelményeknek
valo megfelelés igazolasanak, a mellékhatasok és az 1. melléklet A. rész 6. pontja

szerinti elony/kockazat arany elfogadhatosaga értékelésének klinikai adatokon



kell alapulnia. Ezen adatok értékelésének (a tovabbiakban: klinikai értékelés) -
ahol értelmezheto, figyelembe véve minden vonatkozo harmonizalt szabvanyt -
meghatarozott és modszertanilag megbizhato eljarasrendet kell kovetnitik, amely
a kovetkezokon alapul:

11.1. az eszkoz biztonsagos voltara, teljesitoképességre, tervezési jellemzoire és
szandekolt céljara vonatkozo, jelenleg rendelkezésre allo tudomanyos irodalom
kritikai ertékelése, ahol

a) az eszkoz egyenértékiisége azzal az eszkozzel, amelyre az adatok
vonatkoznak, bizonyithato, és

b) az adatok megfeleloen bizonyitjak az alapveto kovetelményeknek valo
megfeleloséget;

11.2. vagy az oOsszes elvégzett klinikai vizsgalat eredmeényének kritikai
értékelése;

1.1.3. vagy az 1.1.1. és 1.1.2. szerinti kombinalt adatok kritikai ertékelése.

1.2. Beliltetheto vagy lll. osztalyba tartozo eszkoz esetén a klinikai vizsgalatokat
el kell végezni, kivéve akkor, ha kelld megalapozottsaggal lehet meglévo klinikai
adatokra tamaszkodni.

1.3. A klinikai értékelést és annak eredmeényet dokumentalni kell. Ezt a
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kell tenni az eszkozrol a forgalomba hozatal utan szerzett adatokkal. Amennyiben
a gyarto agy itéli meg, hogy nincs sziikség a forgalomba hozatalt koveto klinikai
utankovetésre a piacfeliigyeleti terv részeként, ezt megfeleloen indokolni és
dokumentalni kell.

15. * Amennyiben az OGYEl Ggy 1téli meg, hogy az alapveté
kovetelményeknek valo megfelelés klinikai adatokon alapuldo bizonyitasa nem

megfeleldo, a szankciot megfeleloen indokolni kell, kiilonosképpen a



kockazatkezelées eredményének, tovabba az eszkoz-test kolcsonhatas
sajatossagainak, a szandékolt klinikai teljesitoképességének és a gyarto
allitasanak figyelembevételével. Amennyiben az alapveto kovetelményeknek valo
megfelelés bizonyitasa kizarolag a teljesitoképesség-értékelés, a terméksorozat
vizsgalata és az orvosi alkalmazas elotti értékelés alapjan torténik, azt kelloen

meg kell indokolni.
B. Az aktiv beiiltetheto eszkozok esetében

1. Altalanos eldirasok

1.1. Az eszkoz rendeltetésszerd hasznalata soran, az 1. melléklet B. rész 1. és 2.
pontja szerinti jellemzokre és teljesitoképességre vonatkozo kovetelményeknek
valo megfelelés igazolasanak, a mellékhatasok és az 1. melléklet B. rész 5. pontja
szerinti elony/kockazat arany elfogadhatosaga értékelésének klinikai adatokon
kell alapulnia. Ezen adatok értékelésének (a tovabbiakban: klinikai értékelés) -
ahol értelmezhetd, figyelembe véve minden vonatkoz6 harmonizalt szabvanyt -
meghatarozott és modszertanilag megbizhato eljarasrendet kell kovetniiik, amely
a kovetkezokon alapul:

1.1.1. az eszkoOz biztonsagos voltara, teljesitoképességre, tervezési jellemzoire és
szandekolt céljara vonatkozo, jelenleg rendelkezésre allo tudomanyos irodalom
kritikai ertékelése, ahol

a) az eszkoz egyenértékisége azzal az eszkozzel, amelyre az adatok
vonatkoznak, bizonyithato, és

b) az adatok megfeleloen bizonyitjak az alapveto kovetelményeknek valo
megfeleloséget;

11.2. vagy az oOsszes elvégzett klinikai vizsgalat eredmeényének kritikai
értékelése;

11.3. vagy az 1.1.1. és 1.1.2. szerinti kombinalt adatok kritikai ertekelése.



1.2. A Kklinikai vizsgalatokat el kell végezni, kivéeve akkor, ha kellod
megalapozottsaggal lehet meglévo klinikai adatokra tamaszkodni.

1.3. A klinikai értékelést és annak eredmeényet dokumentalni kell. Ezt a
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kell tenni az eszkozrol a forgalomba hozatal utan szerzett adatokkal. Amennyiben
a gyarto ugy itéli meg, hogy nincs sziikség a forgalomba hozatalt koveto klinikai
utankovetésre a piacfeliigyeleti terv részekent, ezt megfeleloen indokolni és
dokumentalni kell.

15. * Amennyiben az OGYEl gy itéli meg, hogy az alapveté
kovetelményeknek valo megfelelés klinikai adatokon alapulo bizonyitasa nem
megfeleld, a szankciot megfeleloen indokolni kell, kiilonosképpen a
kockazatkezeles eredményének, tovabba az eszkoz-test kolcsonhatas
sajatossagainak, a szandékolt klinikai teljesitoképességének és a gyarto
allitasanak figyelembeveételével. Amennyiben az alapveto kovetelményeknek valo
megfelelés bizonyitasa kizarolag a teljesitoképesség-értekelés, a terméksorozat
vizsgalata és az orvosi alkalmazas elotti értékelés alapjan torténik, azt kelloen
meg kell indokolni.

1.6. © A klinikai értékelés soran az adatokat az OGYE| az adatvédelmi eldirasok

betartasaval kezeli.
11. melléklet a 4/20009. (lll. 17.) EiiM rendelethez
»CE” megfelelosegi jeloles

A CE jelolés a kovetkezo formaja ,,CE” kezdobetliket tartalmazza:



Ineni
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Kicsinyitett vagy nagyitott jel alkalmazasa esetén is be kell tartani a fenti

meéretaranyokat.

A CE jeloles ket betljének azonos fiiggoleges méretiinek kell lennie és 5 mm-

nél nem lehet kisebb.

Kisméretli eszkozok esetén a legkisebb méret kovetelményétol el lehet

tekinteni.

12. melleklet a 4/2009. (lll. 17.) EiiM rendelethez

Az orvostechnikai eszkRozokkel Rapcsolatos varatlan események
és gyartoi helyszini biztonsagi Rorrekcios intézkedéseR

bejelentesi formanyomtatvanya

A) " Az egészségligyi szolgaltato, forgalmazo, felhasznalo
bejelent6 nyomtatvanya az orvostechnikai eszkozzel kapcsolatos
varatlan eseményrol vagy balesetrol

A bejelento adatai:

A bejelento neve:

o DisztribUtor o Forgalmazo
o Importor o Felhasznalo
Utca, hazszam vagy postafiok

Postai iranyitdoszam Varos

Kapcsolattarto neve



Telefon Fax
E-mail

Balesetfelelds neve, elérhetosége

Eszkozre vonatkozo adatok:
Az eszkoz kereskedelmi neve
Az eszkoz kockazati osztalya

Az eszkoz tipusa vagy katalogus
szama

Sorozatszama  és/vagy gyartasi
szama

Az eszkoz tartozéekai

Szoftver verzio (ha alkalmazhato)

Gyartora vonatkozo adatok:
A gyarto neve

Utca, hazszam

Postai iranyitdoszam Varos
Orszag

Telefon Fax
E-mail

A gyarto meghatalmazott képviselojének adatai

Magyarorszagi egyeb képviselet

Eseményre vonatkozo adatok:
Az esemény datuma

Az esemeny helye



Az esemény leirasa

Kovetkezmények (pl. halal, egészségkarosodas, betegség BNO-10 kod

Az esemeénnyel kapcsolatban hozott intezkedesek

Uzemeltetési adatok:
Szerviz konstrukcio (szerviz szerzodés: sajat szerviz, markaszerviz, eg'
A szerviz neve, cime

Utolso iddszakos fellilvizsgalat idopontja, adatai az orvostechnikai ¢
13. melléklete alapjan

Utolso naplozott szerviz beavatkozas idopontja

Utolso naplozott nagyjavitas idopontja

Megjegyzés:

Jelen bejelentés nem jelenti azt, hogy a gyarto, a meghatalmazo
megerositi vagy elismeri, hogy a bejelentett eszkdz barmely modon
személy halalahoz, vagy egeszsegkarosodasahoz, vagy annak kozvetle

Ezennel kijelentem, hogy a fenti adatokat legjobb tudasom szerint kc



B) © A gyartd (meghatalmazott képviseld) bejelentdé nyomtatvanya
- a tudomasara jutott varatlan eseményekrol és balesetekrol

Report Form
Manufacturer’s Incident Report

1 Hivatalos informaciok/ Administrative information
Cimzett adatai/ Recipient

Az illetékes nemzeti hatosag neve/ Name of national competent
authority (NCA)

Illetékes hatosag cime/ Address of national competent authority
(NCA)

Bejelentés datuma/ Date of this report

A bejelentés hivatkozasi szama a gyartonal/ Reference number
assigned by the manufacturer

A bejelentés hivatkozasi szama a nemzeti hatosagnal (ha ismert)/
Reference number assigned by NCA to whom sent (if known)

Bejelentés tipusa/ Type of report

o Elozetes bejelentés/ Initial report

o Eljarast nyomonkoveto bejelentés/ Follow-up report

o Egyiittes elozetes és végso bejelentés/ Combined initial and
final report

o Végso bejelentés/ Final report

Varatlan esemény osztalyozasa/ Classification of incident

o Halalt okozo esemény/ Death

o Elore nem lathato, silyos egészségromlast okozo esemény/
Unanticipated serious deterioration in state of health

o Sulyos kozegészségligyi kockazat/ Serious public health threat

o Egyéb bejelentendd esemény/ All other reportable incidents

Mas nemzeti hatosag(ok) megnevezése, akik megkaptak a
bejelentést/ Identify to what other NCAs this report was also sent



;;;;;

the report

Bejelento tipusa/ Status of submitter

o Gyarto/ Manufacturer

o Meghatalmazott képviselé az orvostechnikai eszkozokrél szolo
EUM rendelet 4. § (1) bekezdés 13. pontja szerint/

Authorised representative within EEA and Switzerland

3 Gyarto adatai/ Manufacturer information
Gyarto neve/ Manufacturer name

Kapcsolattartd személy a gyartonal/ Manufacturer's Contact
person

Cim/ Address

Postai iranyitoszam/ Postai Varos/ City

code
Telefonszam/ Phone Fax/ Fax
E-mail cim/ E-mail Orszag/ Country

4 Meghatalmazott képviselo adatai/ Authorised Representative
information

A meghatalmazott képviseldé neve/ Name of the authorised
representative

Kapcsolattarto a meghatalmazott képviselonél/ The authorised
representative’s Contact person

Cim/ Address

Postai iranyitoszam/ Postai Varos/ City
code

Telefonszam/ Phone Fax/ Fax

E-mail cim/ E-mail Orszag/ Country



5 Adatok a bejelentett orvostechnikai eszkozzel kapcsolatban/
Medical device information

Osztalya/ Class

o Aktiv beliltetheto eszkoz/ AIMD Active implants
o |Il. osztalyba sorolt eszkoz/ MDD Class I

o 1l.b osztalyba sorolt eszkoz/ MDD Class I1b

o |l.a osztalyba sorolt eszkoz/ MDD Class lla

o |. osztalyba sorolt eszkoz/ MDD Class |

Kodolasi rendszer (lehetéleg GMDN)/ Nomenclature system
(preferable GMDN)

Kod/ Nomenclature code
A kod szoveges megnevezése/ Nomenclature text

Kereskedelmi név, markanév/ Commercial name/brand
name/make

Modell- és/vagy katalogusszam/ Model and/or catalogue number

Sorozatszam és/vagy gyartasi tételszam/ Serial number(s) and/or
lot/batch number(s)

Szoftver valtozat szama (ha van)/ Software version number (if
applicable)

Gyartasi datum/lejarati datum (ha értelmezhet6)/ Manufacturing
date/expiry date (if applicable)

Tartozék, vagy osszekapcsolt eszkoz (ha van)/
Accessories/associated device (if applicable)

Kiielolt szervezet azonosito szama/ Notified body (NB) ID-number

6 Varatlan esemény, baleset adatai/ Incident information

A bejelentés nyilvantartasi szama az alkalmazas helyén (ha
értelmezheto)/ User facility report reference number, if applicable

Gyarto tudomasara jutas datuma/ Manufacturers awareness date

Varatlan esemeény bekovetkeztének datuma/ Date of incident
occurred



Varatlan esemény, baleset leirasa/ Incident description narrative

Erintettek szama (ha ismert)/ | Erintett eszkozok szama (ha
Number of persons involved (if |ismert)/ Number of medical
known) devices involved (if known)

Eszkoz jelenlegi helye (ha ismert)/ Medical device current
location/disposition (if known)

Az eszkoz kezeloje az esemeény idején/ Operator of the medical
device at the time of incident

o Egészségiigyi szolgaltato/ health care professional

o Beteg/ patient

o Egyéb/ other

Eszkoz hasznalatanak modja/
Usage of the medical device

o Els6 hasznalat/ initial use o Felhjitott  eszkoz/ re-
0 Ujrahasznalhatd eszkdz serviced/refurbished
ujrahasznalata/ reuse of a o Hasznalatbavétel elotti
reusable medical device probléma/ problem noted prior
o Egyéb (hatarozza meg)/ other use

(please specify):

7 Informaciok az érintett szemeélyrol/ Information on the persons
involved

Az eszkoz alkalmazasanak koriilményei/ Description of the
incident

Az egeszsegiigyi szolgaltato altal az érintettnek nydjtott ellatas/
Remediai action taken by the healthcare facility relevant to the
care of the person involved

Erintett kora az esemény idején (ha ismert)/ Age of the person at
the time of incident, if applicable

Erintett neme (ha ismert)/ Gender (if applicable)

o NoO/ o Ferfi/ Male
Female



Az érintett silya kilogrammban (ha ismert)/ Weight in kilograms
(if applicable)

8 Egészseégiigyi szolgaltatd adatai (ahol az esemény tortént)/
Healthcare facility information

Egészségugyi szolgaltatdo neve/ Name of the healthcare facility
Balesetfelelos neve/ Incident Contact person within the facility
Cim/ Address

Postai iranyitoszam/ Postai Varos/ City

code
Telefonszam/ Phone Fax/ Fax
E-mail/ E-mail Orszag/ Country

9 Gyarto elozetes megjegyzései (elozetes és eljarast nyomon
koveto bejelentés esetén)/ Manufacturer’s preliminary comments
(Initial/Follow-up report)

Gyarto elozetes elemzése/ Manufacturer’s preliminary analysis

Gyarto altali elozetes korrekcios/megelozo intézkedések/ Initial
corrective actions/preventive actions implemented by the
manufacturer

A kovetkezo jelentés varhato datuma/ Expected date of next
report

10 A gyarto végso bejelentése/ Results of manufacturers final
investigation (Final report)

A gyarto eszkoz elemzésének eredménye/ The manufacturer’s
device analysis results

Javitdo eljaras/helyreallitd eljaras/megel6zé eljaras/helyszini
biztonsagi korrekcidos intézkedés/ Remediai action/corrective
action/preventive action/Field Safety Corrective Action



Megjegyzés: helyszini biztonsagi korrekcios intézkedés esetén ki
kell tolteni az orvostechnikai eszk6zokrol szolo EiM rendelet 12.
melléklet C) jelii nyomtatvanyat/ NOTE: In the case of a FSCA the
submitter needs to fill in the FSCA report form of this annex

A megjelolt intézkedések végrehajtasanak menetrendje/ Time
Schedule for the implementation of the identified action

A gyartd megjegyzései az intézkedésekkel kapcsolatban/ Final
comments from the manufacturer

Tovabbi vizsgalatok/ Further investigations

A gyarto tud az eszkozzel kapcsolatban hasonlo okbol fakado
eseményekrol?/ Is the manufacturer aware of similar incidents
with this type of medical device with a similar root cause?

o Igen/ o Nem/ No
Yes

Ha igen, mely orszagokban és mi a bejelentés szama?/ If yes, state
in which countries and the report reference numbers of the
incidents

Csak végso bejelentés esetén toltendo ki. Az eszkozt a kovetkezo
orszagokban forgalmazzak:/ For final report only. The medical
device has been distributed to the following countries:

11 Megjegyzések/ Comments

Kijelentem, hogy a fenti adatokat legjobb tudasom szerint
kozoltem./ | affirm that the information given above is correct to
the best of my knowledge.

oooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooo

Alairas/ Signature



Név/ Varos/ Datum/
Name City Date

E bejelentés benyijtasa onmagaban nem jelenti azt, hogy a gyarto és/vagy a
meghatalmazott képviselo vagy az illetékes nemzeti hatosag elismeri, hogy a
benyujtasa a bejelentés teljes megoldasa, tovabba, hogy a bejelentett eszkoz
barmely modon hozzajarult volna az eseményben érintett személy halalahoz,
vagy egeszsegkarosodasahoz, vagy annak kozvetlen okozoja lett volna.

Submission of this report does not, in itself, represent a conclusion by the
manufacturer and/or authorized representative or the national competent
authority that the content of this report is complete or accurate, that the medical
device(s) listed failed in any manner and/or that the medical device(s) caused or
contributed to the alleged death ordeterioration in the state of the health of any

person.

C) A gyarto, meghatalmazott képviselo nyomtatvanya a helyszini
korrekcios intezkedesekkel kapcsolatban

Report Form

Field Safety Corrective Action

1 Hivatalos informaciok/ Administrative information
Rendeltetesi hely/ Destination

Az eljaro illetékes nemzeti hatosag neve/ Name of national
competent authority (NCA)

Az illetekes hatosag cime/ Address of national competent
authority (NCA)

E bejelentés ideje/ Date of this report

A bejelentés hivatkozasi szama a gyartonal/ Reference number
assigned by the manufacturer



A varatlan esemény, baleset hivatkozasi szama annal az illetékes
hatosagnal, ahol az elozetes bejelentést tették, hatosag neve (ha
ismert)/ Incidence reference number and name of the co-
ordinating national competent authority (if applicable)

Mas nemzeti hatosag(ok) megnevezése, akik megkaptak a
bejelentést/ Identify to what other national competent
authorities this report was also sent

aaaaa

the report
Bejelento tipusa/ Status of submitter
o Gyarto/ Manufacturer

o Meghatalmazott képviselo/ Authorised representative within
EEA

o Egyéb/ Others (identify the role):

3 Gyarto adatai/ Manufacturer information
A gyarto neve/ Manufacturer name

Kapcsolattartdo személy neve a gyartonal/ Manufacturer’s contact
person

Cime/ Address

Postai iranyitoszama/ Postai | Varos/ City

code
Telefonszama/ Phone Fax/ Fax
E-mail cime/ E-mail Orszag/ Country

4 A meghatalmazott Reépviselo adatai/ Authorised representative
information

A meghatalmazott képviselé neve/ Name of the authorised
representative



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

Cime/ Address

Postai iranyitoszama/ Postai | Varos/ City

code
Telefonszam/ Phone Fax/ Fax
E-mail cim/ E-mail Orszag/ Country

5 Nemzeti kapcsolattartdé adatai/ National contact point
information

Nemzeti kapcsolattartdo szervezet neve/ National contact point
name

Kapcsolattarto személy neve/ Name of the contact person
Cime/ Address

Postai iranyitoszama/ Postai | Varos/ City

code
Telefonszam/ Phone Fax/ Fax
E-mail cim/ E-mail Orszag/ Country

6 Orvostechnikai eszk6z adatai/ Medical device information
Osztalya/ Class

o Aktiv beiiltetheto orvostechnikai eszkoz/ AIMD Active implants
o |1l. osztalyba sorolt eszkoz/ MDD Class |

o II.b osztalyba sorolt eszkoz/ MDD Class Ilb

o |l.a osztalyba sorolt eszkoz/ MDD Class lla

o |. osztalyba sorolt eszkoz/ MDD Class |

Kodolasi rendszer/ Nomenclature system (preferable GMDN)

Kod/ Nomenclature code



A kod szoveges megnevezeése/ Nomenclature text
Kereskedelmi, markanév/ Commercial name/brand name/make
Model- és katalogusszam/ Model and/or catalogue number

Sorozatszam és/vagy lot vagy tételszam/ Serial number(s) and/or
lot/batch number(s)

Szoftver valtozat szama (ha van)/ Software version number (if
applicable)

Gyartas megkezdésének és leallitasanak ideje (ha ismert)/
Manufacturing date/expiry date (if applicable)

Tartozék vagy osszekapcsolt eszkoz (ha van)/
Accessories/associated device (if applicable)

Kijelolt szervezet azonosito szama/ Notified body (NB) ID-number

7 A helyszini biztonsagi Rkorrekcios intézkRedés (FSCA) leirasa/
Description of FSCA

A helyszini biztonsagi korrekcios intézkedések oka és hattér
adatai/ Background information and reason for the FSCA

Az eljaras leirasa és indokolasa (korrekcios/megel6zo)/
Description and justification of the action (corrective/preventive)

A sziukséges intezkedesekre javaslat a disztributornak és
felhasznalonak/ Advice on actions to be taken by the distributor
and the user

Csatolmanyok/ Attached please find

o Helyszini biztonsagi feljegyzés (angol nyelven)/ Field Safety
Notice (FSN) in English

o Helyszini biztonsagi feljegyzés (nemzeti nyelven)/ FSN in
national language

o Egyéb/ Others (please specify):

A megjelolt intézkedések végrehajtasanak menetrendje/ Time
schedule for the implementation of the different actions



A helyszini biztonsagi korrekcios intézkedésekkel erintett allamok
(tagallamok, EGT allamok)/ These countries within the EEA are
affected by this FSCA

Az elozoeken kivuli érintett allamok/ These countries outside the
EEA and Switzerland are affected by this FSCA

8 Megjegyzések/ Comments

Kijelentem, hogy a fenti adatokat legjobb tudasom szerint
kozoltem./ | affirm that the information given above is correct to
the best of my knowledge.

Alairas/ Signature

Név/ Name Varos/ City Datum/ Date

E bejelentés benyijtasa 6nmagaban nem jelenti azt, hogy a gyarté és/vagy a
meghatalmazott Répviselo vagy az illetékes nemzeti hatosag elismeri, hogy a
benyujtasa a bejelentés teljes megoldasa, illetve, hogy a bejelentett eszkoz
barmely modon hozzajarult volna az esemenyben eérintett személy halalahoz,
illetve egészségkarosodasahoz, vagy annak kozvetlen okozoja lett volna.

Submission of this report does not, in itself, represent a conclusion by the
manufacturer and/or authorized representative or the national competent
authority that the content of this report is complete or accurate, that the medical
device(s) listed failed in any manner and/or that the medical device(s) caused or
contributed to the alleged death or deterioration in the state of the health of any

person.

13. melléklet a 4/2009. (lll. 17.) EiiM rendelethez *



Idoszakos feliilvizsgalat

l. Az idoszakos feliilvizsgalatra kotelezett termékek kore, a

10.

11.

12.

13.

feliilvizsgalat gyakorisaga
Defibrillator
Nagyfrekvencias sebészeti vagokésziilék
Inkubator
Altato-lelegezteto berendezés
Mitolampa
Dializalo berendezés
Invaziv és intervencios rtg. berendezések

MUtdasztal

. Tonomeéter

;;;;;

Sebészeti képerosito

MUtéti és 0rzo monitor, EKG

Lézer

1
evente

1
evente

1
evente

1
evente

1
evente

1
evente

1
evente

2
evente

2
evente

2
evente

2
evente

2
evente

2
evente



14. Invaziv vérnyomasmero és véraramlasmero 2
évente

15. Gépi inflzio adagolo kesziilék 3
évente

16. Vérmelegito késziilek 3
évente

17. Sterilizalo berendezes 3
evente

18. Halozati lizem( elektroterapias késziilék (stimulator, 3

nagyfrekvencias késziilék stb.) évente

19. Orvosi gaz ellato berendezes és teljes rendszer 3
évente

20. Kepalkoto Ultrahang-diagnosztikai késziilék 3
évente

Il. Egyéb eloirasok

1. * A vizsgalat eredményeét rogziteni kell. A dokumentaciot az intézmény
muszerfelelose koteles megorizni és kérelemre a munkavédelmi felelosnek,
felligyeleti szervezetének, az egészségiigyi allamigazgatasi szervnek és az OGYEI-
nek bemutatni. A vizsgalat eredménye mellett meg kell jelolni az ellenorzés
modjat is.

2. Nehezen vagy csak nagy koltseggel szallithato késziiléek esetében vagy olyan
késziileknél, amely atmenetileg sem nélkiilozhet6 az intézményben, helyi
ellendrzési modszert kell biztositani.

3. Az idoszakos feliilvizsgalatot el kell végezni a meghibasodast koveto
szervizbeavatkozas utan is, ha a beavatkozas a vizsgalando tulajdonsagra is
kiterjedt.

4. Az idoszakos feliilvizsgalat nem érinti a mas minosito intézet hataskorébe

utalt kotelezé vizsgalatokat (pl. mértékhitelesités).



5. Az elso idoszakos feliilvizsgalat az iizembe helyezést kovetoen, az eloirt
gyakorisagtol fiiggden 1, 2 vagy 3 év elteltével esedékes. A tovabbi feliilvizsgalat

az elozo feliilvizsgalat idopontjatol szamitando.

14. melléklet a 4/20009. (lll. 17.) EiiM rendelethez ~

BEJELENTO LAP
Nemzeti Nepegeészsegligyi Kozpont szamara
a ll.a osztalyba tartozo, Rifejezetten orvostechnikai eszR6zok
fertotlenitésére szant eszR6zok

magyarorszagi forgalomba hozatalarol

Gyartora, forgalmazora, meghatalmazott képviselore vonatkozo adatok

Bejelento (cég)

Neve:

Szekhelye_ ................................ _ ................................ _ ............................. _
felephely  Cme o MegjE
Telefon oo S
Kapcso[auarto ........................ ot -
Elerhetosegume ........................ _ ....................... _ ....... _ _

Telefon: e FAX: ereeeeeeeereeeeeneeseeeneeeens E-mail:



A forgalmazott orvostechnikai eszkozre (fertotlenitészerre) vonatkozo adatok

Termék neve Biocid Kiszerelés Hatoanyag-
hatoanyag(ok) tartalom
megnevezese
Targyev:
Megjegyzések:

Cégszeru alairas, cégbélyegzo, datum:

15. melléklet a 4/2009. (lll. 17.) EiiM rendelethez "
16. melléklet a 4/20009. (1ll. 17.) EiiM rendelethez *

Az orvostechnikai eszk6zokrol szol6 4/2009. (11l. 17.) EiiM
rendelet 17. §-a szerinti gyarto- es eszkRozbejelentes

formanyomtatvanya

1. A Hivatal adatai

A Hivatal azonosito kodja/ Competent Authority code
HU/CA/01

A Hivatal neve/ Competent Authority name

Egészségligyi Nyilvantartasi és Képzési Kozpont Orvostechnikai
Foosztaly



Orszag kod/ Country code

HU

Postai iranyitoszam/ Postal code Varos/ City

1051 Budapest

Utca, hazszam/ Street, number Postafiok/ P.O.B.
Zrinyi utca 3. 1380 P.0.Box 1188
e-mail Fax/ Fax number
amd@eekh.hu +36 1269 1255

2. A bejelentés adatai/ Identification of the registration

A bejelentés atvételének ideje/ A bejelentés szama/
Date of registration Registration number

A bejelentés benyijtasanak indoka/ Reason of the registration

o els6 o a gyarto vagy a|o forgalmazas
bejelentés/ first| meghatalmazott | sziineteltetése/
registration képviseld cimének  discontinuation by

és/vagy nevének manufacturer

valtozasa/ change

of

O address and/or o atermék forgalombol
teljesitoképesség name of  the kivonasa/ withdrawal by
értékelésre szant manufacturer  or the

eszkoz/ for | the authorized | Competent Authority
performance representative
evaluation

Valtozas, sziineteltetés vagy visszavonas esetén az eldozo
bejelentés szama/ If change, discontinuation or withdrawal,
provide number of the previous registration

A bejelento statusza/ Status of the organization making this
registration application

o Gyarto/ Manufacturer o Meghatalmazott
képviselo/



Authorized representative

3. A gyartora vonatkozo adatok/ Identification of the manufacturer

A gyarto teljes neve/ Name of the manufacturer

A gyarto
roviditett neve/
Short name

A gyarto
adoszama/ Tax
number

A gyarto
székhelye/
Address

Orszag/ Country

Postai Varos/ City
iranyitoszam/

Postal code

Utca, hazszam/ Postafiok/ P.O.B.
Street, number

A kapcsolattarto
adatai/ Contact

point

Név/ Name Telefonszam/
telephone
number

Fax/ Fax number | e-mail

4. A meghatalmazott képviselo adatai/ Identification of the
authorized representative

A meghatalmazott képviselo teljes neve/ Whole name of the
authorized representative



A meghatalmazott képviselé roviditett neve/ Short name of the
authorized representative

A meghatalmazott képviselo adoszama/ Tax number

A meghatalmazott képviselo székhelye/ Address

Orszag/ Country

Postai iranyitoszam/ Postal code Varos/ City

Utca, hazszam/ Street, number Postafiok/ P.O.B.

A kapcsolattarto adatai/ Contact point

Név/ Name Telefon/ telephone number

Fax/ Fax number e-mail

5. Az eszkoz adatai / Identification of the concerned device

Eszkoz kategoria kodja és megnevezése/ Device category code

-

Kod Megnevezés

o 01 Aktiv beiiltetheto eszk6zok Active implantable devices
002 Aneszteziologiai és lélegeztetd Anaesthetic and
eszkozok respiratory devices

003 Fogaszati eszkozok Dental devices

o 04 Elektromechanikai eszkozok Electro-medical
mechanical devices

o 05 Orvostechnikai eszkoznek Hospital hardware
minosulo korhazi eszkozok,
berendezések

006 In vitro diagnosztikai In vitro diagnostic medical
orvostechnikai eszkozok devices

o 07 Nem aktiv beiiltethetd Non-active  implanatble
eszkozok devices

0 08 Szemeészeti es optikai eszkozok Ophtalmic and  optical
devices



009 Ujrafelhasznalhatd eszkozok ~ Reusable instruments

o010 Egyszerhasznalatos eszkozok  Single use devices

o011 Technikai segédeszkozok Technical aids for disabled
fogyatékosok szamara persons

o012 Radiodiagnosztikai és - Diagnostic and therapeutic
terapias eszkozok radiation devices

CE jelolés/ CE-marking ovan/ yes o nincs/ no

A rendelkezésre allo altalanos eszkozcsoport (GMDN) kod/ GMDN
code (if it's available)

Az eszkoz leirasa magyarul és angolul/ Description in Hungarian
and in English

Az eszkoz(ok) besorolasa/ Classification of the concerned device

O

l. osztalyba sorolt eszk6z (nem steril, mérofunkcioval nem
rendelkez0)/ Class | device except sterile device and that
with measuring function

Il.a osztalyba sorolt eszkoz/ Class lla device
Il.b osztalyba sorolt eszkoz/ Class I1b device
l1l. osztalyba sorolt eszkoz/ Class Il device
Aktiv implantatum/ Active implant

|. osztalyba sorolt eszkoz, mérofunkcioval rendelkezo/
Class | device with measuring function

l. osztalyba sorolt eszkoz, steril/ Class | device, sterile

In vitro diagnosztikai orvostechnikai eszkoz, kiveve az in
vitro diagnosztikai orvostechnikai eszkozokrol szolo
8/2003. (lll. 13.) ESzCsM rendelet 2. szami mellékletében
felsorolt és az onellenorzésre szolgalo eszkozok/ In vitro
diagnostic medical device except devices listed in IVDD
Annex Il and those intended for self testing

az in vitro diagnosztikai orvostechnikai eszkozokrol szolo
8/2003. (lll. 13.) ESzCsM rendelet 2. szami melléklet 1.
pontjaban foglalt ,A” lista szerinti eszkoz/ devices under



list A of IVDD Annex Il

o az in vitro diagnosztikai orvostechnikai eszkozokrol szolo
8/2003. (Ill. 13.) ESzCsM rendelet 2. szamd melléklet 2.
pontjaban foglalt ,B” lista szerinti eszkoz/ devices under

list B of IVDD Annex Il

O az in vitro diagnosztikai orvostechnikai eszkozokrol szolo
8/2003. (I1l. 13.) ESzCsM rendelet 2. szami mellékletében fel
nem sorolt, onellendrzésre szolgaldo eszkoz/ devices not
listed in IVDD Annex Il and intended for self testing

Az eszkoz kereskedelmi megnevezése/ Make

Az eszkoz alternativ megnevezése (ha az eszk6z mas néven is
forgalomba keriilhet)/ Alternative make

Az eszkoz tipusa/ Model

Az eszkoz az orvostechnikai
eszk6zokrol szolo 4/2009. (I11. 17.) EuM
rendelet 4. § (1) bekezdés 2.
pontjaban meghatarozott rendelésre
készult eszkoz/ Custom made device,
MDD Article 6

Az eszkoz  az orvostechnikai
eszkozokrol szolo 4/2009. (111. 17.) EGM
rendelet 15. §-a szerinti eszkozkészlet
vagy eszkozrendszer/ Placed on the
market as a system or procedure
pack, MDD Article 12

Az eszkoz sterilen keriil forgalomba/
Placed on the market as a sterile
device

Az eszkoz mérofunkcioval
rendelkezik/ Device with measuring
function

Az in vitro diagnosztikai
orvostechnikai  eszkozokrol szolo
8/2003. (I1l. 13.) ESzCsM rendelet 7. §

O

igen/ yes

O

igen/ yes

O

igen/ yes

O

igen/ yes

O

,Uj" termék
/
”

,hew

o nem/ no

o nem/ no

o nem/ no

o nem/ no



(4) bekezdése szerint/ Notification product
according to IVDD Article 10 (4)

Az eszkoz az alabbi orszagokban van forgalomban/ Known to be in
the market in

6. A tanusitvany adatai/ Data of the certificate

Az eszkoz megfeleloségét kijelolt Az értékelést végzo kijelolt
szervezet  értékelte/ Confirmity szervezet azonosito kodja/
checked by Identification number of
Notified Body the

Notified Body

Az eszkozrol kiadott tanisitvany szama/ Reference number of the
certificate

A tandsitvany kibocsatoja/ Issuer

A tanusitvany tipusa/ Certificate type

o teljes kord mindségbiztositasi rendszer (az orvostechnikai
eszkozokrol szoldo 4/2009. (1. 17.) EUM rendelet 2. melléklete
szerint)/ full quality assurance system approval certificate (MDD
Annex Il)

o tipusvizsgalati eljaras (az orvostechnikai eszkozokrol szolo
4/2009. (lll. 17.) EiM rendelet 3. melléklete szerint)/ type
examination certificate (MDD Annex IlI)

o termékellen6rzés (az orvostechnikai eszk6zokrol szolo 4/20009.
(111. 17.) EuM rendelet 4. melléklete szerint)/verification certificate
(MDD Annex 1V)

o gyartasminOség-biztositas (az orvostechnikai eszkozokrol szolo
4/2009. (lll. 17.) EUM rendelet 5. melléklete szerint)/ production
quality assurance system approval certificate (MDD Annex V)

o termékmindség-biztositas (az orvostechnikai eszk6zokrol szolo
4/2009. (Ill. 17.) EiM rendelet 6. melléklete szerint)/ product
quality assurance system approval certificate (MDD Annex VI)

A tanusitvany kelte/ Application date

A tanusitvany érvényessége/ Expiration date



7. Az eszkozok felsorolasa (ahol az indokolt) magyar és angol

nyelven/ Where appropriate, detailed list of devices in Hungarian
and in English

Altalanos eszkozcsoport kod/ Generic Altalanos eszkozcsoport
Device Group Code megnevezes/ Generic
Device
Group Term

8. Kijelentem, hogy a fenti adatok a valosagnak megfelelnek./ |

affirm that the information given above is correct to the best of
my knowledge.

Varos/ City Datum/ Date

17. melléklet a 4/20009. (1ll. 17.) EiiM rendelethez ~

A) Az Elitv. 101/C. § (1) bekezdése szerinti nyilvantartas vezetési kotelezettség

alol kivett eszkozok kore:

1. varroanyagok (felszivodo és nem felszivodo)
2. fogaszati tomoanyagok

3. méhen beliili fogamzasgatlok

4. Grommet (insertional)

5. HALO keret



6. legcso kaniil

7. legeso T tubus

8. tamponok

9. Ruthenium applikator

10. 106Ru plakk

11. mlerek

12. varrogepekhez alkalmazott tarak, kapcsok

13. central vénas kaniil

14. szemészetben alkalmazott folyekony implantatumok

B) Az Eiitv. 101/C. § (1) bekezdése szerinti nyilvantartas vezetési kotelezettség
alol az Eiitv. 101/C. § (1) bekezdés d) pont da) alpontja esetében, a gyartasi
tételszam és sorozat szam nyilvantartasba vétele tekintetében kivett eszkozok
kore:

1. csavarok

2. lemezek

3. cerclage-ok

4, tlizodrotok

5. velolr drotok

6. torésrogzito drotok

7. velolr sinek

8. mellkasfali halok

9. hasfali sérv implantatumok

10. torésrogzito drot

11. implantalhato sin

e Modositotta: 3/2012. (1. 3.) NEFMI rendelet 8. § (9).
e Modositotta: 3/2015. (I. 14.) EMMI rendelet 31. § a).
e Modositotta: 10/2012. (VII. 19.) EMMI rendelet 26. § a), 3/2015. (1. 14.) EMMI



rendelet 31. § b).

Modositotta: 29/2011. (VI. 7.) NEFMI rendelet 30. § d), 10/2012. (VII. 19.) EMMI
rendelet 26. § b).

Megallapitotta: 10/2012. (VII. 19.) EMMI rendelet 25. §. Hatalyos: 2012. VII. 20-
tol.

Hatalyon kiviil helyezte: 56/2013. (VII. 31.) EMMI rendelet 43. § a).
Hatalytalan: 2013. VIII. 29-t6l.

Modositotta: 23/2015. (IV. 28.) EMMI rendelet 105. § a), 54/2016. (XI1. 30.)
EMMI rendelet 63. § (1) a).

A 33/20009. (X. 20.) EiM rendelet 26. § (6) a) szerint modositott szoveggel lép
hatalyba.

A 33/20009. (X. 20.) EiiM rendelet 26. § (5) a) szerint modositott szoveggel lép
hatalyba. Modositotta: 23/2015. (IV. 28.) EMMI rendelet 105. § b), 54/2016. (XII.
30.) EMMI rendelet 63. § (1) b), 38/2018. (X. 31.) EMMI rendelet 14. § a).
Megallapitotta: 3/2015. (I. 14.) EMMI rendelet 29. §. Hatalyos: 2015. II. 1-t6l.
Modositotta: 10/2012. (VII. 19.) EMMI rendelet 26. § c).

Modositotta: 16/2014. (1. 12.) EMMI rendelet 19. § a).

Modositotta: 16/2014. (111. 12.) EMMI rendelet 19. § a).

Modositotta: 16/2014. (1. 12.) EMMI rendelet 19. § a).

Modositotta: 29/2011. (VI. 7.) NEFMI rendelet 31. § ¢).

Hatalyon kiviil helyezte: 29/2011. (VI. 7.) NEFMI rendelet 31. § d). Hatalytalan:
2011. VI. 12-tol.

Megallapitotta: 29/2011. (V1. 7.) NEFMI rendelet 10. § (1). Hatalyos: 2011. VI. 12-
tol.

Beiktatta: 29/2011. (VI. 7.) NEFMI rendelet 10. § (2). Hatalyos: 2011. VI. 12-tol.
Beiktatta: 29/2011. (VI. 7.) NEFMI rendelet 10. § (2). Hatalyos: 2011. VI. 12-t6l.
Beiktatta: 29/2011. (VI. 7.) NEFMI rendelet 10. § (2). Hatalyos: 2011. VI. 12-tol.
Modositotta: 10/2012. (VII. 19.) EMMI rendelet 26. § d).

MAdacitatta: 20/9011 (V1 7)) NEEMI rendalat 21 § a) 2/29014 (1 16 ) EMMI
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rendelet 35. §.

Megallapitotta: 33/2012. (X. 11.) EMMI rendelet 4. § (1). Hatalyos: 2012. X. 12-
tol.

Beiktatta: 33/2012. (X. 11.) EMMI rendelet 4. § (2). Modositotta: 23/2015. (IV.
28.) EMMI rendelet 105. § c), 54/2016. (XII. 30.) EMMI rendelet 63. § (1) c).
Hatalyon kiviil helyezte: 29/2011. (VI. 7.) NEFMI rendelet 31. § f). Hatalytalan:
2011. VI. 12-t6L

Megallapitotta: 33/2012. (X. 11.) EMMI rendelet 5. §. Hatalyos: 2012. X. 12-t0L.
Modositotta: 23/2015. (1V. 28.) EMMI rendelet 105. § c), 54/2016. (XII. 30.) EMMI
rendelet 63. § (1) ¢).

Megallapitotta: 29/2011. (VI. 7.) NEFMI rendelet 11. §. Modositotta: 23/2015.
(IV. 28.) EMMI rendelet 105. § d), 54/2016. (XII. 30.) EMMI rendelet 63. § (1) c).
Modositotta: 10/2012. (VII. 19.) EMMI rendelet 26. § e).

Modositotta: 23/2015. (IV. 28.) EMMI rendelet 105. § ¢), 54/2016. (XII. 30.) EMMI
rendelet 63. § (1) ¢).

Nem lép hatalyba a 33/2009. (X. 20.) EiiM rendelet 26. § (6) b) alapjan.
Modositotta: 23/2015. (1V. 28.) EMMI rendelet 105. § c), 54/2016. (XII. 30.) EMMI
rendelet 63. § (1) ¢).

Modositotta: 23/2015. (1V. 28.) EMMI rendelet 105. § c), 54/2016. (XII. 30.) EMMI
rendelet 63. § (1) d).

Modositotta: 23/2015. (1V. 28.) EMMI rendelet 105. § c), 54/2016. (XII. 30.) EMMI
rendelet 63. § (1) ¢).

Megallapitotta: 29/2011. (VI. 7.) NEFMI rendelet 12. § (1). Modositotta: 23/2015.
(IV. 28.) EMMI rendelet 105. § c), d), e), 54/2016. (XIl. 30.) EMMI rendelet 63. §
(1) d), e).

Megallapitotta: 29/2011. (VI. 7.) NEFMI rendelet 12. § (2). Modositotta: 23/2015.
(IV. 28.) EMMI rendelet 105. § c), 54/2016. (XII. 30.) EMMI rendelet 63. § (1) c),
8/2018. (1. 13.) EMMI rendelet 61. § a).



Modositotta: 16/2014. (I1l. 12.) EMMI rendelet 19. § b).

Modositotta: 16/2014. (111. 12.) EMMI rendelet 19. § b).

Modositotta: 23/2015. (IV. 28.) EMMI rendelet 105. § ¢), 54/2016. (XII. 30.) EMMI
rendelet 63. § (1) c).

Beiktatta: 29/2011. (VI. 7.) NEFMI rendelet 13. §. Hatalyos: 2011. VI. 12-t6L.
Megallapitotta: 29/2011. (VI. 7.) NEFMI rendelet 13. §. Hatalyos: 2011. VI. 12-t0l.
Megallapitotta: 29/2011. (VI. 7.) NEFMI rendelet 14. § (1). Modositotta: 3/2012.
(1. 3.) NEFMI rendelet 8. § (9), 33/2012. (X. 11.) EMMI rendelet 9. § (2) a),
23/2015. (IV. 28.) EMMI rendelet 105. § c), 54/2016. (XII. 30.) EMMI rendelet 63.
§ (1) o).

Megallapitotta: 29/2011. (VI. 7.) NEFMI rendelet 14. § (1). Modositotta: 3/2012.
(1. 3.) NEFMI rendelet 8. § (9), 23/2015. (1V. 28.) EMMI rendelet 105. § c),
54/2016. (XI1. 30.) EMMI rendelet 63. § (1) c).

Modositotta: 23/2015. (1V. 28.) EMMI rendelet 105. § c), 54/2016. (XII. 30.) EMMI
rendelet 63. § (1) c).

Megallapitotta: 29/2011. (VI. 7.) NEFMI rendelet 14. § (2). Modositotta:
23/2015. (IV. 28.) EMMI rendelet 105. § d), 54/2016. (XIl. 30.) EMMI rendelet 63.
§ (1) o).

Modositotta: 3/2012. (1. 3.) NEFMI rendelet 8. § (9), 23/2015. (1V. 28.) EMMI
rendelet 105. § ¢), 54/2016. (XII. 30.) EMMI rendelet 63. § (1) c).

Hatalyon kiviil helyezte: 56/2013. (VII. 31.) EMMI rendelet 43. § b).
Hatalytalan: 2014. 1. 1-tol.

Modositotta: 54/2016. (XI1. 30.) EMMI rendelet 63. § (1) d).

Modositotta: 23/2015. (IV. 28.) EMMI rendelet 105. § c).

Megallapitotta: 29/2011. (VI. 7.) NEFMI rendelet 15. §. Hatalyos: 2011. VI. 12-t6L.
Modositotta: 23/2015. (1V. 28.) EMMI rendelet 105. § c), 37/2016. (XII. 15.) EMMI
rendelet 9. &.

Modositotta: 23/2015. (1V. 28.) EMMI rendelet 105. § c), 54/2016. (XII. 30.) EMMI



rendelet 63. § (1) c).

Megallapitotta: 29/2011. (VI. 7.) NEFMI rendelet 16. §. Hatalyos: 2011. VI. 12-t6l.
Végre nem hajthato modositasara lasd: 54/2016. (XII. 30.) EMMI rendelet 63.
§ (1) f).

Modositotta: 23/2015. (1V. 28.) EMMI rendelet 105. § c), 54/2016. (XII. 30.) EMMI
rendelet 63. § (1) c).

Beiktatta: 33/2012. (X. 11.) EMMI rendelet 6. §. Modositotta: 23/2015. (IV. 28.)
EMMI rendelet 105. § c), 54/2016. (XII. 30.) EMMI rendelet 63. § (1) c).
Modositotta: 33/2012. (X. 11.) EMMI rendelet 9. § (2) b), 23/2015. (1V. 28.) EMMI
rendelet 105. § ¢), 54/2016. (XII. 30.) EMMI rendelet 63. § (1) c).

Modositotta: 23/2015. (IV. 28.) EMMI rendelet 105. § f), 54/2016. (XII. 30.) EMMI
rendelet 63. § (1) g).

Modositotta: 23/2015. (IV. 28.) EMMI rendelet 105. § e), 54/2016. (XII. 30.)
EMMI rendelet 63. § (1) e).

Modositotta: 23/2015. (IV. 28.) EMMI rendelet 105. § e), 54/2016. (XII. 30.)
EMMI rendelet 63. § (1) e).

Beiktatta: 29/2011. (VI. 7.) NEFMI rendelet 17. §. Hatalyos: 2011. VI. 12-t0L.
Modositotta: 23/2015. (IV. 28.) EMMI rendelet 105. § d), 54/2016. (XII. 30.)
EMMI rendelet 63. § (1) c).

Modositotta: 23/2015. (IV. 28.) EMMI rendelet 105. § ¢), 54/2016. (XII. 30.) EMMI
rendelet 63. § (1) ¢).

Modositotta: 23/2015. (IV. 28.) EMMI rendelet 105. § f), 54/2016. (XI1. 30.) EMMI
rendelet 63. § (1) g).

Modositotta: 23/2015. (IV. 28.) EMMI rendelet 105. § d), 54/2016. (XII. 30.)
EMMI rendelet 63. § (1) c).

Modositotta: 23/2015. (IV. 28.) EMMI rendelet 105. § f), 54/2016. (XI1. 30.) EMMI
rendelet 63. § (1) g).

Beiktatta: 29/2011. (VI. 7.) NEFMI rendelet 18. §. Modositotta: 23/2015. (1V. 28.)

EMMI rendelet 105 S f) 54 /2016 (X1 20 ) EMMI randelet 62 8§ (1) o)
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A korabbi alcimmel egyiitt hatalyon kiviil helyezte: 8/2018. (11. 13.) EMMI
rendelet 62. § a). Hatalytalan: 2018. Il. 14-t6l.

Modositotta: 23/2015. (1V. 28.) EMMI rendelet 105. § c), 54/2016. (XII. 30.) EMMI
rendelet 63. § (1) c).

Modositotta: 23/2015. (IV. 28.) EMMI rendelet 105. § d), 54/2016. (XI1. 30.)
EMMI rendelet 63. § (1) c).

Modositotta: 23/2015. (1V. 28.) EMMI rendelet 105. § c), 54/2016. (XII. 30.) EMMI
rendelet 63. § (1) c).
Modositotta: 23/2015. (IV. 28.) EMMI rendelet 105. § d), 54/2016. (XI1. 30.)
c)

IV. 28.) EMMI rendelet 105. § d), 54/2016. (XI1. 30.)

5. (

EMMI rendelet 63. § (1) c).

Modositotta: 23/2015. (

EMMI rendelet 63. § (1) c).

Modositotta: 23/2015. (IV. 28.) EMMI rendelet 105. § d), 54/2016. (XI1. 30.)

EMMI rendelet 63. § (1) c).

Modositotta: 23/2015. (IV. 28.) EMMI rendelet 105. § d), 54/2016. (XI1. 30.)
(1) o).

EMMI rendelet 63. 8§ (1)

SN N

Beiktatta: 29/2011. (VI. 7.) NEFMI rendelet 20. §. Hatalyos: 2011. VI. 12-tol.
Beiktatta: 29/2011. (VI. 7.) NEFMI rendelet 20. §. Modositotta: 23/2015. (V. 28.)
EMMI rendelet 105. § d), 54/2016. (XII. 30.) EMMI rendelet 63. § (1) c), 8/2018.
(1. 13.) EMMI rendelet 62. § b).

Modositotta: 23/2015. (1V. 28.) EMMI rendelet 105. § c), 54/2016. (XII. 30.) EMMI
rendelet 63. § (1) d).

Megallapitotta: 29/2011. (V1. 7.) NEFMI rendelet 21. §. Modositotta: 11/2013. (II.
7.) EMMI rendelet 32. §, 23/2015. (IV. 28.) EMMI rendelet 105. § g), 54/2016.
(XI1. 30.) EMMI rendelet 63. § (1) h).

Modositotta: 10/2011. (111. 30.) NEFMI rendelet 65. § (1) e), 23/2015. (IV. 28.)
EMMI rendelet 105. § h), 54/2016. (XII. 30.) EMMI rendelet 63. § (1) i).

Modositotta: 10/2011. (111. 30.) NEFMI rendelet 65. § (1) e), 23/2015. (IV. 28.)



EMMI rendelet 105. § e), 54/2016. (XI1. 30.) EMMI rendelet 63. § (1) e), j).
Modositotta: 10/2011. (111. 30.) NEFMI rendelet 65. § (1) e), 8/2018. (II. 13.)
EMMI rendelet 61. § b).

Megallapitotta: 23/2015. (IV. 28.) EMMI rendelet 103. §. Modositotta: 54/2016.
(XII. 30.) EMMI rendelet 63. § (1) k), (2), 38/2018. (X. 31.) EMMI rendelet 14. §
b).

Hatalyon kiviil helyezte: 29/2011. (VI. 7.) NEFMI rendelet 31. § g). Hatalytalan:
2011. VI. 12-t6L

Beépitve: 8/2003. (I1l. 13.) ESzCsM rendelet 2/A. §.

Beépitve: 8/2003. (I11. 13.) ESzCsM rendelet 16. § (2).

Hatalyon kiviil helyezte: 8/2018. (ll. 13.) EMMI rendelet 62. § c). Hatalytalan:
2018. 11. 14-t6l.

Beiktatta: 29/2011. (VI. 7.) NEFMI rendelet 22. §. Hatalyos: 2011. VI. 12-t6l.
Beiktatta: 56/2013. (VII. 31.) EMMI rendelet 40. §. Hatalyos: 2013. VIII. 29-t0l.
Modositotta: 10/2012. (VII. 19.) EMMI rendelet 26. § f), 56/2013. (VII. 31.) EMMI
rendelet 42. § a)-d).

Modositotta: 10/2012. (VII. 19.) EMMI rendelet 26. § f), 56/2013. (VII. 31.) EMMI
rendelet 42. § e)-h).

Megallapitotta: 56/2013. (VII. 31.) EMMI rendelet 41. § (1), 1. melléklet 1.
Hatalyos: 2013. VIII. 29-tol.

Megallapitotta: 56/2013. (VII. 31.) EMMI rendelet 41. § (1), 1. melléklet 2.
Hatalyos: 2013. VIII. 29-tol.

Megallapitotta: 56/2013. (VII. 31.) EMMI rendelet 41. § (1), 1. melléklet 3.
Hatalyos: 2013. VIII. 29-tol.

Megallapitotta: 56/2013. (VII. 31.) EMMI rendelet 41. § (2), 2. melléklet 1.
Hatalyos: 2013. VIII. 29-tol.

Megallapitotta: 56/2013. (VII. 31.) EMMI rendelet 41. § (2), 2. melléklet 2.
Hatalyos: 2013. VIII. 29-tol.



Megallapitotta: 56/2013. (VII. 31.) EMMI rendelet 41. § (2), 2. melleklet 3.
Hatalyos: 2013. VIII. 29-tol.

Modositotta: 54/2016. (XII. 30.) EMMI rendelet 63. § (1) c).

Modositotta: 23/2015. (1V. 28.) EMMI rendelet 105. § c).

Modositotta: 54/2016. (XII. 30.) EMMI rendelet 63. § (1) ¢), g).

Modositotta: 23/2015. (1V. 28.) EMMI rendelet 105. § c).

Modositotta: 23/2015. (IV. 28.) EMMI rendelet 105. § f).

Modositotta: 54/2016. (XII. 30.) EMMI rendelet 63. § (1) d).

A 33/20009. (X. 20.) EiiM rendelet 26. § (6) c) szerint modositott szoveggel lép
hatalyba.

Nem lép hatalyba a 33/2009. (X. 20.) EiiM rendelet 26. § (6) d) alapjan.
Modositotta: 23/2015. (1V. 28.) EMMI rendelet 105. § c).

Nem lép hatalyba a 33/2009. (X. 20.) EiiM rendelet 26. § (6) d) alapjan.

A 33/20009. (X. 20.) EiiM rendelet 26. § (6) c) szerint modositott szoveggel lép
hatalyba.

Nem lép hatalyba a 33/2009. (X. 20.) EiiM rendelet 26. § (6) d) alapjan.
Modositotta: 23/2015. (IV. 28.) EMMI rendelet 105. § c).

Nem lép hatalyba a 33/2009. (X. 20.) EiiM rendelet 26. § (6) d) alapjan.
Modositotta: 54/2016. (XII. 30.) EMMI rendelet 63. § (1) d).

Modositotta: 23/2015. (1V. 28.) EMMI rendelet 105. § c).

Modositotta: 23/2015. (IV. 28.) EMMI rendelet 105. § c).

Modositotta: 23/2015. (1V. 28.) EMMI rendelet 105. § c).

Megallapitotta: 29/2011. (VI. 7.) NEFMI rendelet 23. § (1), 3. melléklet.
Hatalyos: 2011. VI. 12-tol.

Megallapitotta: 29/2011. (VI. 7.) NEFMI rendelet 23. § (1), 3. melléklet.
Hatalyos: 2011. VI. 12-tol.

Modositotta: 54/2016. (XII. 30.) EMMI rendelet 63. § (1) g).

Modositotta: 10/2011. (111. 30.) NEFMI rendelet 65. § (2), 29. melléklet, 23/2015.

(I 92Q YEMMI rendealat 105 § )
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A 33/20009. (X. 20.) EiiM rendelet 26. § (5) c) szerint modositott szoveggel lép
hatalyba. Modositotta: 54/2016. (XII. 30.) EMMI rendelet 63. § (1) 1), 38/2018.
(X. 31.) EMMI rendelet 14. § c).

Hatalyon kiviil helyezte: 29/2011. (VI. 7.) NEFMI rendelet 31. § h). Hatalytalan:
2011. VI. 12-t6L.

Megallapitotta: 23/2015. (IV. 28.) EMMI rendelet 104. §, 7. melléklet. Hatalyos:
2015. IV. 29-t6l.

Beiktatta: 3/2015. (I. 14.) EMMI rendelet 30. §, 4. melléklet. Hatalyos: 2015. 1.
1-t6L.



