16/2006. (1. 27.) EUM rendelet

az orvostechnikai eszk6zo kgl

Az egészségligyt szolo 1997. évi CLIV. torvény 101. §-a szerimtiddatok ellatasara, a 247. §-a (2)
bekezdésénelly ésk) pontjaiban foglalt felhatalmazéas alapjan a kdveikezrendelem el:

A rendelet hatélya

1. §(1) E rendelet hatalya - a (2) bekezdésben fodlditattelével - a Magyar Koztarsasag teruletén
gyartott, forgalmazott, illetve alkalmazott orvastaikai eszkdzokre és tartozékaira terjed ki.

(2) A rendelet hatalya nem terjed ki:

a) az in vitro diagnosztikai eszktzokre;

b) human vérre, vérkészitményre, human efedietzmara vagy vérsejtekre, illetve a 2. § (2)
bekezdésénet) pontja kivételével a forgalomba hozatalkor humarkészitményt, plazmat vagy vérsejteket
tartalmazo eszkozre;

¢) human eredétszdvetet vagy sejtet tartalmazo eszkozre, a hiargdet transzplantatumokra,
szoOvetekre vagy sejtekre;

d)a 2. § (2) bekezdésénakpontja kivételével az allati eredietzdvetet vagy sejtet tartalmazé eszkozre,
az allati ereddttranszplantatumokra, szévetekre vagy sejtekre;

e)a 2. § (2) bekezdésénb)d) pontjai kivételével a kilon jogszabaly szerint gyszernek mitsils
termékre, ideértve a human vérszarmazékbdl kégybtlyszereket is;

f) az alapvet rendeltetése szerint a munkavédeldraz6lé 1993. évi XCIII. térvény hatalya ala tarboz
egyéni védeszkozre; valamint

g) a kiillén jogszabaly hatalya ala tartozé kozmetiganekre.

(3) E rendeletet a fejlett terdpias gydgyszerkésaityekol, valamint a 2001/83/EK iranyelv és a
726/2004/EK rendelet modositasarol sz6l6, 2007emter 13-i 1394/2007/EK eurdpai parlamenti és
tanacsi rendelet figyelembevételével kell alkalmazn

Ertelme# rendelkezések

2. §(1) E rendelet alkalmazasaban

a) orvostechnikai eszkéminden olyan, akar dnalléan, akar mas termékkeligggen hasznalt készilék,
berendezés, anyag vagy mas termeék - ideértve eetaghiikodéshez sziikséges szoftvert, valamint a
rendelésre késziilt eszkdzt, tovabba a klinikaigafatra szant eszkdzt is -, amely a gyarté megbzdsn
szerint emberen tortéralkalmazéasra szolgal

aa) betegség megétése, diagnosztizalasa, megfigyelése, kezelésearagiegség tiineteinek enyhitése,

ab) sériilés vagy fogyatékossag diagnosztizalasa, nyeigise, kezelése, tiineteinek enyhitése vagy
kompenzalasa,

ac) az anatOmiai felépités vagy valamely fiziolégidyfonat vizsgalata, helyettesitése, illetve potlasa
vagy moédositasa,

ad) fogamzasszabalyozas
céljabdl, és amely rendeltetésdzbatasat az emberi szervezetben vagy szervezgispddan nem
farmakoldgiai, immunolégiai vagy metabolikus médeijti ki, de mikddése ilyen médon &egithet;

b) tartozék:aza) pont al4 nem tartoz6 olyan termék, amely 6nmagakeamorvostechnikai eszkdz, de a
gyarto kifejezett szandéka szerint az orvostecheitzkdzzel tortéhegyuttes hasznalatra szolgél azért,
hogy annak eredeti rendeltetésfzeiikodését dlsegitse [aa) ésb) pont a tovabbiakban egyitt: eszkdz];

c) rendelésre késziilt eszkéreghatarozott személy gydgykezelése soran - a kdffazabaly alapjan -
arra jogosult személy altal a gyogykezelés igéralemegfeladen rendelt, a beteg kizardlagos, egyedi
hasznéalatara szolgalo, kilonleges tervezési jebeket késziilt eszkdz. Nem ndisil rendelésre készilt
eszkdznek az a tbmeggyartasu eszkoz (pl. fogj@myag, ortetikai eszkdz), amelyet egyedi kovetelyhéz
illesztenek;

d) klinikai vizsgéalatra szant eszkdminden olyan eszkdz, amelyet a megfektakképesitéssel
rendelked személy rendelkezésére bocsatanak abbdl a chtig),azzal klinikai vizsgalatot végezzen a
klinikai értékeléssl sz61610. szamu melléklét. és B. pontjainak 2.1. alpontjdban meghatarozgtik
érdekében;



e) gyartd:az a természetes vagy jogi személy, valamint jpgirglyiséggel nem rendelkegazdasagi
tarsasag,

ea)amely eszkdzt sajat feliedségével tervez, gyart, csomagol és cimkéz aztlega, hogy az sajat
neve alatt forgalomba kerdl, figgetlenil attdl, hegeket a fiveleteket sajat maga vagy megbizasabdl mas
végzi,

eb)amely sajat neve alatti forgalomba hozatal célj@saktzt 6sszeszerel, csomagol, feldolgoz, feldjit,
cimkéz és azokat az alkalmazasi céllal megjeldléde, ha mar forgalomba hozott eszkdzoket alzés
vagy adaptal alkalmazasi céljuknak megfédal egy meghatarozott beteg részére a gyogykezaiése
felmerub egyéni igényeinek megfelin;

f) alkalmazasi célaz eszkdz hasznalatanak a gyarto altal a cimkiéasznalati Gtmutatéban, illetve
reklamban megadott célja;

g) forgalomba hozatak klinikai vizsgéalatra szant, valamint az Ujrafalaalhatéva tett
egyszerhasznalatos eszkdz kivételével az eszkézteibes vagy ingyenes, &izben tortéé rendelkezésre
bocséatasa az Eurdpai Gazdasagi Térségben (a takBhbi EGT), illetve az Eurépai K6zosséggel vagy az
EGT-vel megkotétt nemzetkdzi szédés alapjan az eszkdzok vonatkozasaban az EGTatmg&khl azonos
jogallast élved allamban (a tovabbiakban egytt: EGT tagallamydtmazas vagy felhasznalas céljabdl,
fuggetlenil attdl, hogy az eszk®z U] vagy feldjitot

h) hasznéalatbavétebz eszkdznek az EGT tagéllamban rendeltetésszel$ izben alkalmazhato
gyartmanyként a végfelhasznal6 részére térténdelkezésre bocsatasa;

i) kijelolt szervezeta kilon jogszabaly alapjan az eszk6z megistiének vizsgélataval, eligmésével
és tanusitasaval kapcsolatos feladatok ellatagatélkés az Eurdpai Bizottsag (a tovabbiakbarzdBisag)
tovabba az EGT tagallamok felé bejelentett szetyeatamint egyéb, a megfetsiégértékelési feladatok
ellataséra kijeldlt, a Bizottsagnal bejelentésndiktea Bizottsag altal adott azonosité szammalledre
szervezet. E rendelettélasai kézil a kijelolt szervezetre vonatkoz6 rékeieéseket csak a kilon jogszabaly
alapjan kijeldlt szervezetre kell alkalmazni;

i) honositott harmonizalt szabvaraz eurépai szabvanylgyi szervezetek altal elfogadohz Eurdpai
Unié Hivatalos lapjaban kdzzétett harmonizalt earGgzabvany, amelyet a magyar eljarasi rendnek
megfeleben nemzeti szabvanyként kdzzétettek;

k) aktiv orvostechnikai eszkdminden olyan eszkdz, amelynek ékiidése - az emberi test vagy a
gravitacio altal kozvetlenil Iétrehozott energiaédtelével - mas kiitsenergiaforrastal fliigg;

) aktiv implantdtumminden olyan aktiv beliltetiieeszkdz, amely sebészeti vagy mas orvosi
beavatkozassal az emberi testbe vagy annak eggdeetes testnyilasaba részlegesen vagy teljesen
bevezetésre kerll, és az a beavatkozas utan anhebead;

m) meghatalmazott képvigebhz az EGT tagallamban lakéhellyel, illetve székretlfendelke#
természetes vagy jogi személy, valamint jogi szgiséigel nem rendelk8gazdasagi tarsasag, akit a
gyart6 kifejezetten meghatalmaz azzal, hogy andaletldl ereds kdtelezettségek tekintetében nevében
eljarjon, illetve akihez a hatésagok és szervezatgarté helyett fordulhatnak;

n) csi@-, térd- és vallprotézisolyan teljes izileti belltetheprotézis dsszetéwészei - ide nem értve a
kiegészib osszetebket (csavarokat, ékeket, lemezeket és szerszamglatjely niikodését tekintve
hasonl6 a természetes dsipérd- vagy vallizilethez;

0) Ujrafelhasznalhatova téted lejart szavatossagu, vagy a kicsomagolt, decfiel hasznalt
egyszerhasznalatos orvostechnikai eszkdz - ideénama a biztositottak részére felirt gyogyaszati
segédeszkdzoket, valamint az egyszerhasznélagdxiog tit és kanult, fecskerdd - tisztitasa,
fertétlenitése, dblitése és szaritasa, tisztasdgangiségének ellénzése, dpolasa, csomagolasa és
sterilizalasa, valamint - amennyiben sziikségeteetanikai és funkcionalis biztonsaganak visszadiita 15.
szamu mellékletben foglaltak szerint.

(2) Orvostechnikai eszkdznek nislil az az eszkdz is, amely

a) élettelen allati eredétszovet vagy sejt felhasznalasaval késziilt;

b) gyégyszerek beadasara készilt, de nendsiingydgyszerként forgalomba hozandé, egyszeri
hasznalatra szant gydgyszer és eszkdz egyittesnek;

c) Iényeges része olyan, 6hmagaban alkalmazva gyageeirdsils anyag, amely az eszkdzt
kiegészitve hat az emberi testre;

d) Iényeges része olyan huméan W#rbagy huméan plazmabdl szarmazo, 6nmagaban alkabmaz
gyogyszer alkotoelemnek vagy gyogyszernekasip anyag, amely az eszkdzt kiegészitve hat az emberi
testre (a tovabbiakban: human vérszarmazék).

(3) A (2) bekezdéa) pontja szerinti, szarvasmarha, juh és kecske féjoklalamint szarvashdl,
javorszarvashol, ner6bés macskafélékib szarmaz6 szovetek felhasznalasaval késziilt eékleésetében a
kilén jogszabalyban meghatarozott kbvetelményekalikalmazni kell.

(4) Az egyes termékek orvostechnikai eszkdznelésiilese kérdésében - kétség esetén - az
Egészségugyi Engedélyezési és Kozigazgatasi Hifatalvabbiakban: Hivatal) hatarozatban dont.



Alapvet rendelkezések

3. 8(1) Eszkdz - a 2. § (1) bekezdéséngksd) pontjai szerinti eszkdz kivételével - akkor hozhat6
forgalomba, ha a (2) bekezdésigdsainak megfeléen CE jeléléssel van ellatva.

(2) Eszkdz CE jeltléssel abban az esetben lathata e

a) kieléqiti a 4. § szerinti alapuekovetelményeket, valamint

b) aza) pont szerinti kbvetelmények igazolaséara lefolytatid. § szerinti, az adott eszkdzre vonatkozé
megfeletségértékelési eljarast.

[:?(3) Egyszerhasznalatos orvostechnikai eszkdz rédhe értve a biztositottak részére felirt gyogyaszat
segédeszkdzoket, valamint az egyszerhasznélagiog fit és kanult, fecskerdd, illetve amelyek
citosztatikumok vagy radiogydgyszerek alkalmazasacdgéltak - Ujrafelhasznalhatova tételét - a (4)
bekezdésben foglaltak mellett - az a természetandly, jogi személy, jogi személyiséggel nem reeis|
szervezet (a tovabbiakban egyutt: szervezet) végezamelynek e tevékenységét a Hivatal a 15. szamu
mellékletben foglaltak ellémnzését koveten jovahagyta.

C%(4) Egyszerhasznalatos orvostechnikai eszkéz Uii@$enalhatova tételét a (3) bekezdéslttérsen
az a szervezet is végezheti, amely e rendeletlggaltffeltételeknek megfelel és ezen tevékenységésere
az orvostechnikai eszkdz gyartojaval megallapokidigitt és a tevékenység végzését a Hivatalnak
bejelentette, feltéve, hogy valamely EGT tagallamibgen tevékenység végzésére jogositd engedéllyel
rendelkezik.

[:?(5) Az egyszerhaszndlatos orvostechnikai eszkoa@géaz Ujrafelhasznalast a forgalomba
hozatalkor megtilthatja, kivéve, ha az adott eszkéafelhasznalasahoz valamely EGT tagéallamban mar
hozzajarult. A gyartonak az Ujrafelhasznélas kizéra vonatkoz6 dontését az e rendeletben meghatiaroz
regisztracios eljaras soran részletesen indok&kilaA megtiltds hatalyat veszti, ha a gyart6 datheszkdz
Ujrafelhasznalasahoz valamely EGT tagéallamban hazda

C%(B) Az Ujrafelhasznalhatva tett egyszerhasznalatesstechnikai eszkdz alkalmazasaroél a
kezeborvos tajékoztatja a beteget, kiskoru beteg, datselekéképtelen beteg esetén az egészsédgligyr
sz616 1997. évi CLIV. torvény 16. § (2) bekezdémerimti nyilatkozattételre jogosult személyt (a
tovabbiakban: nyilatkozattételre jogosult személy).

ﬂ%’(?) A beteg, illetve a nyilatkozattételre jogossemély a (6) bekezdés szerinti tajékoztatas
megtorténtét alairasaval igazolja.

[fF(S) E § szerinti jovahagyéasra és bejelentésre madgatasi hatosagi eljaras és szolgéltatas attalan
szabalyairol sz6l6 2004. évi CXL. torvény és e matlbejelentésre vonatkozé szabalyait kell alkalma

I:%(Q) Az Ujrafelhasznéalhatova tett egyszerhasznakdakoz felhasznalasanak tényét az orvos rogziti a
beteg egészséguigyi dokumentacidjaban.

Az eszkdzOkre vonatkozo kdvetelmények, az ezekadéknvegfelediseg vizsgalata

4. §(1) Minden forgalomba hozott, illetve hasznalatdatheszkdznek meg kell felelnie Azszami
mellékletszerinti, a rendeltetése alapjan az adott eszkimratkoz6 alapvétkdvetelményeknek.

(2) A honositott harmonizalt szabvany kdvetelméngkimegfeldl eszkdzt ugy kell tekinteni, hogy az
megfelel az e rendeletben meghatarozott alégu@tetelmények azon részének, amelyre az adotvangb
vonatkozik. A honositott harmonizalt szabvanyokygikét a Magyar Szabvanylgyi Testllet hivatalos
lapjaban kézzéteszi.

(3

(4) A 2. § (2) bekezdésénblk pontjaban meghatérozott eszk6z esetén az 1. sz&theklat szerinti
alapvet kévetelményeket csak az eszkdznek a biztonsaggatajestiképességgel dsszefitggllemzire
nézve kell alkalmazni.

Osztalyba sorolas

5. §(1) A megfelebségértékelési eljaras kivalasztasahoz az eszlgzrd - 89. szamu melléklaizerint
-azl., ll.a, Il.b vagy lll. osztalyba sorolja be.

(2) Aktiv implantatum és tartozéka esetén az ogatésorolasi eljards nem végezhel, azokon a 6. § (6)
bekezdése szerinti megfdiségértékelési eljarast kell lefolytatni.

(3) Az osztalyba sorolasi szabalyok alkalmazasarstalmeriib kérdésben - kétség esetén - a Hivatal
hatarozatban dont.



(4) Az embimplantatumokat a Ill. osztalyba kell besorolni @zhogy a 9. szamu melléklet szabalyait
nem kell alkalmazni.

(5) A csip-, térd- és vallprotéziseket a Ill. osztalyba kakorolni azzal, hogy a 9. szamu melléklet
szabdlyait nem kell alkalmazni.

Megfelebségértékelési eljarasok

6. §(1) A lll. osztalyba sorolt eszkdz esetén a gyaneyfelebségértékelési eljarasként valaszthatja:

a) a2. szamu melléklstzerinti teljes kdr mindségbiztositasi rendszer szerinti eljarast; vagy

b) a3. szamu melléklsizerinti tipusvizsgalati eljarast, 6sszekétve

ba)a4. szamu melléklaizerinti termékellefrzési, vagy

bb)az5. szami melléklsizerinti gyartasmiéség-biztositasi
eljarassal.

(2) A ll.a osztalyba sorolt eszktz esetén a gyakéramennyiben nem a (3) bekezd§pontja szerinti
eljarast valasztja -, a zamu mellékletzerinti gyartdi megfelékégi nyilatkozatra vonatkozo eljarast kell
kovetnie, 6sszekdtve

a) a 4. szamu melléklet szerinti termékellerési, vagy

b) az 5. szami melléklet szerinti gyartasésiég-biztositasi, vagy

c) a6. szamu melléklesizerinti termékmifiség-biztositasi
eljarassal.

(3) A ll.b osztalyba sorolt eszktz esetén a gyaregfeletségértékelési eljarasként valaszthatja:

a) a 2. szamu melléklet szerinti teljes BBRgbiztositasi rendszer szerinti eljarast oly métiogy annak
4. alpontja szerinti vizsgalat nem alkalmazhatdyva

b) a 3. szamu melléklet szerinti tipusvizsgalati agrdsszekotve

ba)a 4. szamu melléklet szerinti terméketiezési, vagy

bb)az 5. szamu melléklet szerinti gyartastség-biztositasi, vagy

bc)a 6. szamu melléklet szerinti termékigsrg-biztositasi
eljarassal.

(4) Az I. osztalyba sorolt eszkdzok esetén a gyaifd szamu melléklet szerint jar el, és a forgalam
hozatal ebtt gyartéi megfeléiségi nyilatkozatot allit ki.

(5) A rendelésre készilt eszkoz és a klinikai @tatga szant eszkoz tekintetében, valamint a &rg-b
meghatérozott esetben az (1)-(4) bekezdések dzmegfeletiségértékelési eljarasok nem folytathatdak le.
A rendelésre késziilt eszkdz esetén a (7) bekezdésatskell eljarni. A klinikai vizsgalatra szanszk6z
esetében a gyarté8a szamu melléklasizerinti gyartdi megfelébégi nyilatkozat megtételére kételes.

(6) Aktiv implantatum esetén - a rendelésre késmiktzok és a klinikai vizsgalatra szant eszkdzok
kivételével - a gyarté megfetidégértékelési eljarasként valaszthatja:

a) a 2. szamu melléklet szerinti teljes k@nindségbiztositasi rendszer szerinti eljarast; vagy

b) a 3. szamu melléklet szerinti tipusvizsgalati elhr 6sszekotve

ba)a 4. szamu melléklet szerinti termékelierési, vagy

bb)az 5. szamu melléklet szerinti gyartasésiég-biztositasi
eljarassal.

(7) Rendelésre késziilt eszkdz esetén a gyartézamu melléklet szerint jar el. Az eszk6z forgalamb
hozatala €ltt a gyartd kiallitja a 8. szamu melléklet A. vaBlypontjanak 2.1e) alpontja szerinti
nyilatkozatot és 6sszedllitja a 8. szamu mellékletagy B. pontjanak a 3.1. alpontjaban meghat&tozo
dokumentéaciét. A dokumentaciét 5 évig kell riggni és azt a Hivatal megkeresésére rendelkekédire
bocsétani.

(8) A megfelebségértékelési eljaras soran a gyarto, illetve elikij szervezet figyelembe vesz minden
olyan vizsgalatot és értékelést, amelyet a gy&agskdzbens szakaszaban e rendeletnek megéelel
végeztek el.

(9) A3., 4., 7. és 8. szamu mellékletek szeriljirasokat a meghatalmazott képwvises
kezdeményezheti a gyarté megbizasabol.

7. 8(1) A kijeldlt szervezet indokolt esetben mindeyanl tajékoztatast vagy adatot megkovetelhet,
amely a vélasztott eljaras vonatkozasaban a méggélg vizsgalatahoz, ellérzéséhez, tanisitdsahoz és a
tanusitvany érvényességének fenntartasahoz sziskgege § (1)-(7) bekezdése szerinti eljarashoz a
sziikséges dokumentumokat magyarul vagy az EGTagadamanak hivatalos - a kijeldlt szervezet altal
elfogadott - nyelvén kell a kijeldlt szervezet retigtzésére bocsatani.

(2) A kijelolt szervezetnek a 2. és 3. szamu médkek szerint kiallitott tandsitvanya legfeljeblédg
érvényes. A tanusitvany lejartdtl- a felek kézotti megallapodasban meghataradéfiontban, ennek
hianyaban a lejarat@t legalabb 3 hdnappal benyujtott megkeresésrg ak@lommal legfeljebb tovabbi 5
éves idszakra a tanusitvany meghosszabbithaté.



(3) A gyarté vagy a meghatalmazott képvisés a kijeldlt szervezet a 2-6. szamu melléklerekisti
értékelések és vizsgalatok elvégzésének feltésdetbdésben rogziti.

(4) Kbzegészségigyi célbdl - orvosilag indokoltetémre, az illetékes szakmai kollégiumizdtes
jévahagyasaval - legfeljebb 1 éwtdrtamra, meghatarozott egészségiigyi szolgaltatoriald
felhasznalasra a Hivatal kivételesen engedélyephgth egyedi eszktz eseti hasznalatbavételét és
alkalmazasat, amelyet nem vetettek ald a 6. 87(lhgkezdései szerinti eljardsoknak, amennyiben mas
forgalomban Ié¢ eszkbzzel az egyedi eszkdz nem helyettesithet

(5) Ha a megfelékégértékelési eljarashoz a kijeldlt szervezet kaidkédése szikséges és az adott
eljaréas lefolytataséra tobb szervezet is ki vaiiyel kdzulik a gyarté vagy a meghatalmazott kéghis
véalaszt.

(6) Amennyiben a kijelolt szervezet megallapitjagy a gyarté nem felel meg az e rendeletben
meghatarozott kdvetelményeknek, illetve nem lehetdha kiallitani a megfelékégi tanusitvanyt, a kijelolt
szervezet az eset 6sszes korilményeit mérlegdfiigdeszti vagy visszavonja az altala kiadott
megfelebségi tandsitvanyt, kivéve, ha a kijelolt szervdettivasara, az abban foglalt haténdoelll a
gyarté a megfelélintézkedések megtételével biztositja az e rendetetalé megfelelést, illetve a
megfelebségi tandsitvany kiallitAsahoz szukséges feltételek

(7) A kijelolt szervezet minden e rendelet szettatilsitasi tevékenységér ideértve a tanusitast,
valtozasokat, kiegészitéseket, felfliggesztéselestzavonasokat és visszautasitasokat - a Hivatalnal
beszerezhétformanyomtatvany, illetve annak elektronikus vadtta Utjan tajékoztatja a Hivatalt és a tobbi
kijelolt szervezeteket. A Hivatal a kijelolt szepet tjékoztatdsa alapjan értesiti a Bizottsagar&sGT
tagallamokat. A kijeldlt szervezet - a Hivatal megdsésére - rendelkezésre bocsat minden, a
tevékenységével dsszefitgggyeb informaciot.

(8) A kijeldlt szervezet szakmai ellérzését - a killon jogszabaly szerinti Kij@@izottsag kérésére vagy
sajat kezdeményezésre - a Hivatal végzi. A Hivatstakmai ellefrzés eredményérbeszamol a Kijeld
Bizottsagnak.

8. §(1) Eszkdzkészletekre, valamint a tobb eszkbahé rendszerekre - a 6. 8§ szerinti eljarasoktdl
eltéen - a (2)-(6) bekezdésben foglaltakat kell alkalna

(2) Barmely természetes vagy jogi személy, illgbg személyiség nélkili gazdasagi tarsasag, amely
forgalomba hozatal céljabdl CE jelélést visebzkdzoket - rendeltetésiiknek megtidel és a gyartéjuk altal
megadott felhasznalasi kereteken belil alkalmaxészletté vagy eszkdzrendszerré allit 6ssze,
nyilatkozatot llit ki, amelyben tanusitja, hogy

a) a gyartd utmutatadsainak megfékeh ellerérizte az eszkdzok illeszthiégét és az illesztést ezeknek
megfeleben végezte el;

b) a maga é&ltal csomagolt készlet, illetve rendszemegjolasa és a mellékelt hasznalati tmutato
megfelel a gyartd vonatkozo6 Utmutatasainak;

c) a tevékenységet bélellensrzés és felligyelet mellett végezte el.

(3) Barmely természetes vagy jogi személy, illgog személyiség nélkili gazdasagi tarsasag,
amennyiben a (2) bekezdésben hivatkozott készlbttte eszkdzrendszert vagy mas olyan CE jelblés
eszkozt, amelyet gyartoja szerint felhasznalés sterilizalni kell, forgalomba hozatal céljabééslizal, a
4., 5. vagy 6. szamu mellékletben leirt eljarasokik valaszthat. Az eljarasok alkalmazasa és #&kije
szervezet kozrefikddése csak a sterilitds biztositdsara iranyuliré@dpkra korlatozodik. A sterilizalast
vég®d egyidejileg nyilatkozatban kijelenti, hogy a sterilizalasgyartd Utmutatasainak megféleh végezte
el.

(4) A (2)-(3) bekezdések szerinti eszk6zon nem lebbb CE jeldlést feltiintetni, azonban csatoldi ke
hozzéa a 1. szamu melléklet A. pontjanak 13. alidatp edirt tajékoztatast, amely adott esetben tartalmazza
az dsszeallitasban szerepbzk6zok gyartoitol szarmazo, az dsszedllitdsnatkozo utasitdsokat is.

(5) A (2)-(3) bekezdések szerinti nyilatkozatokatvdg meg kelbrizni, és azokat a Hivatal
megkeresésére rendelkezésre kell bocsatani.

(6) Ha a készlet, illetve rendszer olyan eszkdtal@maz, amely nem visel CE jel6lést vagy nem diede
rendeltetésének megfeden keril alkalmazasra, akkor a készletet, illebradszert 6nall6 eszkdznek kell
tekinteni és osztalyba sorolasanak megbelelkell vizsgalni, illetve a 6. § szerint tanUsitan

Klinikai vizsgalatra szant eszkdz

9. §(1) Az emberen végzett orvostudomanyi kutatasakz6lo 23/2002. (V. 9.) EUM rendelet (a
tovabbiakban: orvostudomanyi kutatasokrél szol@edet) 10. § (1) bekezdése szerinti szakmai-etikai
véleményt vagy 20/D. §-a szerinti szakmai-etikajemtélyt az annak meghozatalara jogosult szerv a
megadasat kovét napon belll, a vélemény vagy az engedély maswhatmegkildésével bejelenti a
Hivatalnak. A gyartonak vagy meghatalmazott kégdjgmek a 8. szamu melléklet szerint kell eljarnia. A
klinikai vizsgalatokra egyebekben az orvostudomayatasokrél sz6l6 rendelet szabalyait kell alkami.



(2) A klinikai értékelést a 10. szamua mellékletigdsainak megfeléen kell végrehajtani. A gyarto a 10.
szamu melléklet A. vagy B. pontjanak 2.3.7. alpamsterinti jelentést a Hivatal megkeresésére readésre
bocsatja.

(3) Az (1)-(2) bekezdés @rasait akkor is alkalmazni kell, ha a klinikai sgalat olyan CE jel6léssel
ellatott eszkozzel torténik, amelynél a vizsgakdiaceltér az eszkdznek a vonatkozd meglsiegértékelési
eljarasban hivatkozott alkalmazasi céljatél. A &0amu melléklet élrasait értelemszéen ilyenkor is
alkalmazni kell.

(4) A Hivatal az (1) bekezdésben meghatarozottiéeiéss| igazolast allit ki a gyarté szamara, amely
igazolas a klinikai vizsgalat megkezdésének fdkéte

Bejelentési kotelezettség

10. §(1) Az a Magyar Koztarsasag teriletén székhellgetielked gyarté, amely a 6. § (4) és (7)
bekezdései szerinti eljarast kdsen eszk6zoket sajat jogon gyart, illetve a 8. 8&]3) bekezdései szerinti
tevékenységet végez, nevét, székhelyét és telahaly érintett eszkdzok leirasét, tovabba az ezen
adatokban bekdvetkezett valtozast nyilvantartagiel ¢éljabol a Hivatalnal beszerezhet
formanyomtatvanyon vagy annak elektronikus valtaZdjan a Hivatal részére bejelenti.

(2) Ha az EGT teruletén székhellyel nem rendéli@zrtd meghatalmazott képvidginek székhelye
nem az EGT mas tagallaméaban, hanem a Magyar Késtggeriletén van, nyilvantartasba vétel céljabol
koteles bejelenteni a Hivatalnak nevét, székhalgaiz érintett eszkdzok leirasat, tovabba ezeoldukat
bekovetkezett valtozast a Hivatalnal beszerdézfewmanyomtatvanyon vagy annak elektronikus valti@za
atjan.

(3) A Hivatal az (1) és (2) bekezdések szerintelegjtés megtortént@rigazolast ad ki. A regisztralt
adatokat a Hivatal tovabbitja az Eurépai Adatbankba

(4) A gyarté, illetve a meghatalmazott képviseevét, lakéhelyét vagy székhelyét fel kell tintetn
eszkdz csomagolasan, illetveiigypcsomagolasan és a hasznalati Gtmutaton.

(5) Minden Il.b és lll. besorolasu orvostechnikszl@dznek a Magyar Kdztarsasag teruletén tértén
hasznéalatba vételekor a Hivatal tajékoztatast kerh@zonosithatdsagot biztosité adatokrdl, valaanin
cimkél és hasznalati Gtmutatorol.

Nyilvantartasba vételi dij

11. 8A 10. § szerinti nyilvantartasba vételért az edkézdeményéiének eszkdzcsoportonként a kilon
jogszabalyban meghatarozott igazgatasi szolgaltdijas kell fizetnie.

Adatkezeléssel dsszeflifjendelkezések

12. §(1) Implantatum beultetése esetén a beteg tovatdyydkezelése és egészségugyi elldtdsa érdekében
az egészséglgyi szolgaltaté kildon nyilvantartasetyeamely tartalmazza a beteg nevét, sziletésndaf
elérheségét, a belltetés datumat, a beultetett implantategnevezését a gyartd, a tipus, és a sorozatszam
megjelolésével.

(2) E rendelet alkalmazasa soran a kiilén jogszakhbn foglalt adatkezelésre vonatkoz6
rendelkezéseket alkalmazni kell.

Megfelebségi jelolés

13. §(1) A11. szdmu melléklstzerint meghatérozott CE megfélstgi jeldlést a gyartdnak lathatdan,
olvashatéan és letdrolhetetlendl kell feltiintetreeszk6z6n, tovabba annak kereskedelmi csomagadésa
haszndlati atmutatéban.

(2) Steril allapotban forgalomba hozott eszkdzékésen a CE jel6lést a steril csomagolason és a
kereskedelmi csomagolason kell elhelyezni.

(3) Tilos az eszk6zon minden olyan megijeldlés, suf@tevezed vagy 6sszetévesztited CE jeldléssel
vagy annak lathatdsagat, olvashatdsagat korlat®zranely mas jelolés elhelyezbieiz eszk6zon, a
csomagolason vagy az eszkdzhdz mellékelt atmutatdbléve, hogy ezéaltal nem csdkken a CE jeldlés
lathatdsaga és olvashatésaga.

(4) Az eszkdz olyan megvaltoztatasa esetén, anegbhasolja az eszkdz biztonsagos alkalmazasag a C
jeldlés csak a 6. § szerinti eljarasok ismétetilightasa utan tintetltetel.



(5) A CE jel6lés mellett - amennyiben a megfédéigértékelés soran alkalmazasra kerilt a 2., ¥ady. a
6. szamu melléklet szerinti eljarasok barmelyikel kell tintetni az eljarast lefolytatd kijelélzarvezet
azonosito jelét is.

(6) Kereskedelmi vasaron, kiallitason vagy bemuttaid e rendelet &rasainak nem megfetetermék
abban az esethen allithato ki, ha erre jél latfenés felhivja a figyelmet, megjeldlve azt is, agtermék
nem felel meg e rendelet@lasainak, illetve az &irt megfelebségértékelést nem folytattak le.

(7) Amennyiben az eszkdzre mas olyafirds is vonatkozik, amely az e rendeletben fodtedleeltén
szempontok alapjan rendelkezik a CE jel6lés alkaésarol - kulon jogszabaly eléérendelkezése
hidnyaban - a CE medfetsiégi jeldlés azt is jelzi, hogy az eszkdz megfelebnatkoz6 egyéb&lasoknak
is.

A forgalomba hozatalt kdvétvaratlan események, balesetek bejelentése

14. §(1) A gyartd, a forgalmazdé, a meghatalmazott kégdjslletve az egészségiigyi szolgaltatast nyujtd
szerv vagy személy haladéktalanul, de legkbsaz észlelést szamitott 3 napon belllZ2. szamu melléklet
szerint koteles bejelenteni a Hivatal részére akéezel 6sszefliggésben bekovetkezett eseményekkel
kapcsolatos adatot, ha az eszkdz barmilyen hili&®deése, jellemiinek, illetve teljesitképességének
romlasa, valamint a feliratozas vagy a hasznatatutaté barmely hianyosséaga vagy elégtelenségeeg,be
illetve az eszkdz kez&knek halalahoz vagy egészségi allapotanak submsasahoz vezetett vagy
vezethetett volna.

(2) A gyarté, a forgalmazo, illetve meghatalmak@éfpviseb az (1) bekezdés szerint jelenti a Hivatalnak,
ha az ott megjeldlt ok, illetve barmilyeniszaki vagy gydgyaszati ok miatt a gyarto, illetve a
meghatalmazott képvisehz eszkozt teljeskten visszahivta.

(3) Az (1) bekezdés szerinti bejelentds Hivatal - amennyiben nem a gyartd, a forgalmdigive a
meghatalmazott képvisetette meg a bejelentést - a gyartot vagy a melghatatt képviseit
haladéktalanul, legkébb a tudomasra jutast6l szamitott 8 napon beléktatatja.

15. §(1) Ha a Hivatal megallapitja, hogy egy CE jeloédsdlatott, helyesen felszerelt és karbantartott,
rendeltetésszéen hasznalt eszkdz veszélyeztetheti a beteg, #keagy méas személy egészségét, illetve
biztonsagat, hatarozattal rendelkezik az eszkdz

a) hasznalatanak, illetve forgalmazasanak a felfliggeésl,

b) forgalombdl tortéfi kivonasardl, illetve a hasznalatanak megtiltasarol
tovabba az okok megjeltlésével értesiti a Bizotiség az EGT tagallamokat, igy kiléndsen az 1. 8zam
mellékletben meghatarozott alap¥éiztonsagi és egészségvédelmi kdvetelményeknékmay nem
felelésBl, a honositott harmonizalt szabvanyok nem medfeltdalmazasardl, illetve hianyossagairol.

(2) Amennyiben a Hivatal megallapitja, hogy egykégze ebirt megfelebségértékelési eljarast nem,
vagy nem megfeléken folytatték le, az (1) bekezda} illetve b) pontjanak megfelélhatarozatot hozza.

(3) Az (1) bekezdés szerinti esetben a Hivatakétite Fogyasztovédelmiskelligyelbséget a kilon
jogszabalyban foglalt intézkedés megtétele érdakébe

(4) A Hivatal az (1)-(3) bekezdések szerinti indé&sésl haladéktalanul tajékoztatja az eszkdz gyartdjat,
illetve a meghatalmazott képvisel

(5) Az (1) és (3) bekezdések szerinti hatarozdletye a Fogyasztovédelmisfeligyebség eljarasa
alapjan a forgalombdl kivont eszkdzok korét, azgéirtpjanak, illetve a meghatalmazott képuigahek a
nevét az Egészségigyi Minisztérium hivatalos lamjdkozzé kell tenni.

A CE jelolés néelkili forgalmazas, illetve a CE jéf% jogellenes alkalmazasa

16. §(1) Amennyiben - fiiggetlenil attol, hogy a biztagsaveszélyezteti-e vagy sem - valamely
eszkdzon nem, illetve e rendelet megsértéséveltKetiiintetésre a CE jeldlés, a Hivatal elrendeli
eszkdznek a forgalombdl tori@kivonasat, illetve felfliggeszti az eszkdz forgatdsat, kivéve, ha a Hivatal
felhivasara, az abban foglalt haténdbelul a gyarté vagy annak meghatalmazott képsjisel megfeld
intézkedések megtételével biztositja az e rendehtetald megfelelést, illetve a CE jeldléshez szgksé
feltételeket. Az eljarasra egyebekben a 1545§d&ai az iranyadok.

(2) Az (1) bekezdést akkor is alkalmazni kell, h@Exjel6lést e rendeletnek megféleh, de helytelendl
olyan termékeken tlintették fel, amelyek nem tadkznrendelet hatalya ala.

Iddszakos felllvizsgéalat



17. §(1) A 13. szdmu melléklsterinti eszkdzoket a felhaszndld rendszergszakos felllvizsgélatnak
koteles alavetni annak érdekében, hogy megfatdbrmacio alljon rendelkezésre a hasznalat soran
bekovetke# allagromlasrél, az eszkdz dokumentécidjadban metatidrasok esetleges megvaltozasardl,
valamint a rendeltetéss#egs biztonsagos teljeskepesség fennallasarol.

(2) A felllvizsgélat gyakorisagat és a felulvizegtdl kapcsolatos egyéhsaasokat a 13. szamu
melléklet tartalmazza.

(3) A felllvizsgalatot a kijelolt szervezet, illeha Hivatal altal a fellilvizsgalat elvégzéséreofgijsitott
szervezet végezheti el.

Ellengrzés

18. §(1) Az Allami Népegészségiigyi és Tisztiorvosi Satdgnak az egészségugyi szolgaltatdkauési
engedélye kiadasara illetékes intézete (a tovabhiakintézet) a tkodési engedélyezési eljaras, valamint
az egészséglgyi szolgaltaté rendszereslténse soran a rendelkezésre all6 dokumentumok,
jegyzkdnyvek megvizsgalasaval ellami, hogy a felhasznalo eleget tesz-e az egyeeskk
rendeltetésszérés biztonsagos teljedkepességére vonatkoz6 kdvetelményeknek.

(2) Amennyiben az intézet megallapitja, hogy adse#mnalé az e rendeletben foglalt kdtelezettségtyyek
kilonosen a 17. §8-ban foglalt kdtelezettségének tettneleget, a felhasznalot hatérimiegjeldlése mellett
felhivja az adott eszkdz dokumentaciojanak medfqiétiasara, teljesiképességének helyreallitasara. Ha a
felhasznal6 a felhivasban foglalt kételezettségémeek tesz eleget, az intézet hatarozattal rend&lkzz
adott eszkdz hasznalatanak felfliggeszédsdletve - szikség esetén - kezdeményezi a Hinataz adott
eszkdz haszndlatbol tor@kivonasat.

(3) Ha az elleérzés soran alapos gyanu merl fel, hogy az adpkibesnem elégiti ki a 4. § szerinti
kovetelményeket, illetve nem, vagy nem megfialfolytattadk le a 6. § szerinti - az adott esz&dzr
vonatkozo - megfelékégértékelési eljarast, az intézet az adott edz&kéznalatanak felfliggesztése
elrendelésével egyidégg értesiti a Hivatalt és az Orszagos Egészsériftiasi Pénztarat.

(4) Az intézet (2)-(3) bekezdései szerinti hatataizellen - killon jogszabaly szerint - jogorvoskitrvan
helye.

(5) A gyartd, a forgalmazo vagy a meghatalmazaiiselb az ebz6 naptari évben forgalomba hozott, a
Il.a osztalyba tartozo, kifejezetten orvostechnidszk6zok fetitlenitésére szant - kilon jogszabaly szerint
biocidnak midsils hatéanyagot tartalmazé - orvostechnikai eszZldrinden év marcius honap éls
napjaig al4. szamu melléklskerinti adatlap megkuldésével koteles tajékozemtrodor Jozsef Orszagos
Kdzegészségligyi Kozpont Orszagos Kémiai Biztonsd§ietét (a tovabbiakban: OKK-OKBI). Az OKK-
OKBI a bejelentések alapjan elkészitett jegyzékedlvbitja az Orszagos Tis#ifrvosi Hivatalnak.

Hatalybalépés, atmeneti rendelkezések

19. 8(1) E rendelet - (2) bekezdésben foglaltak kivételé a kihirdetést kovét15. napon Iép hatalyba.

(2) E rendelet 4. §-a (3) bekezdésének hatalybsdfiéiilon jogszabaly rendelkezik.

(3)-(4)

(5) Ez a rendelet a kbvetkiemnids jogi aktusoknak valé megfelelést szolgalja:

a) a Tanacs 90/385/EGK iranyelve (1990. junius 20ktiv belltethét orvostechnikai eszkézokre
vonatkozo6 tagallami jogszabalyok kozelitégéa 11. cikk (2)-(3) bekezdése és a VIII. melléKivételével;

b) a Tanacs 93/68/EGK iranyelve (1993. julius 22.YAB4/EGK (egyszéirnyomastartdé edény),
88/378/EGK (jatékok biztonsaga), 89/106/EGK (épiisnékek), 89/336/EGK (elektromagneses
Osszeférhéség), 89/392/EGK (gépek), 89/686/EGK (egyénidesikszok), 90/384/EGK (nem automatikus
mitkddédi mérlegek), 90/385/EGK (aktiv belltetbetrvostechnikai eszkdzok), 90/396/EGK (gaziiitem
berendezések), 91/263/EGK (tavkozlési végberend&xés2/42/EGK (folyékony vagy gazném
tizebanyaggal mkoddé Uj melegvizkazanok) és 73/23/EGK (meghatarozesttifitséghataron bellili
hasznélatra tervezett villamossagi berendezésihyetv modositasarol, 9. cikk;

c) az Europai Parlament és a Tanacs 93/42/EGK iraey@®93. junius 14.) az orvostechnikai
eszkdzoksl, az 1. cikk (2) bekezdésénekpontja, a 16. cikk (2)-(3) bekezdése, a 21. cikk(®) bekezdése
és a Xl. melléklet kivételével,

d) az Eurépai Parlament és a Tanacs 98/79/EK irany&B@8. oktdber 27.) az in vitro diagnosztikai
orvostechnikai eszkdzol 21. cikk (2) bekezdés;

e)az Eurdpai Parlament és a Tanacs 2000/70/EK iré@y@D00. november 16.) a 93/42/EGK tanacsi
iranyelv stabil emberi vér- vagy plazmakészitmémyeartalmazé orvostechnikai eszkdzok tekintetében
tortérd médositasarol;



f) az Eurépai Parlament és a Tanacs 2001/104/EK ik&ny2001. december 7.) az orvostechnikai
eszkozoksl sz6l6 93/42/EGK tanacsi iranyelv médositasardl;

g) a Bizottsag 2005/50/EK iranyelve (2005. augusztu} 4 csip-, térd- és valliziileti protézisek
Ujraosztalyozasarél az orvostechnikai eszkdadka6ld6 93/42/EGK tanacsi iranyelv keretén beliil.

(6) Ez a rendelet a fejlett terapias gydgyszerkdsziyeksl, valamint a 2001/83/EK iranyelv és a
726/2004/EK rendelet médositasardl sz616, 2007emier 13-i 1394/2007/EK eurdpai parlamenti és
tanacsi rendelet végrehajtasahoz sziikséges remdstdeet allapitja meg.

1. szamu melléklet a 16/2006. (lll. 27.) EUM rendghez

Alapvet kbvetelmények
A. Az osztalyba sorolt eszk6zok esetében

l. Altalanos kovetelmények

1. Az eszkdz olyan kialakitasu és kivitéeégyen, hogy az alkalmazasi célnak és kortlméngiekn
megfeleben hasznéalva ne veszélyeztesse a betegek egésltaggiat, biztonsagat, illetve a felhasznalok
vagy mas személyek biztonsagat; és a hasznalgéawddarmely egyéb veszély a beteg szamara nyduijtott
elényokhoz képest elfogadhatd kockazatot jelentsemaisas szititegészség- és biztonsagvédelemmel
parosuljon.

2. A gyarté altal alkalmazott kialakitasi és gyartaegoldasok feleljenek meg a biztonsagi alapelekk
figyelembe véve az altalanosan elfogadaismaki szinvonalat. A legalkalmasabb megoldasol&sziasa
soran a gyarténak a kévetkealapelveket kell érvényesitenie a felsorolas swljgben:

a) a kockazat kikliszoholése, ill. csdkkentése (6nmagdiztonsagos kialakitas és konstrukcio);

b) a nem kikliszébolhétkockazatok vonatkozasaban Kelédelmi intézkedések alkalmazasa, beleértve a
riasztast is, ha szikséges;

c) a felhasznaldk tajékoztatasa az elfogadott védetdzkedések barmilyen hianyossaga miatt
megmaradé kockazatrol.

3. Az eszkodz rendelkezzen a gyarté szandéka sziejesitképességgel, és ugy legyen kialakitva,
gyartva és csomagolva, hogy alkalmas legyen a@yétdl megadott, a 2.8 pontban hivatkozott egy vagy
tobb funkcidra.

4. Az eszkdz 1., 2. és 3. pontban hivatkozott jefié €s teljesitképessége - a gyarto altal megadott
élettartam alatt és rendes hasznalati korilméngektk fellém igénybevételek hatdséara - ne valtozzon meg
hatranyosan oly mértékben, hogy az a betegek dsesttben mas személyek egészségi allapotat és
biztonsagat veszélyeztesse.

5. Az eszkdz ugy legyen kialakitva, gyartva és aagoiva, hogy a rendeltetési céljanak megéelel
hasznalata soran nyuijtott jelleéiizés teljesitképességét a szallitasi és tarolasi korilményedarasitsak,
figyelembe véve a gyartd altal k6zolt atmutatasasatajékoztatast.

6. Barmely nem kivanatos mellékhatasnak elfogadimegidéki kockazatot kell jelentenie a tervezett
teljesitképességgel 6sszevetve.

Il. Tervezési és kialakitasi kdvetelmények

7. Kémiai, fizikai és biolégiai tulajdonsagok

7.1. Az eszkdz olyan kialakitasu és kivitédgyen, hogy biztositsa az altalanos kévetelmédygiontja
szerinti jellemsket és szolgéaltatasokat. Kulonds figyelmet keltfaani

a) az alkalmazott anyagok kivalasztasara, kilonésenitasi, és ahol az sziikkséges gyulékonysagi
szempontbol;

b) az alkalmazott anyagok és a bioldgiai szovetekekdis testfolyadékok kompatibilitdsara, figyelembe
véve az eszkdz alkalmazasi céljat.

7.2. Az eszkdz ugy legyen kialakitva, gyartva ésm@sgolva, hogy a karos anyagok és maradvanyaik a
lehet legkisebb kockazatot jelentsék az eszkéz szallis, raktarozasaban és haszndalataban érintett



személyek, valamint a betegek szamara, figyelerdbe az eszktz alkalmazasi céljat. Kilénos figyelmet
kell forditani az érintett human szdvetekre, valanaz igénybevétel iifartamara és gyakorisagara.

7.3. Az eszkdzt ugy kell kialakitani és gyartamigh biztonsagosan lehessen alkalmazni azokkal az
anyagokkal, kozegekkel és gazokkal, amelyekkehdes haszndlat, illetve a rutinszetjarasok soran
érintkezésbe kerll. Ha az eszkdz gydgyszerek béealéésziilt, akkor ugy kell kialakitani és gyartdmigy
az adott gyogyszerekkel kompatibilis legyen, figyeiel a gydgyszerre vonatkoz6 rendelkezésekre és
korlatozasokra, valamint az alkalmazési cél szeeljesitképességére is.

7.4. Ha az eszk0z integrans részként olyan anyagaagaban foglal, amelyet ha kiilon hasznalnakpakk
gyogyszernek mifsil, és amely az eszkdzzel egyitt hasznalva abe$mtasat ébegiti, akkor az anyag
biztonsagat, misségét és hasznossagat - figyelembe véve az esklimazasi céljat - az emberi
alkalmazasra keréilgyogyszerek forgalomba hozatalarél sz6l6 52/2(0Rb6.18.) EiiM rendelet 1. szamu
mellékletében élirt médon bizonyitani kell.

Ha az eszk6z integrans részeként human vérszarptagékagaban foglal, akkor a kijelolt szervezetnek
ki kell kérnie az Eur6pai Gyégyszeriigynokség (a@hiiakban: EMEA) tudomanyos szakvéleményét a
szarmazék miségére és biztonsagara vonatkozéan. A szarmazékinalez eszkoz integrans részének
hasznossagat az eszkéz alkalmazasi céljat figyeerdie kell vizsgalni.

A human vérszarmazék minden tételének minden ggidatiagjabol és/vagy késztermékd
gyogyszerekre vonatkozo kiilén jogszabalyb@ireinddon egy-egy mintat meg kell vizsgalni az erre
kijeldlt laboratériumban.

7.5. Az eszkdz Ugy legyen kialakitva és gyartvayyhaz eszkdzll elszivargd anyagok altal okozott
kockéazat a lehétlegkisebb legyen.

7.6. Az eszkdz ugy legyen kialakitva és gyartvayyha kdrnyezettl az eszkdzbe esetlegesen bekerl
anyagok altal okozott kockazat - figyelemmel aZézzilletve annak kdrnyezete jellegére - a I6het
legkisebb legyen.

8. Ferbzés és mikrobas szennyegés

8.1. Az eszkdz és gyartasi folyamata Ugy legyelakitva, hogy a lehétlegkisebbre csdkkenjen a
betegek, a felhasznalok és harmadik félsiersveszélye. A kialakitas tegye leéhet az eszkdz egysZer
kezelését és a hasznélat soran - ahol sziiksédeketalegkisebbre cstkkentse az eszkdz betegek, ilketve
beteg eszkoz altal tortérszennyeddését.

8.2. Az allati eredéitszdvetek olyan allatoktdl szarmazzanak, amelyé&ketesen a szovetek felhasznalasi
céljanak megfelélen elfogadott allatorvosi elléreés és felliigyelet alatt allottak. A kijeldlt szeretnek meg
kell 6riznie az allatok foldrajzi eredetére vonatkozétalat. Az allati eredéitszovetek, sejtek és anyagok
feldolgozasat, tartésitasat, vizsgalatat és kezetépy kell végezni, hogy optimalis biztonsagu kegy
Kaléndsen ugyelni kell arra, hogy a virusoknak dalli eljarasokkal térténelpusztitasaval, illetve
inaktivalasaval a gyartas soran megvalosuljonasekkal és egyéb féd korokozokkal szembeni
védelem.

8.3. A steril allapotban szallitott eszkdzt ugyl ketvezni, gyartani és ismételten fel nem haszatalh
csomagoldanyaggal, illetve megfélaljaras alkalmazasaval csomagolni, hogy sterditasorgalomba
hozatal sorén a gyarto altabet tarolasi és szallitasi feltételek kozott aistesomagolas sériléséig vagy
felnyitasaig megrizze.

8.4. Steril allapotban szallitott eszkdzt megfglehlidalt médszerrel kell gyartani és sterilizalni

8.5. A sterilizalasra szant eszkozt kel ellerzétt kdrnyezeti sth. kortilmények kozott kell gyt

8.6. A nem steril eszkdz csomagolasara alkalmazotinagolasi rendszer biztositsa d@dretisztasagot,
és - amennyiben az eszkdzt felhasznalksts sterilizalni kell - a mikrobdk okozta szenngdés veszélyét a
lehet legkisebbre csdkkentse, és a csomagolas legyahmak a gyarté altal megjeldlt sterilizalasi modra.

8.7. Az eszkdz csomagolasa, illetve cimkéje teghietivé a steril és a nem steril allapotban kaphat6
azonos vagy hasonl6 termékek megkilonbéztetését.

9. Szerkezeti és kdrnyezeti tulajdonsagok

9.1. Ha az eszkdzt rendeltetéssizarmas eszkdzokkel vagy berendezésekkel egylithesznaljak, a
teljes 6sszeallitds, beleértve a csatlakozasoKegigen biztonsagos és ne rontsa az eszktzok megad
teljesitképességét. Az alkalmazasra vonatkozéan mindeatkaést fel kell tiintetni a cimkén vagy a
haszndlati atmutatéban.

9.2. Az eszkdz olyan kialakitasu és kivitéégyen, hogy amennyire lehet megszintesse, ilketebed
legkisebbre csdkkentse

a) a fizikai sajatossagaival, ezen bellll a térfogatimgs aranyaval, a méreti sajatossagokkal és -azhol
indokolt - az ergondmiai sajatossagokkal kapcselaéilések kockazatat;

b) az ésszéien ebrelathat6 kdrnyezeti hatasokkal (pl. magneses ketekiilss villamos befolyasokkal,
elektrosztatikus kisuléssel, nyomasséinBrséklettel vagy nyomas és gyorsulasvaltozasokisabefigd
kockazatot;



¢) a bizonyos vizsgalatokhoz vagy kezelésekhez ahal@ltkalmazott egyéb eszkdzokkel valé kdlcsénos
zavards kockazatét;

d) a felhasznalt anyagok eléregedésén vagy & nikatve ellerdrzé berendezések pontossagan alapuld
kockazatokat, amelyek abbdl fakadnak, hogy nincd kasbantartasra, illetve kalibralasra (pl.
implantatumok esetében).

9.3. Az eszkoz olyan kialakitasu és kivitédgyen, hogy rendeltetéssizdrasznalat, illetve az egyetlen
hibaallapot fennéllasa esetén a léHegkisebb legyen diz- és robbanasveszély. Kiléndsképpen vonatkozik
ez azokra az eszkdzokre, amelyek gyulékony vagillagiast okoz6 anyagoknak vannak kitéve.

10. Méfunkcidval rendelked eszkdzok

10.1. A mééfunkciéval rendelkez eszkozt ugy kell kialakitani és gyartani, hogyeazkoz alkalmazasi
céljanak megfelél pontossagi hatarok kdzott a mért értékek kietégidintossaga és stabilitasa biztositva
legyen. A gyartonak fel kell tiintetnie a pontosd#garokat.

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

10.3. A mééfunkcidval rendelkez eszkdzzel végzett mérések eredményei a mérésdispdlé 1991. évi
XLV. térvény szerinti térvényes mértékegysegeklmgyenek kifejezve.

11. Sugarvédelem

11.1. Altalanos éliras

11.1.1. Az eszk6z olyan kialakitasu és kivitelgyen, hogy a betegek, az alkalmazok és més $zelné
sugarterhelése az alkalmazasi céllal 6sszeegyeftietha lehet legkisebb legyen ugy, hogy ez a terapias
vagy diagnosztikai célbdl &t dozisszintet ne korlatozza.

11.2. Szandékolt sugarzas

11.2.1. Ha az eszkdz olyan kialakitasu, hogy meégbaott orvosi célbdl veszélyes siirsugarzast
bocsat ki, amelynek &yei meghaladjak a kibocsatasbangegszélyeket, a felhasznalénak legyen
lehetisége a kibocsatas szabalyozasara. Az ilyen eszhkdaidkitasa és kivitele olyan legyen, hogy
biztositsa a vonatkoz6 valtoztathaté paraméterakismetelhaiségét ésiirését.

11.2.2. A potencidlisan veszélyes, lathatd vagdyali@tlan sugarzast kibocsaté eszkdzoket - amenmmyibe
erre mod van - a sugarzas jelzésére akusztikusféagjelzéssel kell ellatni.

11.3. Nem szandékolt sugarzas

11.3.1. Az eszkdz olyan kialakitasu és kivitielgyen, hogy a betegeknek, felhasznaldéknak és mas
személyeknek a nem szandékolt, szort vagy vélstigarzasokbdl szarmazo sugéarterhelése alehet
legkisebb legyen.

11.4. Hasznalati Gtmutato

11.4.1. A sugérzést kibocsatd eszkdz hasznélatitatdja adjon részletes tajékoztatast a kibocsatott
sugarzas természetéra betegek és felhasznalok védelmének modjatélyes hasznalat elkertilésir
valamint a felszereléssel jar6 veszélyek kikiiszéké|.

11.5. lonizal6 sugéarzas

11.5.1. Az ionizalé sugarzast kibocséaté eszkdzrokialakitasu és kivitéllegyen, hogy biztositsa - ha az
megvaldsithato - a kibocsatott sugarzas mennyiség@eometridjanak és ndisegének az alkalmazasi cél
figyelembevételével torténvaltoztathatdsagat és szabalyozhatésagat.

11.5.2. A radiologiai diagnosztikai rendeltdigi®nizalé sugarzast kibocsaté eszkdz olyan kitdaki €s
kivitelii legyen, hogy az orvosi célnak megfélképet és/vagy kimeneti niigéget biztositson ugy, hogy a
beteg és a felhasznal6 sugarterhelése adlédghtisebb legyen.

11.5.3. A radiologiai terapias rendeltdigimnizald sugarzast kibocsaté eszkdz olyan kitdaki és
kivitelii legyen, hogy lehévé tegye a ddzis, a nyalabtipus, az energia ésndo&olt - a sugarzas
mindségének megbizhato eltenését és szabalyozasat.

12. Energiaforrashoz kapcsolt vagy azzal ellastkézokre vonatkoz6 kdvetelmények

12.1. Programozhato elektronikus rendszerekett@atad eszkoz olyan kialakitasu legyen, hogy
rendeltetésének megfeleh biztositsa ezekben a rendszerekben a megisetdsélget, megbizhatdsagot és
teljesitképességet. A rendszerben az egyedi hitfarelulasa esetére olyan megoldasokat kell alkalimazn
amelyek a lehéségekhez képest kikiiszobolik vagy csokkentik at&ges kockazatokat.

12.2. Az olyan eszkdzt, amelynél a beteg biztonsdgel$ energiaellatastdl fiigg, el kell 1atni az
energiaforras allapotanak a meghatarozasara saagakozzel.

12.3. Az olyan eszkdznek, amelynél a beteg bizgm&dil$ energiaellatastdl fiigg, olyan
riasztérendszert kell tartalmazni, amely jelzi aergiaellatas barmilyen hibjat.

12.4. Az olyan eszkdznek, amelynek rendeltetéssteglegy vagy tébb klinikai paraméterének a
figyelése, megfelélriasztorendszert kell tartalmaznia a felhasznal€ztasara a beteg halalaval vagy
egészségi allapotanak komoly romlaséaval fenyebelyzetekben.



12.5. Az eszkdz kialakitasa és kivitele olyan legyeogy a lehétlegkisebbre csdkkentse az olyan
elektromagneses terek keletkezésének a veszétyélyek mas, a szokasos kdrnyezetbed Eszkdzok
vagy berendezésekikddését karosan befolyasolhatjak.

12.6. Elektromossaggal dsszeftidgpckazatok elleni védelem

Az eszkdz olyan kialakitasu és kivitdegyen, hogy a lehéiegnagyobb mértékben elkerilbdegyen a
véletlen aramités veszélye rendeltetésshasznalat és szakstigelepités mellett, valamint az egyetlen
hiba allapotaban.

12.7. Védelem mechanikai é8rhérsékleti kockazatok ellen

12.7.1. Az eszkdz olyan kialakitasu és kivitilgyen, hogy a betegek és a felhasznalok védye ek
olyan mechanikai veszélyekkel szemben, mint pera megfele szilardsaggal és stabilitassal, valamint a
mozgo alkatrészekkel kapcsolatos veszélyek.

12.7.2. Az eszkdz olyan kialakitasu és kivitedgyen, hogy - figyelembe véve diszaki fejbdést is - a
lehet legalacsonyabb szintre csdkkenjen az altala keftein a rendeltetéssaniikédéshez tartozé
rezgésekdl szarmazo veszély. Ennek érdekében alkalmazniekelzgéscsokkentés médszereit, kilondésen a
rezgések keletkezésének helyén.

12.7.3. Az eszkdz olyan kialakitasu és kivitedgyen, hogy a lehétegalacsonyabb szintre csdkkenjen az
eszkoz altal kibocsatott, nem a rendeltetésisaiikdodéshez tartozd zajbdl efedeszély, figyelembe véve a
miiszaki fejbdést és az elérhiet elsorban a zajforrasnél alkalmazando - zajcsokkerggoldasokat.

12.7.4. A villamos, gaz-, hidraulikus vagy pneurkasi energiaellatashoz kapcsolddo olyan csatlakozok
és szerelvények, amelyeket a felhasznalénak kedllke olyan kialakitasuak és szerkdsdtlegyenek, hogy
minden kockazat a lehietegkisebb legyen.

12.7.5. Az eszkdz hozzaférie€szei és azok kdrnyezete (kivéve azokat a részakelyek rendeltetése
héellatas vagy adottdmérséklet elérése) rendes hasznalat mellett ne érjeeszélyesdmérsékletet.

12.8. Anyagoknak vagy energianak a betegek résadéays atadasabdl erédkockazatok elleni védelem

12.8.1. A betegek részére energiat vagy anyagekdd &szkoz olyan kialakitasu legyen, hogy az étado
mennyiség a beteg és a felhasznalé biztonsagaéheelkeld pontossaggal bedllithatd legyen és ez a
bedllitas ne valtozzon meg.

12.8.2. Az eszkdz legyen alkalmas a mennyiségsygabds mindenfajta zavaranak megakadalyozasara,
illetve jelzésére. Az eszkdz legyen alkalmas azgiaeragy anyag véletlenszeveszélyes tlladagolasanak
megakadalyozasara.

12.9. A kezeaiszervek és kijekik rendeltetését az eszkdzon egyérteimmeg kell adni. Ha magan az
eszkdzon a fikddtetéséhez szikséges tajékoztatdsok vannak azaegzkdz vizualisan jelzi az (izemi vagy
a beallitasi paramétereket, akkor ezek a tajélkasmlita felhasznalo és adott esetben a beteg szaméra
érthetek legyenek.

13. A gyart6 altal rendelkezésre bocsatando tajékasok

13.1. Valamennyi eszkozt el kell latni a biztonsiibasznalathoz és a gyartdé azonositdsahoz szilkaéges
potencidlis felhasznalok képzettségét és tudagstzfigyelembe ve§ informécidval. Ez az informécio a
cimkén és a hasznalati Gtmutatéban széraghtokbdl all. Az eszkdz biztonsagos hasznalatahikséges
tajékoztatast elisorban magan az eszkdzon, illetve az egyedi, adetben a kereskedelmi csomagolason is
fel kell tiintetni, ha ez a gyakorlatban megval@iihHa egyedi csomagolasra, nincs mad, akkor a
tajékoztatast az eszkdzokkel (egy vagy tobb esatpgzallitott ismertében kell kbzélni. Minden egyes
eszkdznek a csomagolasban tartalmaznia kell hagza&hutatét. Nélkildzhéta hasznalati Gtmutatd az 1.
vagy a ll.a osztalyba tartoz6 eszkdzok esetébeazbigat ilyen atmutatdk nélkil is teljes biztonsdigghet
hasznalni.

13.2. A cimkén szerepkajékoztatot lehéteg szimbdlumokkal kell megadni. Valamennyi hastzjedkép
€s azonosité szin felelien meg a harmonizalt szgimkinak. Olyan teriileteken, ahol nincsenek szalsiény
a jelképeket és a szineket le kell irni az eszkbzhéllékelt dokumentécidban.

13.3. A cimkének a kdvetkéadatokat kell tartalmaznia:

a) a gyarto nevét vagy kereskedelmi elnevezését &st.chm EGT-be forgalomba hozatal céljabdl
importalt eszkdzok esetén a cimkének vagy askéd®magolasnak, vagy a hasznélati utmutaténak
tartalmaznia kell ezen kiviil a meghatalmazott keglyinevét és cimét;

b) a felhasznalé szamara az eszkdznek, illetve a qgtam@lmanak a pontos azonositdsahoz sziikséges
adatokat;

¢) ahol az indokolt, a ,STERILE” sz6t;

d) ahol az indokolt, a gyartasi tételszamot, melygdt@T” sz6 elsz meg, vagy a sorozatszamot;

e)ahol az indokolt, az eszkdz biztonsagos felhaszhakk a lejarati idejét évvel és honappal kifejezve

f) ahol az indokolt, annak megjeldlését, hogy az eseigyszer hasznalatos;

g) rendelésre késziilt eszkdzok esetén a ,rendelésegikészkoz” feliratot;

h) a klinikai vizsgélatra szant eszkdzok esetén agfidiag klinikai vizsgalatra” feliratot;

i) minden kiildnleges tarolasi feltételt, illetve kemlkdvetelményt;



j) minden kulénleges tikbdtetési Utmutatot;

k) minden sziikséges figyelmeztetést, illetve a megteénintézkedésekre vonatkozé utasitast;

I) aze) pont ala nem tartoz6 aktiv eszktzok esetén a pjdvét, amelyet a tétel- vagy sorozatszam is
tartalmazhat;

m) ha az indokolt, a sterilizalas médjat;

n)a 2. 8 (2) bekezdéséndkpontja alé tartoz6 eszktzok esetében annak meggéllhogy az eszkdz
human vérszarmazékot tartalmaz.

13.4. Amennyiben a felhasznal6 szadméra az eszkieltetése nem nyilvanvalo, a gyarténak vilagosan
meg kell azt jelInie a cimkén és a hasznalati tadban.

13.5. Ha célszdérés megvaldsithatd, azonositani kell az eszkdzkatlevalaszthat6 alkatrészeket,
szilkség esetén sorozatonként, hogy minden sziks#gelsedést meg lehessen tenni az eszkdzok és a
levalaszthato alkatrészek altal hordozott barmilyetencialis veszély kimutatasa érdekében.

13.6. A haszndlati Gtmutaténak a kdvetkeratokat kell tartalmaznia, a konkrét esetnek pleljen
értelemszdren:

a) ad) és aze) kivételével a 13.3. pontban leirtakat;

b) a 3. pontban hivatkozott teljesitepességet és az esetleges nemkivanatos mellékettas

¢) amennyiben a rendeltetésszbasznalat érdekében az eszkbdzt mas orvosi esikizape
berendezéssel kell 6sszekapcsolni, a biztonsagobikacié kialakitdsa érdekében sziikséges adatokat a
megfeleb eszk6z6k vagy berendezések kivalasztasahoz;

d) valamennyi adatot, amely annak ellexéséhez sziikséges, hogy az eszkdzt helyeseniézardél,
biztonsagos és lizemkész allapotban van-e. Me@éwiltovabba az eszkdz pontos és biztonsagos
mitkddéséhez sziikséges karbantartas, kalibralasgetlés gyakorisagara vonatkoz6 adatokat;

e)szilkség esetén az eszkdz beililtetésével kapcsbilatogos kockazatok elkertilésére szolgald
tajékoztatast;

f) specialis kezelések vagy vizsgalatok soran az egekdsszefliggéshen jelentkddlcsdnds zavarasok
veszélyére vonatkozé tajékoztatast;

g) a steril csomagolas sériilésének esetére vonataEddrtatast, szikség esetén a medfelel
Ujrasterilizalasi mdédra vonatkoz6 adatokat;

h) ismételten felhasznalhaté eszkdz esetén tajékstdljrafelhasznalast lebie¢ té\s eljarasokrol,
ideértve a tisztitast, fétlenitést, csomagolast és adott esetben az ljtastiést, valamint az ismételt
felhasznalasok szamat korlatoz6 adatokat. Felhkszrétt sterilizalandé eszkdzok esetében a tisztitasi és
sterilizalasi utasitas olyan legyen, hogy megéetdkalmazéasa esetén az eszkdz megfeleljen aziefej
kovetelményeinek;

i) amennyiben az szikséges, az eszkdz hasznélatieaeBtltovabbi tennivaldkat (pl. sterilizalas, végs
Osszeszerelés stb.);

) az orvosi célbdl sugarzast kibocsaté eszkdzok leseté sugarzas jellegét, tipusat, intenzitasat és
eloszlasat.

A hasznalati Gtmutaténak ezenkivil tartalmaznid&sbkat az adatokat is, amelyek alapjan az
ellenjavallatokrél és a szikséges Ovintézkedésekrorvosi személyzet roviden tajékoztatni tudfzeteget.
Ezeknek az adatoknak a kdvetékz kell kiterjedniiik:

k) arra az esetre vonatkozo dvintézkedésekre, hazhdzteljesitképessége megvaltozik;

l) az ésszdien ebrelathato kornyezeti feltételek kdzott feltépatasok, mint magneses terek, Kuls
villamos behatasok, elektrosztatikus kisuléseknmg® és a nyomasvaltozasok, gyorsulas, az éngysllada
veszélyével jar6 melegedések stb. esetére vonatkoatezkedésekre;

m) azokra a gyogyszerekre, illetve gyogytermékekreatkozo tajékoztatasra, amelyek beadasara a
kérdéses eszkodzt szanték, beleértve az ilyen akymgonatkoz6 barmiféle korlatozast is;

n) az eszk6z hulladékaval kapcsolatos barmilyen kalfes, szokatlan veszély elleni évintézkedésekre;

0) az eszkdzben Iéy a 7.4. pontnak megfeliEn az eszkdz integrans részeként jelet gBrogyhatasua
anyagra;

p) méfunkcidval rendelkek eszkdzok esetén az eszkibzhegkdvetelt pontossagra.

13.7. A 13.1-13.6. pontban felsoroltaknak magyaven kell az eszkdz végfelhasznaldja rendelkeeésér
allniuk. A kezebszervekre vonatkozé, kdzvetlenil azok mellett gkttt idegen nyelvfeliratok
szimbdlumnak tekinteréd, ha azok jelentését a hasznalati Gtmutaté résdatmegmagyarazza.

14. Ahol az alapvétkdvetelményeknek valé megfelsEgnek, mint pl. az A.l.6. pontjaban, klinikai
adatokon kell alapulnia, ott ezeket az adatokdl.&damui melléklet szerint kell megallapitani.

B. Az aktiv belltethet® eszk6zok esetében

l. Altalanos kovetelmények



1. Az eszkdzt agy kell kialakitani és gyartani, Weg alkalmazasi célnak és kérilményeknek
megfeleben belltetve alkalmazasa ne veszélyeztesse a ketgészségi allapotat vagy biztonsagat. Az
eszkdz semmiféle veszélyt nem jelenthet a beltteégstire vagy mas személyre.

2. Az eszkdznek rendelkeznie kell a gyart6 szandekanti teljestiképességgel, vagyis oly mdodon kell
kialakitani és gyartani, hogy alkalmas legyen afgyaltal megadott, a 2.8 pontban hivatkozott egy vagy
tobb funkcidra.

3. Az eszkdz 1. és 2. pontban hivatkozott jelléinés teljesitképessége - a gyartd altal megadott
élettartam alatt és rendes hasznalati kérilméngektk felle@d igénybevételek hatasara - ne valtozzon meg
hatranyosan oly mértékben, hogy az a betegek dsemitiben mas személyek egészségi allapotat és
biztonsagat veszélyeztesse.

4. Az eszkdzt oly modon kell megterveznijalitani és csomagolni, hogy jellediZs teljesitképessége
a gyarto altal meghatarozott tarolasi és szallkésilmények (imérséklet, nedvességtartalom stb.) kbzott
ne valtozzon.

5. Esetleges nemkivanatos mellékhatas - a szandékesitképességgel 6sszevetve - elfogadhato
mértéki kockazatot jelentsen.

Il. Tervezési és kialakitasi kdvetelmények

6. A gyarto altal alkalmazott kialakitasi és gyart@egoldasok felelienek meg a biztonsagi alapelekk
figyelembe véve az altalanosan elfogadaiseaki szinvonalat.

7. A belltethet eszkdzt ugy kell megterveznigéllitani és ismételten fel nem hasznalhaté csondaspal
csomagolni, hogy forgalomba keriiléskor steril legyés hogy a gyartd altal meghatarozott tarolasi és
szallitasi korilmények kodzott steril maradjon amagolasnak az eszkdz beililtetését niegefelbontasaig.

8. Az eszkdz olyan kialakitasu és kivitéégyen, hogy amennyire lehet megsziintesse, iletehed
legkisebbre csdkkentse

a) a fizikai sajatossagaival, ezen belll a méretitsaghigokkal kapcsolatos sériilések kockazatat;

b) az energiaforrasok alkalmazéasaval dsszefikggkazatokat, kiilonds tekintettel - vilamos engrg
haszndlata esetén - a szigetelésre, a hibaarag®laaeszkoz tul-heviilésére;

c) az ésszdien, ebrelathatd kornyezeti hatasokkal (pl. magneses ketekulss villamos befolyasokkal,
elektrosztatikus kisuléssel, nyoméasséimirséklettel vagy nyomas- és gyorsulasvaltozaspkisakeflig§
kockazatot;

d) az orvosi beavatkozasokkal, killdnésen a defiboitEk vagy nagyfrekvencias sebészeti készillékek
alkalmazasaval dsszefiijgockazatokat;

e)azokat a kockazatokat, amelyek az eszkdzben a kismabalyokban meghatarozott védelmi
kovetelményekkel 6sszhangbandeadioaktiv anyagokbol szarmazé ionizalé sugaridisggnek dssze;

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

- a hibaaramok tulzott megnovekedését,

- az alkalmazott anyagok eléregedését,

- az eszkoz éltal keltett tllzott felmelegedését,

- barmely més- vagy szabalyoz6 mechanizmus pontossaganak cséééen

9. Az eszkdzoket oly modon kell megtervezni égkitani, hogy garantalni lehessen az ,|. Altalanos
kovetelmények” cirth részben emlitett jellendket és teljestiképességet, kilonds figyelemmel a
kovetkeskre:

a) az alkalmazott anyagok megvalasztasa, kuléndsexi@tas szempontjabdl;

b) az alkalmazott anyagok, valamint a bioldgiai székesejtek és testnedvek kozotti kdlcsdnds
kompatibilitas, tekintettel az eszkoz tervezethésiznalasara;

c) az eszkdzok kompatibilitasa azokkal az anyagokimklyek adagolasara hivatottak;

d) az érintkezések miisége, kiilonods tekintettel a biztonsagra;

e)az energiaforras megbizhatésaga;

f) adott esetben megfetelomitettség;

g) a programozasi, a szabalyoz0 és az étlE#nrendszerek - beleértve a szoftvert is - kifogastal
mitkddése.



10. Abban az esetben, ha az eszkdz szerves alkptéré olyan anyagot is tartalmaz, amely - ha
6nmagéaban alkalmazzak - gyégyszernekasih, és amelynek az eszkézzel vald egyitthatdzélme forgd
anyagnak az élettani folyamatokba valé bekeriigsdményezheti, akkor az ilyen anyag biztonsagat,
mindségét és hasznossagat - tekintetbe véve az edkkirnazasi céljat - a gydgyszerek térzskdnyvezidsér
sz016 jogszabalyband@tt modon elledrizni kell.

11. Az eszkbzoknek és adott esetben alkatrészeidyakddon kell azonosithatonak lennitk, hogy az
eszkdzzel és annak alkatrészeivel kapcsolatos ly@miotencialis kockazat felfedezését keetlehebvé
valjon minden sziikséges intézkedés megtétele.

12. Az eszk6z6kdn olyan kodot kell feltiintetni, dynek révén az eszkdzok (kulbndsen az eszkdz tipusa
és a gyartas éve), valamint gyartéjuk egyértielmazonosithatd. Ezt a kddot sziikség esetdétim
beavatkozas nélkil is lehessen leolvasni.

13. Ha valamely eszkz6n vagy annak tartozékamalymutato van feltlintetve, amely az eszkoz
mitkddéséhez sziikséges, illetve lizemi vagy szabalypaémmétereket kijetzrendszerrel rendelkezik, az
ilyen informéacioknak jol érthéknek kell lenniiik a felhasznélé és - adott esetbeebeteg szamara.

14. Minden eszkoz esetében kénnyen olvashatd @dkietetlen médon fel kell tiintetni a kovetkez
részletes adatokat, adott esetben az altalanasantiszimbélumok formajaban:

14.1. A steril csomagolason:

a) a sterilizalas modszerét;

b) olyan jel6lést, amely leh&té teszi, hogy az adott csomagolasrdl fel lehessaarni a sterilitast;

C) a gyartd nevét és cimét;

d) az eszkdz megnevezését;

e)klinikai vizsgalat céljara szant eszkdzon a  kizdgdklinikai vizsgalatok céljara” széveget;

f) rendelésre késziilt eszkdz esetében a ,rendelészélkészkdz” szbveget;

g) arra vonatkoz6 utalast, hogy a bellteitetzk6z steril allapotban van;

h) a gyartas honapjat és évét;

i) az eszkdz biztonsagos belltetésének lejarati Hejati

14.2. A kereskedelmi csomagolason:

a) a gyarto nevét és cimét;

b) az eszkbz megnevezését;

c) az eszkoz alkalmazasi céljat;

d) a hasznélat szempontjabol fontos jelléket;

e) klinikai vizsgélat céljara szant eszkoz esetébghizarodlag klinikai vizsgalatok céljara” szoveget;

f) rendelésre késziilt eszkdz esetében a ,rendelészélkészkdz” szbveget;

g) arra vonatkozo6 utalast, hogy a beliltefretzkdz steril allapotban van;

h) a gyartas évét és hdnapjat;

i) az eszkdz biztonsagos belltetésének lejarati Hajatj

) az eszkoz szallitasanak és tarolasanak feltételeit.

15. Forgalomba hozatal esetén minden eszkozt ldBkeil hasznalati Gtmutatéval, amely tartalmazza a
alabbi adatokat:

a) a CE jelolés feltiintetésére vonatkoz6 jogosultsigtkezésének évét;

b)a 14.1. és a 14.2. pontban emlitett adatoka);ipbekezdésben emlitettek kivételével,

c) a 2. pont szerinti szolgaltatasok adatait, tovamasetleges nemkivanatos mellékhatasokat;

d) azt az informéciot, amely letisfé teszi az orvos szamara a célnak megfelstkoz és szoftver, illetve
tartozékok kivalasztasat;

e)olyan informéaciét, amely leh&té teszi az orvos és - adott esetben - a betegésadam eszkdznek,
tartozékainak és szoftverjének rendelteté$sakialmazasat, tovabba adatokat tartalmaz a téli&giesség
fellilvizsgalatdnak és az ellénzéseknek a terjedelmére éépdntjara, adott esetben pedig a karbantartasi
tevékenységekre nézve;

f) olyan informéciot, amely megfelebsetben lehévé teszi az eszkdz beliltetésével kapcsolatos bisony
kockazatok elkertilését;

g) informaciét egyes specialis vizsgalatok vagy keseltéfolyaman az eszkoz jelenlétével dsszefliggésben
felmerib kdlcsénhatasok kockazata tekintetében. Kolcsosbatazokat a kedvétten hatasokat kell érteni,
amelyeket a vizsgalat vagy a kezelés soran alkalthatiszer fejt ki az eszkozre, vagy forditva;

h) a steril csomagolas megsériilése esetére vonatkazibasokat, és - adott esetben - az Ujrasteébzal
megfeleé mddjanak leirasat;



i) adott esetben figyelmeztetést arra vonatkozéarny be@szkdz csak akkor hasznalhat6 Gjra, ha adgyart
felelss iranyitasaval oly médon feldjitottak, hogy ismétgfeleljen az alapvékdvetelményeknek.

A hasznélati Gtmutaténak tovabba tartalmazniadsdkat az adatokat, amelyek lehet teszik az orvos
szamara, hogy a beteget tajékoztassa az ellergtokaidl és a megteeddvintézkedésekit. Ezeknek az
adatoknak kilonésen a kdvetk&re kell kiterjednitk:

j) olyan informacidék, amelyek leh@até teszik az energiaforras élettartamanak megtalsduti

k) a megteendl 6vintézkedések abban az esetben, ha az eszlesti&pességében valtozas kovetkezik
be;

l) azok az dvintézkedések, amelyeket ésmmerbre lathatod kdrnyezeti viszonyok kéz6tti magneses
mezknek, kiil$ elektromos befolydsnak, elektrosztatikus kislilksngomasnak vagy nyomasvaltozasnak,
gyorsulasnak valé kitettség esetében tenni kell;

m) megfeleb informaciét azokkal a gydgyszerekkel kapcsolatanelyeknek adagolasa a széban forgé
eszkoz feladata.

A 13-15. pontokban felsoroltaknak magyar nyelvelh&e eszkdz végfelhasznalodja rendelkezésére
allniuk.

16. Annak megédisitését, hogy az eszkdz rendeltetédsatialmazasi korilmények kdzott a jellefiizes
a teljesitképességét illéen eleget tesz az ,I. Altalanos kovetelmények” bészemlitett kvetelményeknek,
valamint a mellékhatasoknak vagy a nemkivanatassbinak az értékelését a 10. szamu melléklet $zerin
meghatarozott klinikai adatokra kell alapozni.

2. szamu melléklet a 16/2006. (I1l. 27.) EOM rendghez

Teljes kowi mindgsegbiztositasi rendszer

A. Az osztalyba sorolt eszkdzok esetében

1. A gyarténak a 3. pontbarsét mindségugyi rendszert kell alkalmaznia az érintett &k
tervezésére, gyartasara és végélieaésére, tovabba vallalnia kell a 3.3. és a 4.ljmomebirt felllvizsgalatot
(auditot) és az 5. pontbarsat szakmai felligyeletet.

2. A megfelebségi nyilatkozatban az 1. pontbadidl kotelezettségeket telje$igyartd biztositja, hogy a
kérdéses termékek megfelelnek e rendelet rajuktikond ebirdsainak és nyilatkozik e

A gyéarténak a 3. §-sal 6sszhangban fel kell tumearCE jeldlést és irasbeli megfékdgi nyilatkozatot
kell kiallitania. Ennek a nyilatkozatnak adott dssaamu gyartott termékre kell vonatkoznia, és azt a
gyarténak meg kebriznie.

3. Minéségligyi rendszer

3.1. A gyartonak midiséguigyi rendszere kiértékelésére kijelolt szeretzedl| felkérnie. A kérelemnek a
kovetkedket kell tartalmaznia:

a) a gyartd nevét és cimét és minden, az adotbsemiigyi rendszerbe tartozé telephelye cimét;

b) minden, az eljaras ala tartozé gyartmanyra vagytmanycsoportra vonatkozo tajékoztatast;

c) irdsbeli nyilatkozatot arrdl, hogy ugyanezen terehédel kapcsolatos méiségligyi rendszerre
vonatkozo kérelemmel nem fordult még mas kijeldérsezethez;

d) a minsségiigyi rendszer dokumentaciojat;

e)a gyartd arra vonatkozé nyilatkozatat, hogy tefjesi elfogadott miségligyi rendszedb kbvetked
kotelezettségeit;

f) a gyart6 arra vonatkoz6 nyilatkozatat, hogy azgaltimtt mitséglgyi rendszert kélhatékonysaggal
fenntartja;

g) a gyarto arra vonatkozé nyilatkozatat, hogy olyaezeres eljarast hoz létre és tart naprakész
allapotban, amellyel felllvizsgalja az eszkdz gyartas utan szerzett tapasztalatokat, éskietiz a
sziikséges korrekciokrol. Ez a vallalas arra islkéte gyartot, hogy a 14. §-nak megfétt haladéktalanul
jelentse az ott részletezett eseményeket.

3.2. A mirbségugyi rendszer alkalmazésanak biztositanialadly a termék a tervezékt
végellerbrzésig valamennyi szakaszban megfeleljen e rendefettkoz6 d@lirdsainak. A gyarté altal a
mindségugyi rendszer szamara elfogadott valamennyiet|davetelményt és &@rast modszeresen és
rendezetten, irasbeli iranyelvek és eljarasok fgaban, azaz misségiigyi programok, méiségi tervek,
mindségugyi kézikdnyvek és niiaéglgyi jelentések formajaban dokumentalni kelllokumentacionak
kiulonosen a kovetkéket kell tartalmaznia:



a) a gyartonak a misségre vonatkozé célkitéseit;

b) a véllalati szervezetet, kiilénésen:

- a szervezeti felépitést, a vaisig felebsségét és szervezeti hataskorét a termékek teréezggartasi
mindségének vonatkozasaban,

- a mirsségbiztositasi rendszer hatékonysaganak, kiloraselérni kivant tervezési és gyartasi ésieg
biztositasara valé alkalmassaganak élleésére szolgalo eszkdzoket, ideértve a nem mégtelenékek
ellerdrzését is;

c) a termék tervezésének iranyitasara és @liisére szolgald eljarasokat, kildndsen:

- a termék altalanos leirdsat, a tervezett valoddat egyutt,

- a tervezési dokumentaciot, beleértve az alkalmda@azabvanyokat és a kockazati elemzés eredmgnyeit
valamint a termékre vonatkozé alapi/&bvetelmények teljesitésére alkalmazott megoldésioksat, ha a 2.
§-ban hivatkozott vonatkozéd harmonizalt szabvanyak teljes mértékben érvényesulnek,

- a tervezést vizsgalo és eltens technikakat, a termék tervezésekor hasznalatasastjkat és médszeres
intézkedéseket,

- ha az eszkdzt az alkalmazasi célnak medfetékodés érdekében mas eszkdz(6k)hoz kell
csatlakoztatni, annak bizonyitasat, hogy a gydtéd @dirt jellemzsjii, barmilyen eszkéz(6k)hoz tori&n
csatlakoztatassal az a Iényegi kdvetelményeked diie|

- nyilatkozatot arrdl, hogy az eszkdz integrange&ént tartalmaz-e az 1. szamu melléklet A.1l. po4t
alpontjaban hivatkozott anyagot vagy human vérsaaékot, valamint az ezzel kapcsolatbdtirglaz anyag
vagy a human vérszarmazék biztonsaganakjsegenek és hasznossaganak értékeléséhez az eszkdz
alkalmazasi céljanak figyelembevételével végzatsgalatok adatait,

- a 10. szamu melléklet szerinti klinikai értékedémtait,

- a cimke tervezetét és ha van, a haszndlati Gtatuta

d) az elledrzési és mitiségbiztositasi technikakat a gyartasi szakaszligdnésen:

- az alkalmazott mdédszereket és eljarasokaisetban a sterilizalassal, az anyagbeszerzéssel és a
vonatkoz6 dokumentéacioval kapcsolatban,

- a termékazonositd eljarasokat a gyartas valameaagkaszaban, rajzokbdl, leirdsokbol vagy mas
vonatkoz6 okmanyokbdl 6sszeallitva és naprakésaérat

e)a gyartas éit, alatt és utan elvégzett vizsgalatokat és prahakok gyakorisagat, a felhasznalt
vizsgéaléberendezéseket. A vizsgaldberendezésdkdittessének kelben bizonylatoltnak kell lennie.

3.3. A kijelolt szervezetnek felul kell vizsgalraaminségiigyi rendszert, hogy megéallapithassa, hogy az
megfelel-e a 3.2. pontban hivatkozott kdvetelméngék Fel kell tételezni, hogy a vonatkoz6 harmdhiza
szabvanyokat megval6sité niseégi rendszerek kielégitik ezeket a kbvetelményéietrtéked csoport
legalabb egy tagjanak legyen korabbi értékelésidaalata az érintett technologiara vonatkozéan. Az
értékeb eljaras a gyartasi folyamat elldmése céljabdl tartalmazzon elferést a gyarté telephelyein, és
kelléen indokolt esetekben, a gyartd beszallitdinaéi\vié alvallalkozéinak a telephelyein is. A vizsgéala
eredményét, amelynek az ellepéstdl levont kovetkeztetéseket és a megindokolt éréétekell
tartalmaznia, az utolso ellérzés utan kdzolni kell a gyartoval.

3.4. A gyarténak értesitenie kell a i@@gigyi rendszert elfogadd kijeldlt szervezetetdam a
mindségulgyi rendszerre vonatkozéan tervezett |énye@jeszasrol, valamint a gyartmanyféleségek
valtozasarol. A kijeldlt szervezetnek meg kell gakia a javasolt valtozasokat, és ellemie kell, hogy
azok utan is teljesiilnek-e a 3.2. pontban hivatitd@ivetelmények. Ertesitenie kell a gyartot doéisls
amelynek tartalmaznia kell az eli@més kdvetkeztetéseit és a megindokolt értékelést.

4. A gyartmanyterv vizsgalata

4.1. A 3. pontban kir6tt kdtelezettségeken tulmma gyartdnak kérelmeznie kell a kijeldlt szerveeke
a gyartani szandékozott és a 3.1. pontban hivatkggartmanycsoportba tartozé gyartmanyra vonatkozo
tervdokumentacié megvizsgalasat is.

4.2. A kérelemnek tartalmaznia kell a kérdésestgyamy terveit, gyartasat és szolgéltatasait.
Tartalmaznia kell a 3.2Z:) pontban felsorolt dokumentumokat, amelyek annakitéiégéhez sziikségesek,
hogy a gyartmany kielégiti-e e rendeletiddsait.

4.3. A kijelélt szervezetnek meg kell vizsgalnikéaelmet, és amennyiben a termék megfelel e rendele
vonatkoz6 dlirasainak, a kérelmének tervvizsgélati tandsitvanyt ad ki. A kijeltitesvezet kérheti a
kérelem kiegészitését tovabbi vizsgalatokkal vagpgkkal annak érdekében, hogy értékélthegyen az e
rendelet kévetelményeinek valé megfelelés. A tamaniynak tartalmaznia kell a vizsgalat kbvetkezeits
az érvényesség feltételeit, a jévahagyott terv egivdisahoz szilkséges adatokat és sziikség esetén a
gyartmany alkalmazasi céljanak a leirasat. Az Amgzmelléklet A.1l. pont 7.4. alpontja élfordulataban
hivatkozott eszkdzok esetén a kijeldlt szervezetitaktéshozatal étt ki kell kérnie a 7.4. alpont dls
fordulataban hivatkozottak szempontjabdl a gyogyede®rzskonyvezésére jogosult illetékes szervezet
véleményét. A kijelolt szervezetnek a torzskdnygeegogosult szervezet véleményének mérlegelégéllel
meghoznia a dontését, ésééthjékoztatnia kell a térzskdnyvezésre jogosuttreezetet is. Az 1. szamu



melléklet A.1l. pont 7.4. alpont masodik forduladdbhivatkozott eszk6zék esetén csatolni kell az BME
nak az eszko#t készitett tudomanyos szakvéleményét. A kijelddirsezet a dontése meghozatalakor
figyelembe veszi az EMEA szakvéleményét. A kijeKilervezet nem allithatja ki a tanusitvanyt, ha az
EMEA szakvéleménye kedvétten. A kijelolt szervezet a végslontéssl értesiti az EMEA-t.

4.4. Az elfogadott tervhez képest minden valtopadvlag el kell fogadtatni a tandsitvanyt kiadfekilt
szervezettel, ha ezek a valtozasok befolyasolhatiak rendelet Iényegi kdvetelményeinek valé metdst,
vagy a gyartmany hasznélatara vonatkozo feltételékkérelme#nek tajékoztatnia kell a tervvizsgalati
tanusitvanyt kiado kijeldlt szervezetet mindengbagadott tervhez képest tortewmdltoztatasrol. A
potldlagos elfogadast a tervvizsgalati tanusitvérgészitése formajaban kell meghozni.

5. Szakmai felligyelet

5.1. A szakmai felligyelet célja annak a biztosithsgy a gyarté az elfogadott misegligyi rendszer altal
raharuld kotelezettségeit rendben teljesitse.

5.2. A gyartonak fel kell hatalmaznia a kijeldleszezetet valamennyi szilkséges ditegs elvégzésére,
és el kell latnia minden szikséges dokumentumniigdnksen az alabbiakkal:

a) a minbségugyi rendszer dokumentacidjaval;

b) a minsséguigyi rendszer tervezésre vonatkozé részéberitasmvett adatokkal, igy pl. az elemzések,
szamitasok, tesztek eredményeivel stb.;

€) a minbségugyi rendszer gyartasra vonatkozo részében ssiaivett adatokkal, igy példaul az
ellensrzési jelentésekkel, vizsgalati adatokkal, kalibbd@datokkal, a személyzet képesitélssrdlo
jelentésekkel stb.

5.3. A kijelolt szervezetnek édzakos elletrzéseket kell tartania és értékelést kell végedmagy
meggywzédjék arrél, hogy a gyarté alkalmazza-e az elfogachinéségligyi rendszert, és éra gyartd
részére értékelési jelentést kell adnia.

5.4. Ezen tulmefen a kijeldlt szervezetd&tetes bejelentés nélkil latogatadsokat tehet a@ydrtAz
ilyen latogatasok alkalmaval a kijeldlt szervezerikség esetén - vizsgalatokat végezhet, vaggkérh
mindséglgyi rendszer helyedikbdésének elleiizése céljabol. A gyartonak meg kell kiildeni azrélizési
jelentést, és ha vizsgalatokat végeztek a vizsgalahtést is.

6. Adminisztrativ élirasok

6.1. A gyart6 az utolsé termék gyartasat kéeatlegalabb 5 évig kérésre a hatésagok rendelkezésé
bocsétja a kdvetkéket:

a) a megfeledségi nyilatkozatot;

b) a 3.2.c) pont masodik bekezdésében hivatkozott dokumentaciot

c¢) a 3.4. pontban hivatkozott valtoztatasokat;

d) a 4.2. pontban hivatkozott dokumentaciot;

e)a kijelolt szervezet 3.3., 4.3., 4.4., 5.3. és pahtokban hivatkozott hatarozatait és jelentéseit.

6.2. A 4. pont szerinti eljarasnak alavetett esbkémnatkozasaban, ha a gyarténak nincs EGT
tagallamban bejegyzett székhelye, ssmaki dokumentacié rendelkezésre bocsatasa al2 bekezdésének
m) pontja szerinti meghatalmazott képviskbtelezettsége.

7. All.a és Il.b osztalyba tartoz6 eszkdzre vékalanazas
A 6. § (2)-(3) bekezdésével egybehangzdan e metlékalmazhato a ll.a és a Il.b osztalyba sorolt
gyartmanyokra is, azonban a 4. pontot nem kelllad&ani.

8. A 2. 8§ (2) bekezdégh pontja ala tartozé eszkdzokre valo alkalmazéas

A 2. § (2) bekezdéd) pontja ala tartoz6 eszkdzok minden gyartasi t&i@litasanak befejezését
kdveBen a gyarto értesiti a kijeldlt szervezetet az taglgdrtasi tétel kibocsatasarol, és megkiildi résaer
1. szamu melléklet A.Il. pont 7.4. alpont harmafditdulata szerinti laboratérium éaltal kiadott hiatuts
tanusitvanyt az eszkdzben alkalmazott human vérezzik gyartasi tételének kibocsatasarol.

B. Az aktiv belltethet® eszk6zok esetében

1. A gyarto koteles az érintett termékek tervezésgyartasara és végellgnésére vonatkozdan a 3. és 4.
pont szerint jovahagyott teljes ndsegbiztositasi rendszert alkalmazni, és ala kéfligenagat az 5. pont
szerinti szakmai felligyeletnek.

2. A megfelebségi nyilatkozatban az 1. pontbadidl kotelezettségeket telje$igyartd biztositja, hogy a
kérdéses termékek megfelelnek e rendelet rajuktkond ebirasainak, és nyilatkozik et



A gyarténak, illetve a meghatalmazott képviselk a 3. §-sal 6sszhangban fel kell tiintetnie aeGHeEst,
és irasheli megfeléségi nyilatkozatot kell kiallitania. Ezt a nyilatéatot, amely vonatkozhat az eszk6z egy
vagy tdbb példanyara, a gyarténak vagy a meghataitniépvisebnek meg kelbriznie.

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

3. Mingségligyi rendszer

3.1. A gyartonak mifiséguigyi rendszere kiértékelésére kijelolt szeretdedl felkérnie. A kérelemnek a
kovetkedket kell tartalmaznia:

a) a gyartani tervezett termékkategériara vonatkozaddem szikséges informaciot;

b) a minsségigyi rendszer dokumentaciojat;

c) nyilatkozatot arra nézve, hogy a gyarté vallaljeeHagadott mibségigyi rendszedib szarmazé
kotelezettségeket;

d) nyilatkozatot arrdl, hogy a gyart6 az elfogadothésiégligyi rendszert kéllhatékonysaggal fenntartja;

e)a gyarté arra vonatkozo kotelezettségvallalasdy leotékesités utani felligyeleti rendszert vezeibe
tart korszeit allapotban. Ez a véllalas arra is kotelezi a gitahogy a 14. §-nak megfefein haladéktalanul
jelentse az ott részletezett eseményeket.

3.2. A mirdségugyi rendszer alkalmazésanak biztositanialadly a termék a tervezékt
végellerbrzésig valamennyi szakaszban megfeleljen e rendefettkoz6 dirdsainak.

A gyarto altal a miiséglgyi rendszer szamara elfogadott valamennyiet|ddivetelményt és
rendelkezést modszeres és rendezett médon irésivgielvek és eljarasok formajaban dokumentalri kel
mindségulgyi rendszer ezen dokumentacioja tegyedeeat mirhségigyi iranyelvek és eljarasok, példaul
mindségulgyi programok, méiségugyi tervek, misséglgyi kézikbényvek és niiaéglgyi jelentések
forméajaban val6 egységes értelmezését.

A dokumentécionak kulondsen a kovetidezt kell tartalmaznia:

a) a gyartdnak a mifségre vonatkozo célkiréseit;

b) a vallalati szervezetet, kiilondsen:

- a szervezeti felépitést, a vezetéssel megbizemélyi dllomany felélsségi korét, illetve a termékek
tervezésének és gyartasanak dnégével 6sszefuggzervezeti hatdskorét,

- a mirbségbiztositasi rendszer hatékonysaganak, kildraselérni kivant tervezési és gyartasi ésiég
biztositasara valé alkalmassaganak élirésére szolgald eszkdzoket, ideértve a nem mégtelenékek
ellendrzését is;

c) a termékek tervezésének iranyitasara és@ltésére szolgald eljarasokat, kilondsen:

- a tervezési specifikaciokat, beleértve az alkabmadé szabvanyokat, és azoknak a megoldasoknak a
leirdsat, amelyeket a termékre vonatkozé lényegetadmények teljesitése érdekében alkalmaznak,
amennyiben a 2. §-ban emlitett szabvanyokat negy, nam teljes mértékben alkalmazzak,

- a tervezést vizsgalo és eltems technikékat, a termék tervezésekor hasznalatasastikat és modszeres
intézkedéseket;

d) az ellerrzési és mifiségbiztositasi technikakat a gyartasi szakaszliddnésen:

- az alkalmazott médszereket és eljardsokaisetban a sterilizalassal, az anyagbeszerzéssel és a
vonatkozo6 dokumentéaciéval kapcsolatban,

- a termékazonositd eljarasokat a gyartas valameaagaszaban, rajzokbdl, leirasokbol vagy mas
vonatkoz6 okmanyokbdl 6sszeallitva és naprakésaérat

e)a gyartas éit, alatt és utan elvégzett vizsgalatokat és prahakok gyakorisagat, a felhasznalt
vizsgaloberendezéseket.

3.3. Akijelolt szervezetnek felll kell vizsgalraaminsséguigyi rendszert, hogy megallapithassa, hogy az
megfelel-e a 3.2. pontban hivatkozott kévetelméngék Fel kell tételezni, hogy a vonatkozé harmahiza
szabvanyokat megvalésité misegi rendszerek kielégitik ezeket a kovetelménydketrtékeb csoport
legalabb egy tagjanak legyen értékelési tapasatame€rintett technoldgiara vonatkozdan. Az értékel
eljaras a gyartasi folyamat ell@zése céljabdl tartalmazzon elierést a gyarté telephelyein.

A szemlét kovet vizsgélat eredményét, amelynek az ditedslél levont kbvetkeztetéseket és a
megindokolt értékelést kell tartalmaznia, az ut@lérsrzés utan kdzolni kell a gyartoval.

3.4. A gyartonak értesitenie kell a tw@gligyi rendszert elfogado kijeldlt szervezetetdaim a
mindségugyi rendszerre vonatkoz6an tervezett valtogastamint a gyartmanyféleségek véaltozasarol. A
kijelolt szervezetnek meg kell vizsgéalnia a javaséltozasokat, és ellériznie kell, hogy azok utan is
teljesiilnek-e a 3.2. pontban hivatkozott kdvetelyedn Ertesitenie kell a gyartot dontédéamelynek
tartalmaznia kell az ellénzés kdvetkeztetéseit és a megindokolt értékelést.

4. A gyartmanyterv vizsgalata

4.1. A 3. pontban kir6tt kdtelezettségeken tulrma gyartonak kérelmeznie kell a kijeldlt szervegk
a gyartani szandékozott és a 3.1. pontban hivatkggartmanycsoportba tartozé gyartmanyra vonatkozo
tervdokumentacié megvizsgalasat is.



4.2. A kérelemnek le kell irnia a széban forg6 krrervét, gyartasat és szolgaltatasait, és taataiia
kell mindazokat a sziikséges adatokat, amelyekalagfonthet, hogy megfelel-e ezen rendelet
kovetelményeinek.

A kérelemnek egyebek kdzott tartalmaznia kell @blbilakat:

a) a tervezési specifikaciokat, beleértve az alkalmiazabvanyokat; ezen szabvanyok illetékességének
szikséges mértékgazolasat, kiilondsen abban az esetben, ha aah 8mlitett szabvanyokat nem
alkalmaztak teljes mértékben. Ennek az igazolasmdmaznia kell a gyarto altal vagy annak f&dskége
alatt végrehajtott megfekelizsgalatok eredményeit;

b) arra vonatkoz6 tajékoztatast, hogy a termék szedszeként tartalmaz-e az 1. szamu melléklet B.2.
pontjanak 10. alpontjaban emlitett anyagot, amédyareeszkdzzel vald egyiitthatasa a széban forgd
anyagnak az élettani folyamatokba valé bekerilésgttményezheti, az elvégzett idevago kisérletekre
vonatkozo adatokkal egyutt;

¢)a 10. szamu melléklet szerinti klinikai adatokat;

d) a hasznalati Utmutat6 tervezetét.

4.3. A kijelolt szervezetnek meg kell vizsgalnikéaelmet, és amennyiben a termék megfelel e rendele
vonatkozo dlirasainak, a kérelmémek tervvizsgalati tanUsitvanyt ad ki. A kijeltitesvezet kérheti a
kérelem kiegészitését tovabbi vizsgalatokkal vagpgkkal annak érdekében, hogy értékélhegyen az e
rendelet kdvetelményeinek valé megfelelés. A tamaniynak tartalmaznia kell a vizsgalat kdvetkezeits
az érvényesség feltételeit, a jovahagyott terv egitsahoz szilkséges adatokat és sziikség esetén a
gyartmany alkalmazasi céljanak a leirasat.

4.4. A gyarténak, illetve a kérelmé@zek tajékoztatnia kell a terv vizsgdlati tanusitidaado kijelolt
szervezetet minden, az elfogadott tervhez képesirtivaltoztatasrdl. Ezeket a valtozasokat p6tldlagedl
fogadtatni a tandsitvanyt kiado kijelolt szervegzketha ezek a valtozasok befolyasolhatjak az ealend
Iényegi kdvetelményeinek valé megfelelést, vagyarmany hasznalatara vonatkozo feltételeket. A
potldlagos elfogadast a tervvizsgalati tanusitvéegészitése formajaban kell meghozni.

5. Szakmai fellgyelet

5.1. A szakmai feluigyelet célja annak a biztosithegy a gyart6 az elfogadott miséglgyi rendszer altal
raharulo kotelezettségeit rendben teljesitse.

5.2. A gyartonak fel kell hatalmaznia a kijeldleszezetet valamennyi szilkséges ditegs elvégzésére,
és el kell latnia minden szukséges dokumentumniignksen az alabbiakkal:

a) a minsséglgyi rendszer dokumentéacidjaval;

b) a minsségiigyi rendszer tervezésre vonatkozé részéberitazmvett adatokkal, igy példaul az
elemzések, szamitasok, tesztek eredményeivel stb.;

€) a minsségugyi rendszer gyartasra vonatkozo részében ssiaivett adatokkal, igy példaul az
ellensrzési jelentésekkel, vizsgalati adatokkal, kalilmé@datokkal, a személyzet képesitéiserold
jelentésekkel stb.

5.3. A kijelolt szervezetnek édzakos ellefrzéseket kell tartania és értékelést kell végerogy
meggyzsdjék arrdl, hogy a gyart6 alkalmazza-e az elfogachiiéségi rendszert, és étra gyartd részére
értékelési jelentést kell adnia.

5.4. Ezen tulmefen a kijeldlt szervezetd&tetes bejelentés nélkili latogatasokat tehet a@ydl;
amelyekbl a gyartd vizsgalati jelentést kap.

6. Adminisztrativ dlirasok

6.1. A gyarto az utolsé termék gyartasat kéeatlegalabb 5 évig kérésre a hatdésagok rendelkezésé
bocsétja a kdvetkéket:

a) a megfeledségi nyilatkozatot;

b) a 3.1. ponb) bekezdésében hivatkozott dokumentaciot;

c) a 3.4. pontban hivatkozott valtoztatasokat;

d) a 4.2. pontban hivatkozott dokumentaciot;

e)a kijelolt szervezet 3.3., 4.3., 5.3. és 5.4. pkiném hivatkozott hatarozatait és jelentéseit.

6.2. Ha a gyarténak nincs EGT tagallamban bejetjgzékhelye, a fiszaki dokumentacié rendelkezésre
bocsatdsa a 2. 8 (1) bekezdéséngpontja szerinti meghatalmazott képviskbtelezettsége.

3. szamu melléklet a 16/2006. (l1l. 27.) EOM rendghez

Tipusvizsgalati eljaras

A. Az osztalyba sorolt eszk6zok esetében



1. A tipusvizsgalat olyan eljaras, amelynek sor&ijeddlt szervezet megallapitja és tanudsitja, hagy
vizsgalt gyartas reprezentativ mintaja megfelaralelet vonatkozé &lrasainak. A tipusvizsgéalatot a gyarté
vagy meghatalmazott képvisg kérelmezi valamely kijelolt szervezetnél.

2. A kérelemnek az alabbiakat kell tartalmaznia:

a) a gyartd nevét és cimét, valamint a meghatalméggttiseb nevét és cimét, amennyibémyujtja be
a kérelmet;

b) a 3. pontban leirt dokumentaciét, amely a kérdggagas reprezentativ mintajanak (a tovabbiakban:
tipus), e rendelet kbvetelményeinek valé megfelsi&snpontjabdl tértén értékeléséhez sziikséges. A
kérelmednek a tipust a kijel6lt szervezet rendelkezéséltebbesatania. A kijeldlt szervezet sziikség esetén
tovabbi mintakat is kérhet;

c) irdsbeli nyilatkozatot arrél, hogy ugyanerre a siaumas kijeldlt szervezethez nem adtak be kérelmet

3. A dokumentéacidnak leh@até kell tennie a terv, a gyartas és a termék skatddainak a megértését, és
a kovetkedket kell tartalmaznia:

a) a tipus altalanos leirasat, ideértve a tervezétizgtokat is;

b) a tervezési rajzokat, a tervezett gyartasi médgeerkilonos tekintettel a sterilizalasra; az alkstek,
részegységek, aramkorok stb. rajzait;

c) az emlitett rajzok és abrak, valamint a terméikdaésének a megértéséhez szikséges leirasokat és
magyarazatokat;

d) a 2. 8-ban hivatkozott, teljes mértékben vagy eggmden alkalmazott szabvanyok jegyzékét, valamint
azoknak a megoldasoknak a leirasat, amelyekebarzefl kovetelmények kielégitése érdekében
alkalmaztak, amennyiben a 2. §-ban hivatkozott\wmayok nem teljes mértékben érvényesilnek;

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

f) nyilatkozatot arrol, hogy az eszkdz integrans riésaetartalmaz-e az 1. szamu melléklet A.ll. padt 7
alpontja szerinti anyagot vagy human vérszarmazéatamint az ezzel kapcsolatosaéie) az anyag vagy
a human vérszarmazék biztonsaganakge@gének és hasznossaganak értékeléséhez az dkakiazasi
céljanak figyelembevételével végzett vizsgalatoktai;

g) a 10. szamu melléklet szerinti klinikai adatokat,

h) a cimke tervét és ha sziikséges, a hasznalati déhuta

4. A kijelolt szervezetnek:

4.1. meg kell vizsgalnia és értékelnie kell a dokuatéciét, valamint igazolnia kell, hogy a tipust a
dokumentaciénak megfetan gyartottak; nyilvan kell tartania azokat a ®kek, amelyeket a 2. §-ban
hivatkozott szabvanyok vonatkoz@iehsainak megfeléen terveztek, valamint azokat, amelyeket nem;

4.2. el kell végeznie, vagy el kell végeztetnieegfeleb vizsgalatokat, prébakat, amelyek annak
igazolasahoz sziikségesek, hogy a gyart6 altal &lsmegoldasok kielégitik az e rendelet 1. szamu
melléklete szerinti alapvékdvetelményeket, ha a 2. §-ban hivatkozott szaymidnem teljes mértékben
érvényesilnek. Ha a terméket rendeltetésének nedgfalikodéséhez méas eszkozokkel kell 6sszekapcsolni,
meg kell bizonyosodni arrél, hogy ez a gyart6 attelgadott jellemikkel rendelke4 masik eszkdzzel
O0sszekapcsolva megfelel a Iényegi kbvetelményeknek;

4.3. el kell végeznie, vagy el kell végeztetnieegfeleb vizsgalatokat és probakat, amelyek annak
igazolasahoz sziikségesek, hogy ha a gyart6 a raégsehbvanyokat valasztotta ki alkalmazasra, akkor
azokat ténylegesen alkalmazta is;

4.4. meg kell allapodnia a kérelnderl a szikséges vizsgalatok és probak elvégzésehelkyébl.

5. Amennyiben a tipus megfelel e rendeléfrébainak, a kijelolt szervezet tipusvizsgalatiisitvanyt ad
ki a kérelme#nek. A tanusitvanynak tartalmaznia kell a gyartéénés cimét, a vizsgéalat kdvetkeztetéseit,
az érvényesséqg feltételeit és azokat az adatakelyak az elfogadott tipus azonositasahoz sziikskgas
dokumentécio megfelélrészeit mellékelni kell a tanusitvanyhoz, és egidfnyt a kijeldlt szervezetnek
meg kell6riznie. Az 1. szamu melléklet A.ll. pont 7.4. alpjarels’ fordulatdban hivatkozott eszkdzdk
esetén a kijelolt szervezetnek dontéshozati ki kell kérnie a 7.4. alpont éidordulatdban hivatkozottak
szempontjabdl a gyégyszerek térzskdnyvezésére jlighhstékes szervezet véleményét. A kijeldlt
szervezetnek a térzskdnyvezésre jogosult szervékmmnényének mérlegelésével kell meghoznia a détités
és erbl tajékoztatnia kell a térzskdnyvezésre jogosutireazetet is. Az 1. szamu melléklet A.ll. pont 7.4.
alpontja masodik fordulataban hivatkozott eszkéegitén csatolni kell az EMEA-nak az eszkbkészitett
tudomanyos szakvéleményét. A kijelolt szervezebrt@se meghozatalakor figyelembe veszi az EMEA
szakvéleményét. A kijeldlt szervezet nem allithétja tandsitvanyt, ha az EMEA szakvéleménye
kedvedtlen. A kijelolt szervezet a végsiontéssl értesiti az EMEA-t.



6. A kérelme#nek értesitenie kell a tipusvizsgalati tanusitv&mitito kijelolt szervezetet az elfogadott
termék minden jeletis mddositasardl. Az elfogadott termék médosit@stjiusvizsgalati tandsitvanyt
kiallit6 kijelolt szervezetnek Ujra, illetve pothd el kell fogadnia, ha a médositasok befolyas@hkatz
alapvet kévetelményeknek valé megfelelést vagy a termékzh@atara éirt feltételeket. Az (;, illetve
potldlagos elfogadas, ha az indokolt, az eredatistiizsgalati tanusitvany kiegészitéseként szerepel

7. Adminisztrativ dlirasok

7.1. Mas kijelolt szervezet is kaphat a tipusvitsgéanusitvanyokrol és kiegészitésélkmasolatot. A
tanusitvanyok mellékleteit, indokolt kérelemre,yamd ebzetes tajékoztatasa utan, mas kijelélt testilet
szadméra is hozzaférlée® kell tenni.

7.2. A gyarténak vagy meghatalmazott képvigaiek a tipusvizsgalati tanusitvanyokisnaki
dokumentécidinak masolatat és kiegészitéseiketodgdueszkdz gyartasatol szamitott legalabb 6téves
idészakra meg kebriznie.

7.3. Ha a gyartonak nincs az EGT tagéallamban begtggzékhelye, a iiszaki dokumentacio
rendelkezésre bocsatasa a 2. § (1) bekezdés®mmintja szerinti meghatalmazott képviskbtelezettsége.

B. Az aktiv belltethet eszkozok esetében

1. A tipusvizsgalat olyan eljaras, amelynek sor&ijeddlt szervezet megallapitja és tanudsitja, hagy
tervezett gyartas reprezentativ mintaja megfeteheelet vonatkozo &lrasainak.

2. A tipusvizsgalatot a gyart6 vagy a 10. § (2)dzelése szerinti meghatalmazott képvigekérelmezi
valamely kijel6lt szervezetnél.

A kérelemnek a kdvetkéket kell tartalmaznia:

a) a gyarto nevét és cimét, valamint a meghatalmégpttiseb nevét és cimét, amennyibémyujtja be
a kérelmet;

b) irasbeli nyilatkozatot arrél, hogy ugyanerre asipumas kijelolt szervezethez nem adtak be kérelmet

¢) a 3. pontban leirt dokumentéaciot, amely a kérdggésas reprezentativ mintdjanak (a tovabbiakban:
tipus), e rendelet kdvetelményeinek valé megfelsk&snpontjabdl torténértékeléséhez sziikséges.

A kérelmednek a tipust a kijeldlt szervezet rendelkezésélicbkesatania. A kijeldlt szervezet sziikség
esetén tovabbi mintakat is kérhet.

3. A dokumentéacidnak lehiaté kell tennie a terveknek, a gyartasnak és azesziolgaltatasainak a
megértését, és a kovetkéet kell tartalmaznia:

a) a tipus altalanos leirasat;

b) a tervezési rajzokat, a tervezett gyartasi modkeerkilonds tekintettel a sterilizalasra, valanaint
alkatrészek, részegységek, aramkorok stb. rajzait;

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

d) a 2. 8-ban hivatkozott, teljes mértékben vagy eggsden alkalmazott szabvanyok jegyzékét, valamint
azoknak a megoldasoknak a leirasat, amelyeketpretl kovetelmények kielégitése érdekében
alkalmaztak, amennyiben a 2. §-ban hivatkozottwmayok nem teljes mértékben érvényesilnek;

e) a konstrukciés szamitasokjigzaki vizsgalatok stb. eredményeit;

f) arra vonatkoz6 tajékoztatast, hogy a termék szeBszeként tartalmaz-e az 1. szamua melléklet B.II.
pont 10. alpontjdban emlitett anyagot, amelyne&szkdzzel valé egyltthatdsa a széban forgd anyaamak
élettani folyamatokba val6 bekeriilését eredményteAmrelvégzett idevago kisérletekre vonatkozé
adatokkal egyutt;

g) a 10. szamu melléklet szerinti klinikai adatokat;

h) a haszndlati itmutato tervezetét.

4. A kijelolt szervezet a tipusvizsgalati eljarasas:

4.1. megvizsgalja és értékeli a dokumentaciot,maltigazolja, hogy a tipust a dokumentaciénak
megfeleben gyartottak; megallapitja azokat a tételeket,lpehet a 2. §-ban hivatkozott szabvanyok
vonatkozo dlirasainak megfeléen terveztek, valamint azokat, amelyeket nem;

4.2. elvégzi vagy elvégezteti a megfélelzsgalatokat, probakat, amelyek annak igazoldséaho
sziikségesek, hogy a gyarto altal hasznalt megdiddstggitik az e rendelet 1. szamu mellékleteistier
alapveb kovetelményeket, ha a 2. §-ban hivatkozott szajlanem teljes mértékben érvényesiilnek;

4.3. elvégzi vagy elvégezteti a megfélelzsgalatokat és prébakat, amelyek annak igaziotiséa
szilkségesek, hogy ha a gyarté a medfedehbvanyokat valasztotta ki alkalmazasra, akkokaitz
ténylegesen alkalmazta is;



4.4. megéllapodik a kérelmi&zel a sziikséges vizsgalatok és probak elvégzésthelyébl.

5. Amennyiben a tipus megfelel e rendeléfrékainak, a kijelolt szervezet tipusvizsgalatiisitvanyt ad
ki a kérelme#nek. A tanusitvanynak tartalmaznia kell a gyartéénés cimét, a vizsgéalat kdvetkeztetéseit,
az érvényesséqg feltételeit és azokat az adatakelyak az elfogadott tipus azonositasahoz sziikskgAs
dokumentécio megfelélrészeit mellékelni kell a tanusitvanyhoz, és egidfnyt a kijeldlt szervezetnek
meg kelldriznie.

6. A kérelmednek értesitenie kell a tipusvizsgalati tanusitvémititd kijelolt szervezetet az elfogadott
termék minden modositasarol.

Ezeket a médositasokat a tipusvizsgalati tanusituaallito kijelolt szervezetnek djra el kell fogaia, ha
a moédositasok befolyasolhatjak a I1ényegi kovetelrmknek valé megfelelést vagy a termék hasznalatara
elsirt feltételeket. Az (j elfogadas, ha az indokalt,eredeti tipusvizsgalati tanusitvany kiegészitse
szerepel.

7. Adminisztrativ dlirasok

7.1. Mas kijelolt szervezet is kaphat a tipusvitsgéanusitvanyokrol és kiegészitésélkmasolatot. A
tanusitvanyok mellékleteit, indokolt kérelemre yaigo ebzetes tajékoztatasa utdn, mas kijeldlt testulet
szamara is hozzaférlée® kell tenni.

7.2. A gyartonak vagy meghatalmazott képvigalek a tipusvizsgalati tanusitvanyokisnaki
dokumentécidinak masolatat és kiegészitéseiketodgdueszkdz gyartasatol szamitott legalabb 6téves
idészakra meg kebriznie.

7.3. Ha a gyarténak nincs EGT tagallamban bejetigzékhelye, a fiszaki dokumentacié rendelkezésre
bocsatdsa a 2. 8 (1) bekezdésénggontja szerinti meghatalmazott képviskbtelezettsége.

4. szamu melléklet a 16/2006. (11l. 27.) EOM rendghez

Termékelle@rzés

A. Az osztalyba sorolt eszkdz6k esetében

1. Atermékelletirzés az az eljaras, amikor a gyarté vagy meghataithképvisedje tanisitja - és &it
nyilatkozik -, hogy a 4. pontban lefektetett el@eda e§ termékek megfelelnek a tipusvizsgalati
tanusitvanyban leirt tipusnak és teljesitik e rigtddjuk vonatkozé kdvetelményeit.

2. A gyarténak minden sziikséges intézkedést medgekalie annak biztositasara, hogy a gyartasi
eljarassal olyan termékeket hozzon létre, amelye$felelnek a tipusvizsgalati tanUsitvanyban Igiignak
és e rendelet rajuk vonatkoz6 kdvetelményeinekydtgnak a gyartas megkezdésgtedlyan
dokumentéciot kell kidolgoznia, amely rogziti a ggai eljarasokat - kulonds tekintettel, ha az sédles, a
sterilizalasra -, valamint az 6sszes, mar koralmhegfogalmazott éirast, amelyek arra szolgalnak, hogy
biztositsak a gyartds homogenitasat és - szikst@resa termékek megegysegét a tipusvizsgalati
tanusitvanyban leirt mintaval és e rendelet vordtlabirdasaival. A gyartonak fel kell tiintetnie a 3. §
szerinti CE jel6lést és megfetsigi nyilatkozatot kell kiallitania. Sterilen fotgenba hozott termékek
esetén a gyarténak ezen tulrien alkalmaznia kell az 5. szamu melléklet 3-4. afjddan edirtakat is,
amelyek azonban csak azokra a gyartasi fazisokratkoznak, amelyek a sterilizalasra és a sterilitas
fenntartasara szolgalnak.

3. A gyarténak vallalnia kell, hogy olyan rendszest 1étre és tart naprakész allapotban, amellyel
kiértékeli az eszkdzzel a gyartas utani fazisbanzett tapasztalatokat, és intézkedik a sziikséges
moédositasok végrehajtasarél. Ez a vallalas akétedezi a gyartét, hogy a 14. §-nak megfédel
haladéktalanul jelentse az ott részletezett eseehéhy

4. A kijeldlt szervezet elvégzi a megfeéializsgalatokat ahhoz, hogy igazolja a termék e etatd
kovetelményeinek valé megfetsiégét, a gyartd valasztasa szerint vagy mindersegymék
megvizsgalasaval, ahogy ezt az 5. pobirg, vagy a termékeknek a 6. pont szerinti stikiazalapon
tortérd megvizsgalasaval. Az@&oekben emlitett elleirzések nem vonatkoznak a gyartasi folyamatnak a
sterilitds biztositasat szolgalo Iépéseire.

5. Minden egyes termék ellérzése és probaja (darabvizsgéalat)



5.1. Minden egyes terméket egyedileg meg kell \dlrsa 2. § szerinti vonatkoz6 szabvanyokbdiirel
vagy ezekkel egyenértékizsgalatokkal annak megallapitasara, hogy megekpgea tipusvizsgalati
tanusitvanyban leirt mintaval, és megfelel-e a e@td/onatkozé éirasainak.

5.2. A kijelolt szervezetnek minden elfogadott téken fel kell tlintetnie vagy tiintettetnie azonasita
szamat, és irasbeli tanusitvanyt kell kiallitardabégzett vizsgalatokra vonatkozoéan.

6. Statisztikai elletrzés

6.1. A gyarténak a termékeket egységes tételkdhekellitania és bemutatnia.

6.2. Minden tétell véletlenszeit mintat kell venni. A mintat képézermékeket egyenként kell
megvizsgélni a 2. § szerinti vonatkoz6 szabvanynlddsirt vagy azokkal egyenértékizsgalatokkal annak
megallapitasara, hogy megegyeznek-e a tipusvizstglasitvanyban leirt mintaval. A vizsgalat
eredményéil fligg, hogy a tétel elfogadhaté-e vagy vissza Utbitani.

6.3. Az eszk0zok statisztikai elignzése jellemé& sajatossagaik szerint, mintavételi terv alapjarétik.
A mintavétel azt a minimalis méséget biztositja, amelynél az elfogadas valdséige 5%, a nem
megfelebség pedig 3 és 7% kozott van.

6.4. Ha a tétel elfogadasra kerlt, a kijel6lt seeet minden egyes terméken feltiinteti vagy fediieti
azonositasi szamat, valamint irasbeli megdskegi tandsitvanyt allit ki az elvégzett vizsgalatok
vonatkozo6an. A tételben szerépialamennyi termék forgalomba hozhat6, kivéve atéfian nem
megfelebnek bizonyult termékeket.

Ha a tétel visszautasitasra kerllt, a kijel6lt egeetnek kel intézkedéseket kell tennie annak
megakadalyozasara, hogy a termék forgalomba keriBdakori tétel-visszautasitasok esetén a kijelolt
szervezet felfliggesztheti a statisztikai ellzést.

A gyarto, a kijelolt szervezet felidségére a gyartas soran feltlintetheti a kijel@tvazet azonositasi
szamét.

7. Adminisztrativ élirasok

A gyarténak vagy meghatalmazott képvigéhek az utolsé termék gyartasatdl szamitott ldupatit évig
a Hivatal rendelkezésére kell tudni bocséatania:

a) a megfeladségi nyilatkozatot;

b) a 2. pontban hivatkozott dokumentaciét;

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

d) ahol az indokolt, a 3. szamu mellékletben hivatkbtipusvizsgalati tandsitvanyt.

8. ll.a osztalyba tartozé eszkdzokre valé alkalreaza

A 6. 8 (2) bekezdésével 6sszhangban e melléklea adztalyba tartoz6 eszkdzokre is alkalmazhat6 a
kovetked eltérésekkel:

8.1. az 1-2. ponttdl eltéen a megfelélségi nyilatkozatbdl kovetkéen a gyarté tanusitja és nyilatkozik
arrél, hogy a Il.a osztalyba tartoz6 termékeket sg@mu melléklet 3. pontjaban hivatkozottszaki
dokumentécionak megfetan gyartotta, és azok teljesitik e rendelet voraikdvetelményeit;

8.2. az 1-2., 5-6. pontoktdl elti@n a kijelolt szervezet altal végzett vizsgalaharanyul, hogy
megebsitse a ll.a osztalyba tartoz6 termékeknek a fnézaelléklet 3. pontjaban hivatkozottiszaki
dokumentéacionak valé megfelelését.

9. A 2. 8§ (2) bekezdéséndkpontja al4 tartozé eszkdzokre vald alkalmazéas

Az 5. pont szerinti esetben a 2. § (2) bekeztjg®ntja ala tartozé eszk6zok minden gyartasi tétele
elédllitasanak befejezését kogen, valamint a 6. pont szerinti elidmés esetében a gyarto értesiti a kijelolt
szervezetet az adott gyartasi tétel kibocsatasdsdhegkildi részére az 1. szamua melléklet A.lht 7o4.
alpont harmadik fordulata szerinti laboratoriumabkiadott hivatalos tanisitvanyt az eszkdzbenlaléaott
human vérszarmazék gyartasi tételének kibocsatasaro

B. Az aktiv belltethet eszkozok esetében

1. A termékelletirzés az az eljaras, amikor a gyarté vagy meghatatnképvisedje tanisitja - és et
nyilatkozik -, hogy a 3. pontban foglalt eljaragsat vizsgalt termékek megfelelnek a tipusvizsgala
tandsitvanyban leirt tipusnak, és teljesitik e edgtdrdjuk vonatkoz6 kévetelményeit.

2. A gyarténak vagy meghatalmazott képugatek minden sziikséges intézkedést meg kell temmak
biztositasara, hogy a gyartasi eljarassal olyanékijojjon létre, amely megfelel a tipusvizsgalati
tanusitvanyban leirt tipusnak és e rendelet voaatkévetelményeinek. A gyartdnak vagy meghatalmazot
képvisebjének valamennyi eszkdzon fel kell tiintetnie a 8z&rinti CE jelblést, és megfaiskgi
nyilatkozatot kell kiallitania.



3. A gyarténak a gyartas megkezdésstalyan dokumentéciét kell kidolgoznia, amely réiga gyartasi
eljarasokat, kilonds tekintettel a sterilizalasadamint az 6sszes, mar korabban megfogalmazittet,
amely arra szolgal, hogy biztositsa a gyartas egpssgét és a termékek megeggégét a tipusvizsgalati
tanusitvanyban leirt mintaval és e rendelet vordilabirasaival.

4. A gyartonak vallalnia kell, hogy olyan rendsZeot létre és tart naprakész allapotban, amellyel
kiértékeli az eszkdzzel a gyartas utani fazisbanzstt tapasztalatokat, és intézkedik a sziikséges
moédositasok végrehajtasarél. Ez a vallalas akétedezi a gyartét, hogy a 14. §-nak megfédel
haladéktalanul jelentse az ott részletezett eseehéhy

5. Az eszkoz e rendelet kdvetelményeinek valé nielgieegének igazolasa céljabdl a kijeldlt szervezet az
eszkdz 6. pont szerinti statisztikai alapu dlle@sével elvégzi a megfetelizsgalatokat és probakat. A
gyartonak fel kell hatalmaznia a kijel6lt szervezetrra, hogy a 2. pont szerint hozott intézkedések
hatékonysagat tényleges termékvizsgalattal (teraudittal) értékelje.

6. Statisztikai elletrzés

6.1. A gyartonak a termékeket egységes tételkdhekallitani és bemutatni, és kdteles megtenni minden
sziikséges intézkedést annak érdekében, hogy agjyfé@iyamat biztositsa minderséllitott tétel
egységesseégeét.

6.2. Minden tételbl véletlenszel mintat kell venni. A mintdba édermékeket egyenként kell
megvizsgélni, és a 2. § szerinti vonatkoz6 szabotdogn ebirt megfeled vizsgalatokat vagy azokkal
egyenérték vizsgalatokat kell végrehajtani annak megallapitZddjabol, hogy az eszk6zok megegyeznek a
tipusvizsgalati tanusitvanyban leirt mintaval. Asgalat eredmény@tfiigg, hogy a tétel elfogadhaté-e, vagy
vissza kell utasitani.

6.3. Az eszkdzok statisztikus elldmése jellemé& sajatossagaik szerint az alabbi jellékkel rendelked
mintavételi terv alapjan torténik:

- olyan mirbségi szint, amelynél az elfogadas valdgzége 95%, és a nem megfelelés 0,29 és 1% kodzott
van;

- a mintavétel azt a minimalis néiséget biztositja, amelynél az elfogadas valdisgige 5%, a nem
megfelebség pedig 3 és 7% kozott van.

6.4. Ha a tétel elfogadasra kerlt, a kijel6lt seeet minden egyes terméken feltiinteti vagy fediieti
azonositasi szamat, valamint irasbeli megdskegi tandsitvanyt allit ki az elvégzett vizsgalatok
vonatkozoan. A tételben szeréplalamennyi termék forgalomba hozhaté, kivéve atéfian nem
megfelebnek bizonyult termékeket.

Ha a tétel visszautasitasra kerdlt, a kijel6ltitieshek kelb intézkedéseket kell tennie annak
megakadalyozasara, hogy a termék forgalomba keriBdakori tétel-visszautasitasok esetén a kijelolt
testilet felfliggesztheti a statisztikai eblerést.

A gyartd, a kijelolt testiilet felésségére a gyartas soran feltlintetheti a kijeléttitet azonositasi szamat.

6.5. A gyartonak vagy meghatalmazottjanak kérelegirkell tudni mutatnia a kijel6lt szervezet
megfelebség tanisitvanyat.

5. szamu melléklet a 16/2006. (l1l. 27.) EOM rendéhez

Gyartasminjség-biztositas
A. Az osztalyba sorolt eszk6zok esetében

1. A gyarténak a kérdéses termékek gyartasandhadizaia kell az elfogadott mbséguigyi rendszert, és
el kell végeznie a 3. pontbarbit végellerbrzést, tovabba vallalnia kell a 4. pontban hivatkbzzakmai
feligyeletet.

2. A megfelebségi nyilatkozat része annak az eljarasnak, amelghea gyartd, aki teljesiti az 1. pontban
foglalt kotelezettségeit, biztositja ésémyilatkozik, hogy az érintett termékek megfelddreetipusvizsgalati
tanusitvanyban leirt tipusoknak, és teljesitikreledet rajuk vonatkozé @&rasait.

A gyarténak a 3. §-sal 6sszhangban fel kell tlieedrCE jel6lést, és irasbeli megfék#gi nyilatkozatot
kell kidllitania. Ezt a nyilatkozatot, amely a gigdt termékek meghatarozott mennyiségére vonatkezik
gyartonak meg kebriznie.

3. Minéségligyi rendszer



3.1. A gyarténak midségugyi rendszere kiértékelésére kijeldlt szeretzetll felkérnie. A kérelemnek a
kovetkedket kell tartalmaznia:

a) a gyarto nevét és cimét,

b) az eljaras ala tartozé gyartmanyokrél vagy gyarykategoériarél minden vonatkozé tajékoztatast,

c) irdsbeli nyilatkozatot arrél, hogy ugyanezen terekédel kapcsolatban nem fordultak még mas kijelolt
szervezethez,

d) a minsségugyi rendszer dokumentaciojat,

e) az elfogadott miségugyi rendszetibfakado kotelezettségek véllalasat,

f) kotelezettségvallalast arra, hogy réemk az engedélyezett minégiigyi rendszer kielégies hatékony
voltat,

g) ahol az indokolt, az elfogadott tipusokra vonatko¥ézaki dokumentaciot és a tipusvizsgalati
tanusitvanyok egy masolati példanyat,

h) a gyéart6 arra vonatkozé véllalasat, hogy a 14.l8megfeleben haladéktalanul jelenti az ott
részletezett eseményeket.

3.2. A mirdségligyi rendszernek biztositania kell, hogy a tkakénegfeleljenek a tipusvizsgalati
tanusitvanyban leirtaknak. A gyart6 altal a ésiégiigyi rendszerbe bevezetett valamennybsdgi elem,
kovetelmény és 8iras, irasbeli elvi nyilatkozatok és eljarasok féjaan, médszeresen és rendszerezve
dokumentélva legyen. A miségligyi rendszer dokumentécioja biztositsa @sdighiztositasi politikanak és
a minsségbiztositasi eljarasoknak programok, tervek Kdmivek, feljiegyzések stb. segitségével tdtén
egységes értelmezését. A dokumentacionak tartaimbeh a kovetkedk leirdsat:

a) a gyartd miségre vonatkozo célkizéseit;

b) a vallalati szervezetet, kiilondsen:

- a szervezeti felépitést, a vaitg felebsségét és szervezeti hataskorét a termékek gydatdsa
vonatkozasaban,

- a mirségugyi rendszer hatékonysaganak a figyelésérbrakatt médszereket, kilonds tekintettel az
elérni kivant miség biztositasara, és beleértve az e rendeletmeknegyfeled termékekre vonatkozé
szabdlyozast is;

) a gyartasi fazisban alkalmazott ebberési és mitiségbiztositasi technikakat, kiléndsen:

- a sterilizalasi, az anyagbeszerzési és a dokuatdsnfolyamatokat és eljarasokat,

- a rajzokon, specifikaciékon vagy mas vonatkozkueentumokon alapuld, a gyartasi folyamat
valamennyi fazisdban alkalmazott és mindig napmk@sartott termékazonositasi eljarasokat;

d) a gyartas éit, alatt és utan végzebdizsgalatokat és probakat, ezek gyakorisagatikainaazott
vizsgéaléberendezéseket; a vizsgaloberendezésdésfiiésének kelen bizonylatoltnak kell lennie.

3.3. Akijelolt szervezetnek at kell vizsgalnia améségbiztositasi rendszert annak megéllapitasa
érdekében, hogy az megfelel-e a 3.2. pontban lozatkkovetelményeknek. Fel kell tételezni, hogy a
vonatkoz6 harmonizalt szabvanyokat megvalosit@sagigbiztositasi rendszerek megfelelnek ezeknek a
kovetelményeknek. Az értéketsoport legalabb egy tagjanak legyen az érirgettriol6giara vonatkozdlag
korabbi értékelési tapasztalata. A gyartasi folyakallertrzése céljabol az értékelési eljaras tartalmazzon
ellensrzést a gyart6 telephelyein, indokolt esetben at§y@eszallitdinak a telephelyén is. A vizsgalat
eredményét, amelynek az ellepéstdl levont kdvetkeztetéseket és a megindokolt éréétekell
tartalmaznia, az utolsoé ellérzés utan kdzolni kell a gyartdval.

3.4. A gyartonak értesitenie kell a igi rendszert elfogado kijeldlt szervezetet mindemirbségugyi
rendszerre vonatkozOan tervezett Iényeges valtlz#skijeldlt szervezetnek meg kell vizsgalniaaagsolt
valtozasokat, és ellériznie kell, hogy azok utan is teljesiilnek-e a p@ntban hivatkozott kbvetelmények.
A dontést, amelynek az ell@rzéslél levont kbvetkeztetéseket és a megindokolt éré&stdell tartalmaznia,
kozolni kell a gyartéval.

4. Szakmai felugyelet

4.1. A szakmai felligyelet célja annak biztositasay a gyartd az elfogadott néisegligyi rendszedh
raharulod kotelezettségeit rendben teljesitse.

4.2. A gyéart6 felhatalmazza a kijel6lt szervezetegy minden sziikséges elerést elvégezzen, amihez
minden szikséges tajékoztatast meg kell adniankgkn:

a) a minsségi rendszer dokumentaciojat,

b) a minségi rendszer gyartasra vonatkozo6 részében meghattiadatokat, példaul az eligmési
jelentéseket és vizsgalati adatokat, a hitelesdidsiokat, a személyzetrisitési jelentéseket stb.

4.3. A kijelolt szervezetnek fdzakos elledrzést kell tartania, és értékeléseket kell végeirgy
megbizonyosodijék arrél, hogy a gyarté alkalmazaa-elfogadott mifiségligyi rendszert, és a gyarté
részére értékelési jelentést kell adnia.

4.4. A kijelolt szervezet varatlan latogatasokaetea gyartondl. Az ilyen latogatasok alkalmavhijelolt
szervezet szilkség esetén vizsgalatokat végezhetreggztethet a méiségi rendszer helyesiikbdésének



ellensrzése céljabol. A szeml@lr és ha torténtek, a vizsgalatokrol készilt jadeht gyarté rendelkezésére
kell bocsatani.

5. Adminisztrativ elirasok

5.1. A gyart6 az utolsé termék gyartasat kévigeves idszak végéig kérésre a Hivatal rendelkezésére
bocsétja a kdvetkéket:

a) a megfeledségi nyilatkozatot;

b) a 3.1.d) pontban hivatkozott dokumentaciét;

¢) 3.4. pontban hivatkozott valtozasokat;

d) a 3.1.g) pontban hivatkozott dokumentaciot;

e)a kijelolt szervezetnek a 4.3-4.4. pontban hivabikbdontéseit és jelentéseit;

f) ahol az indokolt, a 3. szamu mellékletben hivatkbtipusvizsgalati tandsitvanyt.

6. A ll.a osztalyba tartoz6 eszkdzokre val6 alkaésa

A 6. § (2) bekezdésével egybehangzéan e mellélkiatnaazhato a ll.a osztalyba tartozé eszkdzokra is,
kovetked kivételekkel:

6.1. EltéBen a 2., 3.1-3.2. pontoktdl, a megfékgi nyilatkozat természet@tkdvetkeden, a gyartd
biztositja, és eél nyilatkozik, hogy a Il.a osztalyba tartoz6 terrakkt a 7. szamua melléklet 3. pontjaban
hivatkozott nfiszaki dokumentaciénak megféleh gyartotta, és azok teljesitik e rendelet rajukatkoz6
kovetelményeit.

7. A 2. 8§ (2) bekezdésh pontja ald tartoz6 eszkodzokre vald alkalmazéas

A 2. § (2) bekezdéd) pontja ala tartoz6 eszkdzok minden gyartasi téél@litdsanak befejezését
koéveben a gyarto értesiti a kijelolt szervezetet az taglgdrtasi tétel kibocsatasarél, és megkildi résaer
1. szamu melléklet A.Il. pont 7.4. alpont harmafditdulata szerinti laboratérium altal kiadott hiskats
tanusitvanyt az eszkdzben alkalmazott human vérezzk gyartasi tételének kibocsatasarol.

B. Az aktiv belltethet eszkozok esetében

1. A gyarténak a kérdéses termékek gyartasana@galerdrzésénél a 3. pontnak megféieh
alkalmaznia kell az elfogadott néiségiigyi rendszert, tovabba vallalnia kell a 4. panthivatkozott
szakmai fellgyeletet.

2. A megfelebségi nyilatkozatban az 1. pontbadigl kdtelezettségeket telje$igyarto biztositja, hogy a
kérdéses termékek megfelelnek e rendelet rajuktikond ebirasainak, és nyilatkozik i

A gyarténak, illetve a meghatalmazott képuiselk a 3. §-sal 6sszhangban fel kell tlintetnie geGHest,
és irasheli megfeléségi nyilatkozatot kell kiallitania. Ezt a nyilatéatot, amely vonatkozhat az eszkbz egy
vagy tobb példanyara, a gyartébnak meg &einie.

3. Mingségligyi rendszer

3.1. A gyartonak midiséguigyi rendszere kiértékelésére kijeldlt szeretzedl felkérnie. A kérelemnek a
kovetkedket kell tartalmaznia:

a) a gyartani tervezett termékkategériara vonatkozaddem szikséges informaciot,

b) a minsségiigyi rendszer dokumentaciojat,

c) nyilatkozatot arra nézve, hogy a gyarté vallaljeeHagadott mibségigyi rendszedib szarmazé
kotelezettségeket,

d) nyilatkozatot arrél, hogy a gyarté az elfogadothéséguigyi rendszert kéllhatékonysaggal fenntartja,

e)ahol az indokolt, az elfogadott tipusra vonatkoZi&raki dokumentaciét és a tipusvizsgalati
tanusitvanyok egy masolati példanyat,

f) a gyart6 arra vonatkozo kotelezettségvallalas@y Botékesités utani felligyeleti rendszert vezaidhe
tart korszeit allapotban. Ez a véllalas arra is kotelezi a gitahogy a 14. §-nak megfefein haladéktalanul
jelentse az ott részletezett eseményeket.

3.2. A mirdséglgyi rendszernek biztositania kell, hogy a tkakénegfeleljenek a tipusvizsgalati
tanusitvanyban leirtaknak. A gyart6 altal a éségiigyi rendszerbe bevezetett valamennybsdgi elem,
kovetelmény és 8iras irasbeli elvi nyilatkozatok és eljarasok fojdih@n, modszeresen és rendszerezve
dokumentalva legyen. A miségligyi rendszer dokumentéacidja biztositsa @&sdigbiztositasi politikanak és
a minsségbiztositasi eljarasoknak programok, tervek Kdgivek, feliegyzések sth. segitségével tdrtén
egységes értelmezését. A dokumentacionak tartalmeh a kbvetkedk leirasat:

a) a gyartonak a misségre vonatkozé célkitéseit;

b) a vallalati szervezetet, kiilondsen:



- a szervezeti felépitést, a vaisig felebsségét és szervezeti hataskorét a termékek gydatasa
vonatkozasaban,

- a mirségugyi rendszer hatékonysaganak a figyelésérbrakatt médszereket, kilonds tekintettel az
elérni kivant miség biztositasara, és beleértve az e rendeletmeknegyfeled termékekre vonatkozé
szabalyozast is;

) a gyartasi fazisban alkalmazott ebberési és mitiségbiztositasi technikakat, kilondsen:

- a sterilizalasi, az anyagbeszerzési és a dokaidsnfolyamatokat és eljarasokat,

- a rajzokon, specifikaciékon vagy mas vonatkozkueentumokon alapuld, a gyartasi folyamat
valamennyi fazisdban alkalmazott és mindig napmk@sartott termékazonositasi eljarasokat;

d) a gyartas éit, alatt és utan végzebhdizsgalatokat és probakat, ezek gyakorisagat étkaimazott
vizsgaldberendezéseket.

3.3. A kijelolt szervezetnek felll kell vizsgalraaminsséguigyi rendszert, hogy megallapithassa, hogy az
megfelel-e a 3.2. pontban hivatkozott kévetelméngdk Fel kell tételezni, hogy a vonatkozé harmadhiza
szabvanyokat megvalésité misegi rendszerek kielégitik ezeket a kovetelménydketrtékeb csoport
legalabb egy tagjanak legyen értékelési tapasatalatrintett technolégiara vonatkozéan. Az értékel
eljaras a gyartasi folyamat elléaése céljabdl tartalmazzon ellerést a gyarté telephelyein, indokolt
esetben a gyarté beszallitéinak a telephelyén is.

A szemlét kovet hatarozatot, amelynek tartalmaznia kell az élieés kdvetkeztetéseit és a megindokolt
értékelést, kozolni kell a gyartoval.

3.4. A gyartonak értesitenie kell a iw@gligyi rendszert elfogado kijeldlt szervezetetdaim a
mindségugyi rendszerre vonatkoz6an tervezett valtogastamint a gyartmanyféleségek véaltozasarol. A
kijelolt szervezetnek meg kell vizsgalnia a javaséltozasokat és ellériznie kell, hogy azok utan is
teljesuiinek-e a 3.2. szakaszban hivatkozott koneiryek. Ertesitenie kell a gyartot dontéséamelynek
tartalmaznia kell az ellénzés kdvetkeztetéseit és a megindokolt értékelést.

4. Szakmai felugyelet

4.1. A szakmai felligyelet célja annak biztositasay a gyartd az elfogadott nésegligyi rendszedh
raharulo kotelezettségeit rendben teljesitse.

4.2. A gyartd felhatalmazza a kijel6lt szervezetegy az minden sziikséges ellerést elvégezzen,
amihez minden sziikséges tajékoztatast meg kelaakifiondsen:

a) a mindségligyi rendszer dokumentaciojat,

b) a minsségiigyi rendszer gyartasra vonatkozé részében ndeghatt adatokat, példaul az elierési
jelentéseket és vizsgalati adatokat, a hitelesdidsiokat, a személyzetnisitési jelentéseket stb.

4.3. A kijelolt szervezetnek édzakos elletrzést kell tartania és értékeléseket kell végezragy
megbizonyosodjék arrdl, hogy a gyarté alkalmazaa-elfogadott miiségligyi rendszert és a gyartd részére
értékelési jelentést kell adnia.

4.4. A kijelolt szervezet varatlan latogatasokaetea gyartondl. Az ezelrkészilt jelentést a gyartd
rendelkezésére kell bocsatani.

5. A kijel6lt szervezet a tdbbi kijelolt szervemttkozli a mirdségligyi rendszerek elfogadasara,
elutasitasara vagy visszavonasara vonatkoz6 infoéiet.

6. szamu melléklet a 16/2006. (lll. 27.) EUM renéghez

Termékminiség-biztositas

1. A gyartonak a termék végellamzésénél és vizsgalatanal alkalmaznia kell a 3th@onebirt
mindségulgyi rendszert, tovabba a 4. pontbéirtdeliigyeleti elledrzés alatt kell allnia. Sterilen forgalomba
hozott termékek esetén a gyartonak ezen tiberealkalmaznia kell az 5. szamu melléklet A. poraja3-4.
alpontjaiban dlirtakat is, amelyek azonban csak azokra a gy&éaisiokra vonatkoznak, amelyek a
sterilizalasra és a sterilitas fenntartasara shudgia

2. A megfelebségi nyilatkozat része annak az eljardsnak, amelshe gyarto, aki teljesiti az 1. pontban
foglalt kotelezettségeit, biztositja ésémyilatkozik, hogy az érintett termékek megfelddraetipusvizsgélati
tanusitvanyban leirt tipusoknak, és teljesitikraledet rajuk vonatkoz6 &kasait. A gyarténak a 3. §-sal
O6sszhangban fel kell tiintetnie a CE jeldlést, &sbieli megfeléiségi nyilatkozatot kell kidllitania. Ezt a
nyilatkozatot, amely a gyartott termékek meghatdttonennyiségére vonatkozik, a gyarténak meg kell
driznie. A CE jel6lést annak a kijeldlt szervezetaekazonositasi szamaval egyitt kell alkalmaznglpiaz
e mellékletben hivatkozott feladatokat ellatja.



3. Minéségligyi rendszer

3.1. A gyarténak mibségugyi rendszere kiértékelésére fel kell kérnieléiglolt szervezetet.

A kérelemnek a kovetkéket kell tartalmaznia:

a) a gyarto nevét és cimét;

b) az eljaras ala tartozé gyartmanyokrél vagy gyarykategoériarél minden vonatkozé tajékoztatast;

c) irdsbeli nyilatkozatot arrél, hogy ugyanezen tereiddel kapcsolatban nem fordultak mas kijel6lt
szervezethez;

d) a minbségugyi rendszer dokumentaciojat;

e) az elfogadott miéségugyi rendszetibfakado kotelezettségek véllalasat;

f) ahol az indokolt, az elfogadott tipusokra vonatkoigzaki dokumentaciot és a tipusvizsgélati
tandsitvanyok egy masolati példanyat;

g) a gyarto arra vonatkozé vallalasat, hogy olyan rméudkss eljarast hoz létre és tart naprakész allapptb
amellyel felllvizsgdalja az eszkditra gyartas utan szerzett tapasztalatokat, éskietiiz a sziikséges
korrekcidkrol. Ez a véllalas arra is kotelezi aggt hogy a 14. §-ban foglaltaknak megfééai
haladéktalanul jelentse az ott részletezett eseehéhy

3.2. A mirbségligyi rendszerben minden egyes terméket vagyemiedyes sorozat reprezentativ mintajat
meg kell vizsgalni és a 2. 8-ban hivatkozott vonatkszab-vany(ok)ban meghatérozott, vagy azokkal
egyenérték vizsgalatok elvégzésével kell biztositani, hodgranékek megfeleljenek a tipusvizsgalati
tanusitvanyban leirt tipusnak, és kielégitsék detat rjuk vonatkozo élrasait. A gyarto altal a
mindségugyi rendszerbe bevezetett valamennybsdigi elem, kdvetelmény ésiehs, irdsbeli elvi
nyilatkozatok és eljardsok formajaban, médszerésaendszerezve dokumentélva legyen. ASsggugyi
rendszer dokumentaciodja biztositsa adaéygbiztositasi politikdnak és a rbsggbiztositasi eljarasoknak
programok, tervek, kézikdnyvek, feliegyzések styitségével torténegységes értelmezését. A
dokumentécionak tartalmaznia kell a kovetkeleirasat:

a) a miniségi célkitizéseket és a szervezeti felépitést, a veéghek a termékmbséggel kapcsolatos
felelésségét és hataskorét;

b) a gyartast kovéen elvégzendlvizsgalatokat és prébakat; a vizsgaléberendediselkesitésének
kelléen bizonylatoltnak kell lennie;

¢) a minbségugyi rendszer hatékonyikbdésének az ellénzésére alkalmazott médszereket;

d) a minsségugyi jelentéseket, igy az elierésekre, vizsgalatokra, hitelesitésekre, a szeetly
mindsitésére stb. vonatkozo jelentéseket.

A fenti vizsgalatok nem vonatkoznak a sterilitéztdsitasara szolgalo gyartasi fazisokra.

3.3. A kijelolt szervezetnek &t kell vizsgalnia anéségiigyi rendszert annak megallapitasa érdekében,
hogy az megfelel-e a 3.2. pontban hivatkozott kéine¢nyeknek. Fel kell tételezni, hogy a vonatkoz6
harmonizalt szabvanyokat megvalosito dsigiigyi rendszerek megfelelnek ezeknek a kdvetgiekérk.
Az értékeb csoport legalabb egy tagjanak legyen az érirgettrtol6giara vonatkozdlag korabbi isitési
tapasztalata. A gyartasi folyamatok elierése céljabol az értékelési eljaras tartalmazapged, indokolt
esetben a beszallitok telephelyeinek a megtekintAsézsgalat eredményét, amelynek az ltedslsl
levont kévetkeztetéseket €s a megindokolt értékkdbtartalmaznia, az utolsé ell@zés utan kézélni kell
a gyartéval.

3.4. A gyartonak értesitenie kell a i@égi rendszert elfogado kijeldlt szervezetet mindemirbségugyi
rendszerre vonatkozOan tervezett Iényeges valtlz#skijeldlt szervezetnek meg kell vizsgalniaaagsolt
valtozasokat, és ellériznie kell, hogy azok utan is teljesiilnek-e a p@ntban hivatkozott kbvetelmények.
A dontést, amelynek az ellérzéslél levont kdvetkeztetéseket és a megindokolt éréstdell tartalmaznia,
kozolni kell a gyartéval.

4. A szakmai feligyelet

4.1. A szakmai felligyelet célja annak biztositasay a gyartd az elfogadott nésegligyi rendszedh
rahéaruld kotelezettségeit megfélen teljesitse.

4.2. A gyarténak lehévé kell tennie a kijelolt szervezet szamara, hagyidyeleti célbdl beléphessen az
ellensrzési, vizsgalati és tarolasi célokat szolgalo isélyekbe, és rendelkezésére kell bocsatania aégeiks
dokumentumokat, igy kilénésen:

a) a minbségugyi rendszer dokumentaciojat;

b) a miszaki dokumentaciot;

c) a minbségugyi jelentéseket, igy az elberésekre, vizsgalatokra, hitelesitésekre, a szersély
mindsitésére stb. vonatkozd jelentéseket.

4.3. A kijelolt szervezetnek rendszeres dll@idseket és értékeléseket kell végeznie, hogy
megbizonyosodjék arrél, hogy a gyarté alkalmazaa-elfogadott miiségligyi rendszert. A gyartd részére
értékeb jelentést kell adnia.

4.4. A kijelolt szervezet éFetes bejelentés nélkiil latogatasokat tehet ad@ydrtAz ilyen latogatdsok
alkalméval szikség esetén vizsgalatokat végeziggtwegeztethet a miiséguigyi rendszer helyes



miikddésének ellgirzése céljabol, valamint annak elblerésére, hogy a gyartas e rendelet vonatkozé
eléirasainak megfelel-e. EBba célbdl a végtermékiba kijeldlt szervezet altal a helyszinen vett]&el
szamu mintat meg kell vizsgalni, és el kell végezi §-ban hivatkozott vonatkoz6 szabvany(ok)ban
meghatarozott vagy azokkal egyenéiit@lzsgalatokat. Ha egy vagy tébb minta nem feleg naekijelolt
szervezetnek meg kell tennie a sziikséges intézékete#\ gyarté rendelkezésére kell bocsatani a
latogatasroél késziilt jelentést, illetve, ha vizatgh is torténtek, a vizsgalati jelentést.

5. Adminisztrativ @irdsok

5.1. A gyarténak az utolsoé termék gyartasat kivdeéves idszak végéig a Hivatal rendelkezésére kell
tudni bocséatania a kdvetkiet:

a) a megfeladségi nyilatkozatot;

b) a 3.1.g) pontban hivatkozott dokumentaciét;

c¢) a 3.4. pontban hivatkozott valtozasokat;

d) a kijelolt szervezet 4.3-4.4. pontban hivatkozdmtéseit s jelentéseit;

e)ahol az helyénvald, a 3. szamu mellékletben hiaikdipusvizsgélati tanusitvanyt.

6. A ll.a osztalyba tartoz6 eszkdzokre val6 alkaésa

A 6. § (2) bekezdésével egybehangzéan e mellélkiatnaazhato a Il.a osztalyba tartozd eszkdzokra is,
kovetked kivétellel. Eltéten a 2., 3.1-3.2. pontoktdl, a megfékdgi nyilatkozat természetédb
kdvetkeden a gyarto tanusitja - és@rnyilatkozik -, hogy a Il.a osztélyba tartozo tékeket a 7. szamu
melléklet 3. pontjaban hivatkozottiiszaki dokumentéacidnak megfeéleh gyartotta, és azok teljesitik e
rendelet rajuk vonatkozé kdvetelményeit.

7. szamu melléklet a 16/2006. (lll. 27.) EUM rendghez

Gyéartoi megfela¥ségi nyilatkozat

1. A gyart6i megfeldiségi nyilatkozat az az eljaras, amelynek soraréatgywagy meghatalmazott
képvisebje, aki a 2. pontban, steril allapotban forgalorhbaott, illetve mésfunkcidval rendelke&
termékek esetében az 5. pontban hivatkozott kattemeket teljesiti, tandsitja és nyilatkozik kinégy az
érintett termékek kielégitik e rendelet rajuk vdwad ebirasait.

2. A gyarténak 6ssze kell allitania a 3. pontbasoi®lt miszaki dokumentaciét. A gyartd vagy
meghatalmazott képvisige a dokumentaciét a megfeleEgi nyilatkozattal egyiitt - kérésre - a Hivatal
rendelkezésére bocsatja eblerés céljabdl az utolsé termék gyartasatol szaniégalabb 5 évig. Ha sem a
gyarténak, sem meghatalmazott kép\dgaiek nincs magyarorszagi telephelye, a fenti daatdrcio
megrzési kotelezettsége a termék forgalmazéjara harul,

3. A miszaki dokumentéacionak leléee kell tennie annak a kiértékelését, hogy a terengdndelet
kovetelményeinek megfelel-e, dedderban a kovetkéket kell tartalmaznia:

a) a termék altalanos leirasat, ideértve minden tetvealtozatot is;

b) tervezési rajzokat, azétanyzott gyartasi médszereket, az alkatrészekebzmyek, aramkorok stb.
abrait;

c) az emlitett rajzoknak, dbréknak, valamint a terrmékddésének a megértéséhez sziikséges leirasokat
€s magyarazatokat;

d) a kockéazati elemzés eredményeit, valamint a 2.r§Hbaatkozott, teljes mértékben vagy részben
alkalmazott szabvanyok jegyzékeét, valamint azonatugok leirdsat, amelyeket az alapudivetelmények
kielégitése érdekében fogadtak el, amennyiber§eban hivatkozott szabvanyok nem teljes mértékben
érvényesilnek;

e) steril allapotban forgalomba hozott termékek esmiér alkalmazott modszerek leirasat;

f) a tervezési szamitasok és az elvégzett vizsgadtiboleredményeit;

g) ha a terméket - rendeltetésének megbatalkddése érdekében - mas eszkdzokkel kell 6sszelapcso
annak igazolasat, hogy ez a gyarté altal megaeienzikkel rendelke# masik eszkdzzel 6sszekapcsolva
megfelel a Iényegi kdvetelményeknek;

h) vizsgélati jelentéseket és a 10. szam( mellékbxirsz klinikai értékelés adatait;

i) a cimkét és a hasznalati Utmutatokat.

4. A gyartonak vallalnia kell, hogy olyan médszeegarast hoz létre és tart naprakész allapotban,
amellyel felllvizsgdalja az eszkditra gyartas utan szerzett tapasztalatokat, éskietiiz a sziikséges



korrekcidkrol. Ez a véllalas arra is kotelezi aggt hogy a 14. §-ban foglaltaknak megfééesi
haladéktalanul jelentse az ott részletezett eseehéhy

5. Az |. osztalyba sorolt, steril allapotban foaba hozott, illetve méfunkcidval rendelked eszkdzok
esetén a gyartonak nemcsak az ebben a mellékliefagtetett edirdsokat kell betartania, hanem a 4., 5.
vagy 6. szamu mellékletben hivatkozott valamelyjarést is. Ezeknek a mellékleteknek az alkalmazésa
kijelolt szervezet kozrefikddése a kdvetkékre korlatozodik:

a) a steril allapotban forgalomba hozott termékekésesak a steril allapot biztositasara és fenrsigrsa
iranyul6 gyartasi folyamatokra,

b) mé funkcidval rendelkek eszkézok esetén csak a termékeknek a mérésteckdileelményeknek
valé megfeledségére vonatkozo gyartasi folyamatokra.

A jelen melléklet 6.1. pontja alkalmazando.

6. A ll.a csoportba tartoz6 eszktzokre valéd alkaasa

A 6. 8 (2) bekezdéssel egybehangzdan jelen melléatemtkozhat a Il.a csoportba tartozé termékekre a
kovetked eltéréssel:

6.1. Amennyiben ezt a mellékletet a 4., 5. vagyz&m mellékletben hivatkozott eljarassal egyutt
alkalmazzéak, az azokban, valamint a jelen melléklethivatkozott megfeléségi nyilatkozatokat egyetlen
nyilatkozat formajaban kell kiadni. Ha ez a nyilazkt e mellékleten alapul, akkor a gyarténak kell
biztositania, illetve kell nyilatkoznia arr6l, hogytermékek kialakitisa megfelel e rendelet vormitko
eléirasainak.

8. szamu melléklet a 16/2006. (l1l. 27.) EOM rendéhez

A. Rendelésre készult eszkdzokre vagy klinikaigétatra szant, osztalyba sorolt
eszkozokre vonatkozo nyilatkozat

1. Rendelésre késziilt eszkdzok vagy klinikai viisga szant eszkdzok esetén a gyartonak vagy
meghatalmazott képvisgének dssze kell allitania a 2. pontban szérephtokat tartalmazé nyilatkozatot.

2. A nyilatkozatnak a kovetkézadatokat kell tartalmaznia:

2.1. Rendelésre késziilt eszk6zok esetében:

a) az eszkdz azonositasat lehet te\b adatokat;

b) nyilatkozatot arrél, hogy az eszkdz egy adott, neegrett beteg kizarélagos hasznalatara késziilt
(miibizonylat);

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

d) az eszkdz egyedi jellerdit a rendelésben meghatarozottigdsok szerint;

e) nyilatkozatot arrdl, hogy az eszkéz megfelel agzmu mellékletben lefektetett alapivet
kovetelményeknek, megjeldlve azokat - ha vannadnibk -, amelyeket nem tartottak meg teljesen, ennek
indokolaséaval egyditt.

2.2. Klinikai vizsgélatra szant eszk6zok esetében:

a) az eszkdz azonositasat lehet tevb adatokat;

b) a vizsgélati tervet, megadva a vizsgélat célj@ptmanyos, rfiszaki, illetve orvosi indokolasat és
terjedelmét, valamint az érintett eszk6zok menmgése

¢) az orvostudomanyi kutatasokrol szél6 rendelet 1(Q) ekezdése szerinti szakmai-etikai véleményt
vagy 20/D. §-a szerinti szakmai-etikai engedélyt;

d) a vizsgélatért felék szakorvos vagy mas meghatalmazott személy édéaariény nevét;

e)a vizsgalat helyét, megkezdésénelpiaintjat és tervezett ddartamat;

f) nyilatkozatot arrél, hogy a kérdéses eszkdz a ailasdargyat képezszempontokon kivil megfelel az
alapvet kévetelményeknek, és e szempontokra vonatkozéademidvointézkedést megtettek a beteg
egészségének és hiztonsaganak a védelmére.

3. A gyarténak vallalnia kell, hogy a Hivatal refldzzésére bocsat:

3.1. Rendelésre készilt eszkdzok esetében olyamuaitaciot, amely leh&té teszi az eszkdz terveinek,
gyartdsanak és teljeSi€pességének megismerését, ideértve az elvaritiigpességet is, hogy leliség
legyen az e rendelet kdvetelményeinek valé megfeléitékelésére.

A gyarté minden szikséges intézkedést megtesz ardakében, hogy a gyartas soréarakitott
eszkdzoknek az &6 bekezdés szerinti dokumentacidval valé megefgégét biztositsa.



3.2. Klinikai vizsgélatra szant eszktzok esetédgarodokumentéaciot, amelynek a kévetédeat kell
tartalmaznia:

a) a termék altalanos leirasat;

b) tervrajzokat, a tervezett gyartasi modszereketids tekintettel a sterilizalasra, valamint alksaek,
részegységek, aramkorok stb. rajzait;

¢) az emlitett terveknek, illetve az eszkofikiiddésének a megértéséhez sziikséges leirasokat és
magyarazatokat;

d) a kockazatelemzés eredményeit és a 2. §-ban hiattkeeljes mértékben vagy részben alkalmazott
szabvéanyok jegyzékét, valamint azon megoldasoknakésat, melyeket e rendelet kdvetelményeinek a
kielégitése érdekében alkalmaztak, amennyiber§eban hivatkozott szabvanyokat nem alkalmaztak;

e) a konstrukcios szamitasok, ellenések, valamint fszaki vizsgalatok stb. eredményeit.

A gyarténak minden sziikséges intézkedést megedwmtii¢, hogy a gyartasi eljaras soran olyan
termékeket hozzon létre, melyek megfelelnek azreliam hivatkozott dokumentacionak. A gyarténak
engedélyeznie kell ezen intézkedések hatasossagéeklését, illetve - ha az szilkséges - étletsét.

4. Az e melléklettel kapcsolatos nyilatkozatokbelsdrolt adatokat legalabb 6t évig meg Keikni.

B. Rendelésre készult vagy klinikai vizsgalatra szaktiv belltethat eszkdzokre
vonatkozo nyilatkozat

1. Rendelésre késziilt eszkdzok vagy klinikai viismga szant eszkdzok esetén a gyartonak vagy
meghatalmazott képvisgének dssze kell allitania a 2. pontban szérephtokat tartalmazé nyilatkozatot.

2. A nyilatkozatnak a kdvetkézadatokat kell tartalmaznia:

2.1. Rendelésre késziilt eszkdzok esetében:

a) az eszkdz azonositasat lehet te\b adatokat;

b) nyilatkozatot arrél, hogy az eszkdz egy adott, neegrett beteg kizarélagos hasznalatara késziilt
(miibizonylat);

c) a szakorvos nevét, aki az eszkdzt rendelte, é$ esietben az egészségugyi szolgéltaté nevét;

d) az eszkdz egyedi jellerdit a rendelésben meghatarozottigdsok szerint;

e) nyilatkozatot arrdl, hogy az eszkéz megfelel agzmu mellékletben lefektetett alapivet
kovetelményeknek, megjeldlve azokat - ha vannadnibk -, amelyeket nem tartottak meg teljesen, ennek
indokolaséaval egyditt.

2.2. Klinikai vizsgélatra szant eszk6zok esetében:

a) az eszkdz azonositasat lehet tevb adatokat;

b) a vizsgalati tervet, megadva a vizsgalatok céjdeé§edelmét, valamint az érintett eszk6zok
mennyiségét;

c) a vizsgalatért felék szakorvos és az intézmény nevét;

d) a vizsgélat helyét, megkezdésénekpiantjat és tervezett dédartamat;

e) nyilatkozatot arrdl, hogy a kérdéses eszkdz a vizsdargyat képeéizszempontokon kivill megfelel az
alapvet kévetelményeknek, és e szempontokra vonatkozéademidvointézkedést megtettek a beteg
egészségének és bhiztonsaganak a védelmére.

3. A gyarténak vallalnia kell, hogy a Hivatal reifidzzésére bocsat:

3.1. Rendelésre készllt eszkdzok esetében olyamuaitaciot, amely leh&té teszi az eszkdz terveinek,
gyartdsanak és teljeSi€pességének megismerését, ideértve a tervejesiidiepességet is, hogy leliség
legyen az e rendelet kbvetelményeinek vald megfeléttékelésére.

A gyarté minden szikséges intézkedést megtesz ardakében, hogy a gyartas soréarakitott
eszkdzoknek az &6 bekezdés szerinti dokumentacidval valé megefgégét biztositsa.

3.2. Klinikai vizsgélatra szant eszktzok esetédgarodokumentéaciot, amelynek a kévetédeat kell
tartalmaznia:

a) a termék altalanos leirasat;

b) tervrajzokat, gyartasi médszereket, kilonds tekielta sterilizalasra, valamint alkatrészek,
részegységek, aramkorok stb. rajzait;

c) az emlitett terveknek, illetve az eszkoitkiidésének a megértéséhez szilkséges leirdsokat és
magyarazatokat;

d) a 2. §-ban hivatkozott, teljes mértékben vagy részikalmazott szabvanyok jegyzékét, valamint azon
megoldasoknak a leirdséat, melyeket e rendelet &biményeinek a kielégitése érdekében alkalmaztak,
amennyiben a 2. §-ban hivatkozott szabvanyokat veegy nem teljeskdien alkalmaztak;

e) a konstrukciés szamitasok, elierések, valamint dszaki vizsgalatok sth. eredményeit.



A gyarténak minden sziikséges intézkedést megewmtii¢, hogy a gyartasi eljaras soran olyan
termékeket hozzon létre, melyek megfelelnek af@htban és az &6 pont utolsé bekezdésében
hivatkozott dokumentacidnak.

A gyarto szilkség esetén engedélyezi ezen intézékddsadsossaga megvaldsulasanak audit Gtjan éortén
értékelését.

9. szamu melléklet a 16/2006. (l1l. 27.) EOM rendghez

Az osztalyba sorolas szabalyai

I. Fogalommeghatarozasok

1. Fogalommeghatarozasok a besorolasi szabalyokhoz

1.1. Iddtartamok

Atmenetirrendes kérulmények kozétt 60 percnél révidebbiidelyamatos hasznalatra tervezett.

Rovidideji: rendes kortilmények kdzott 30 napnal rovidebblidelyamatos hasznalatra tervezett.

Hosszu idtartama:rendes koriilmények kézott 30 napnal hosszablfi fdbjamatos hasznalatra
tervezett.

1.2. Invaziv eszkdzok

Invaziv eszkdzokilyan eszkoz, amely testnyilason vagy a test fedszkeresztiil részben vagy teljesen
behatol a testbe.

Testnyilastermészetes nyilas &ndn, ideértve a szemgolyo kéilfelszinét is, vagy barmelytéti Gton
létrehozott allando nyilas, példaul stoma.

Sebészeti invaziv eszkdlyan invaziv eszkdz, amely a test felszinén keétibszebészeti beavatkozéas
segitségével vagy azzal dsszefiiggésben hatoldsthe t

Beliltethed eszkdz (implantatumininden olyan eszkdz, amely arra szolgal, hogy sttiés
beavatkozassal

- teljesen bevezessék a testbe, vagy

- hdmfelszint vagy szemfelszint helyettesitseazéaljarast kévéen a helyén maradjon.

Az olyan eszkdzoket, amelyek arra szolgalnak, hespészeti beavatkozassal részlegesen bevezessék
6ket az emberi testbe, és amelyek a beavatkozadegialdabb 30 napig a helyiikdn maradnak, beultéthet
eszkdznek kell tekinteni.

1.3.Ismételten felhasznalhaté sebészeismar:olyan nmiszer, amely sebészeti beavatkozasoknal vagéasra,
farasra, firészelésre, kaparasra, kapcsolasra, csiptetégeszeesre sth. szolgal anélkil, hogy barmilyen
aktiv orvostechnikai eszk6zhoz lenne kapcsolvandsly kelb eljarasok végrehajtadsa utan Ujra hasznéalhato.

1.4. Aktiv orvostechnikai eszkdalyan orvostechnikai eszkdz, amelynek ékiddése villamos vagy mas
energiatdl figg, ide nem értve a kdzvetleniil azenrtiestlél vagy a gravitaciébdl szarmazé energiat.

Nem tekintendk aktiv orvostechnikai eszk6znek azok az orvostiéeleszk6zok, amelyek célja a beteg
és az aktiv orvostechnikai eszkdz kozott energiga@ vagy mas paraméterek atvitele anélkil, hogk ez
Iényeges valtozason mennének keresztil.

1.5. Aktiv terapias eszkdérgymagaban vagy mas orvostechnikai eszkézokkeltelggsznalt aktiv
orvostechnikai eszkdz, amely betegség, sériilés foayptékossag kezelése vagy enyhitése kapcsan a
bioldgiai funkciok és struktirak megtartasara, nidigpztatasara, helyettesitésére vagy helyrealiasa
szolgal.

1.6.Aktiv diagnosztikai eszkdegymagaban vagy més orvostechnikai eszkdzzel elggginalt aktiv
orvostechnikai eszkdz, amely informéciot szolgaitéizioldgiai allapot, betegség vagy velesziletett
rendellenességek diagnosztizalasahoz, megfigyaeséyy kezeléséhez.

1.7.Kézponti keringési rendszearteriae pulmonales, aorta ascendens, arteria@aaae, arteria carotis
communis, arteria carotis externa, arteria caitésna, arteriae cerebrales, truncus brachicepislvenae
cordis, venae pulmonales, vena cava superior, c@veinferior.

1.8.Kdzponti idegrendszee rendelet szempontjabdl az agy, az agyhartyagésiracved.

Il. Végrehajtasi szabalyok

2. Végrehajtasi szabalyok
2.1. A besorolasi szabalyok alkalmazasat az esadiideltetési célja hatarozza meg.



2.2. Amennyiben az eszkdzt mas eszkdzzel valb szg/tinsznalatra szanjak, a besorolasi szabalynkat a
eszkdzok mindegyikére kilon-kilon kell alkalmazhitartozékokat sajat jogon kell besorolni, fliggetle
attol az eszko#t, amellyel azokat hasznaljak.

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

2.4. Amennyiben az eszkdzt nem kizarélag vagy niséiserban egy meghatarozott testrészen hasznaljak,
a legkritikusabb alkalmazas alapjan kell besorolni.

2.5. Ha a gyarto altal megadott szolgaltatas afepgyanarra az eszkozre tobb szabaly is alkalmazhat
legszigorubb, a magasabb besorolast eredmérszebalyt kell alkalmazni.

lll. Osztalyba sorolas

1. Nem invaziv eszkdzok

1.1.1. szabaly

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

1.2.2. szabaly

Minden olyan nem invaziv eszkdz, amelynek a reetide - inf(zid, beadas vagy az emberi testbe
tortérs bevezetés céljabdl - vér, testfolyadékok vagysistetek, folyadékok vagy gadzok vezetése vagy
tarolasa, a ll.a osztalyba tartozik, ha

- ll.a vagy magasabb osztalyba tartoz6 aktiv ededzsatlakoztathato,

- arendeltetése vér vagy mas testfolyadék tarolaga vezetése, vagy szervek, szervrészek vagy
testszdvetek tarolasa
minden mas esetben az I. osztalyba tartozik.

1.3.3. szabaly

Minden olyan nem invaziv eszk6z, amelynek a reptiede vér, mas testfolyadékok, valamint a testbe
infGzioval bejutd egyéb folyadékok biolégiai vaggriiai 6sszetételének a médositasa, a Il.b osztalyba
tartozik, kivéve, ha a kezelédisestsl, centrifugalasbal, illetve gaz- vagyteseréll all, mert ezekben az
esetekben a Il.a osztalyba tartozik.

1.4.4. szabaly

Azok a nem invaziv eszkdzok, amelyek sériitfdilettel keriilnek érintkezésbe

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

- a ll.b osztalyba tartoznak, ha rendeltetésiikiszelsisorban a brtakaré folytonossagi hianyaval jaré
olyan sebekhez hasznalatosak, amelyek csak massdiatasra képesek begyogyulni,

- minden mas esetben a Il.a osztalyba tartozndéétiee azokat az eszkdzoket is, amelyek a seb
mikrokornyezetét latjak el.

2. Invaziv eszkdzok

2.1.5. szabaly

Valamennyi, testnyilassal kapcsolatos invaziv ezzétthely nem sebészeti invaziv eszkdz, és amelyet
nem arra szantak, hogy aktiv orvosi eszkdzhdzalsatkon

- az |. osztalyba tartozik, ha atmeneti hasznakatéatak,

- a ll.a osztalyba tartozik, ha roévid ifidjasznalatra szantak, kivéve, ha szdj tregberkhamn
orriiregben vagy fillcsatornaban a dobhartyaig h§gknézekben az esetekben az I. osztalyba tartozik

- a ll.b osztélyba tartozik, ha hosszl ideasznalatra szantak, kivéve, ha szajuregben,iargk
orriiregben vagy fillcsatornaban a dobhartyaig hggknas nem kell a nyalkahartyan keresztil felgdhia;
ezekben az esetekben a Il.a osztalyba tartozik.

Valamennyi, testnyilassal kapcsolatos invaziv eszéithely nem sebészeti invaziv eszkdz, és amelget |
vagy magasabb osztalyba tartozo aktiv eszkdzh@dzosatlakoztatasra szantak, a Il.a osztalyba ilrtoz

2.2.6. szabaly

Valamennyi atmeneti hasznalatra szant sebészetzimeszktz a Il.a osztalyba tartozik, kivéve, ha

- kifejezetten a sziv vagy a kdzponti keringéstsaer zavaranak a diagnosztizalasara, megfigyelésér
vagy korrigalasara szantak ezen testrészekkelkéatdetlen érintkezés révén; ebben az esetben a lll.
osztélyba tartozik,

- Ujrafelhasznalhat6 sebészetismer, amely esetben az I. osztélyba tartozik,

- rendeltetése ionizal6 sugarzas formajaban térééergiaellatas; ebben az esetben a Il.b osztalyba
tartozik,

- az a rendeltetése, hogy bioldgiai hatast fejksemagy teljesen vagy nagyrészt felszivodjék; ebare
esetben a Il.b osztalyba tartozik,



- az a rendeltetése, hogy adagol6 rendszer réigygyert adjon be, és ezt az alkalmazasi médot
figyelembe véve potencidlisan veszélyt jelent; ebde esetben a Il.b osztalyba tartozik.

2.3.7. szabaly

Valamennyi révid iddj hasznalatra szant sebészeti invaziv eszkéz adti@lyba tartozik, kivéve, ha

- kifejezetten a sziv vagy a kdzponti keringéstsaer zavaranak a diagnosztizalasara, megfigyelésér
vagy korrigalasara szantak ezen testrészekkelkéatdetlen érintkezés révén; ebben az esetben a lll.
osztalyba tartozik,

- kifejezetten olyan haszndlatra szantak, hogyzpditi idegrendszerrel kdzvetlen érintkezzék, eldzen
esetben a lll. osztalyba tartozik,

- a rendeltetése ionizald sugéarzas forméjabannierergiaellatas, ebben az esetben a Il.b osztélyba
tartozik,

- az a rendeltetése, hogy biolégiai hatasa legyeyy teljesen vagy nagyrészt felszivodjék, ebben az
esetben a lll. osztalyba tartozik,

- az a rendeltetése, hogy a testben kémiai valbozdenjen keresztil (kivéve, ha az eszkdz foghalker
vagy gyogyszert adjon be; ebben az esetben aditdlgba tartozik.

2.4.8. szabaly

Valamennyi beliltethéteszkdz és hosszichrtamu sebészeti invaziv eszkoz a 1l.b osztalgltazik,
kivéve, ha rendeltetése szerint

- a fogba kertl; ebben az esetben a Il.a osztadbazik,

- a szivvel, a kdzponti keringési rendszerrel vadwpzponti idegrendszerrel kozvetlen érintkezésben
haszndljak; ebben az esetben a lll. osztalybazifirto

- biolégiai hatast fejt ki, vagy részben vagy tedje felszivodik; ebben az esetben a lll. osztéighazik,

- a testben kémiai valtozason megy at (kivéve, fumba kerll), vagy gyogyszert ad be; ebben aberet
a lll. osztalyba tartozik.

3. Aktiv eszkdzokre vonatkozo kiegéézszabalyok

3.1.9. szabaly

Minden olyan aktiv terdpias eszkdz, amelynek aeketbse energiakdzlés vagy -csere, a ll.a osadlyb
tartozik, kivéve, ha olyanok a jelledizhogy az emberi test részére toti@mergiakozlés, illetve az emberi
testtel tortéfi energiacsere, az energia természetériekségének és alkalmazasi kérnyezetének
figyelembevételével potencialisan veszélyes; elazemsetben a Il.b osztalyba tartozik.

Minden olyan aktiv eszk6z, amelynek az a rendelgstbogy Il.b osztalyba tartozé aktiv terapias
eszkdzok mkodését figyelje vagy vezérelje, vagy az a rentide hogy ilyen eszkdzokitkbdését
befolyasolja, a Il.b osztalyba tartozik.

3.2.10. szabaly

Minden olyan aktiv diagnosztikai eszk6z a |l.a ébtia tartozik, amelyet arra szantak, hogy

- az emberi test altal elnyelésre kéréhergiat adjon le, kivéve a beteg testének attatpektrumban
valé megvilagitasara hasznalt eszkdzoket,

- radioldgiai készitmények elosztasat in vivo abljaz

- létfontossagu fiziologiai folyamatok kézvetleraghosztizalasat és figyelését tegye lénetkivéve, ha
kifejezetten arra szantak, hogy olyan Iétfontosd&mdiogiai paramétereket figyeljen, amelyek
megvaltozasa a beteg szamara kdzvetlen veszétimérg/ezhet (pl. a szivikodés, a l1égzés, a kdzponti
idegrendszer aktivitdsanak a valtozasai); ilyerbesea I1.b osztalyba tartozik.

Az ionizalo6 sugarzas kibocsatasara és a radioldgginosztikara vagy terapiara szant aktiv eszk6zok
beleértve az ezeket vezgrlagy figyeb, valamint a nikddésuket kdzvetlenil befolyasolé eszkdzoket is, a
Il.b osztalyba tartoznak.

3.3.11. szabaly

Minden olyan aktiv eszkdz, amelyet gyogyszerekiestfolyadékoknak vagy mas anyagoknak a testbe
tortér beadaséara vagy a testibdrtérns eltavolitdsara szantak, a ll.a osztalyba tartddikéve, ha ezt az
anyag természetét, az érintett testrészt vagykainahzas maodjat tekintve potencidlisan veszélyedamo
végzi; ilyen esetben a Il.b osztalyba tartozik.

3.4.12. szabaly

Minden mas aktiv eszktz az |. osztalyba tartozik.

4. Kllonleges szabalyok

4.1.13. szabaly

Minden olyan eszkdz, amely integrans részekéntinodygyagot tartalmaz, amely kilon hasznalva
gyogyszernek tekinthét és amely anyag kiegésziti az eszkdz hatésat beretastre, a lll. osztalyba
tartozik.

Minden olyan eszk®z, amely integrans részeként hurdészarmazékot tartalmaz, a lll. osztalyba
tartozik.



4.2.14. szabaly

Minden fogamzasgatlasra vagy betegségek szexuahgirtéw atvitelének a megétésére hasznalt
eszkoz a lIl.b osztélyba tartozik, kivéve, ha befid® vagy hosszu istartamu invaziv eszkodrvan szo;
ilyen esetekben a lll. osztalyba tartozik.

4.3.15. szabaly

A kifejezetten kontaktlencsék féttenitésére, tisztitasara, 6blitésére, és ha dxégés, nedvesitésére
szant minden eszkoz a Il.b osztalyba tartozik.

A kifejezetten orvostechnikai eszk6zok &ienitésére szant eszk6zok a Il.a osztalyba taatoAfz a
szabdly nem vonatkozik azokra a termékekre, ametymdm kontaktlencsék, hanem mas orvostechnikai
eszkozok fizikai hatassal tori@tisztitasara szantak.

4.4.16. szabaly

A kifejezetten rontgendiagnosztikai képek felvételgézant nem aktiv eszk6zék a Il.a osztalyba tagkz

4.5.17. szabaly

Minden életképtelenné tett allati szdvet vagy szimék hasznositasaval gyartott eszkoz a lll. odzdly
tartozik, kivéve, ha az ilyen eszkozt csak a sérdirrel valé érintkezésre szantak.

5.18. szabaly
A tobbi szabaly alol kivételként a vérzsakok a bdztalyba tartoznak.

10. szamu melléklet a 16/2006. (I1l. 27.) EUM rerdthez

Klinikai értékelés
A. Az osztalyba sorolt eszkdzok esetében

1. Altalanos airasok

1.1. Az eszkdzdk, igy kuldnosen a lll. osztalylréo®d és a belltetheeszkdzok esetében klinikai
adatokon kell alapulnia

a) annak igazolasanak, hogy rendeltetédshasznéalata soran az eszkéz megfelel az 1. szafiéklee
A.l. pontjanak 1. és 3. alpontja szerinti kbvetahyeknek;

b) a nem kivanatos mellékhatasok értékelésének.

A Kklinikai adatoknak - sziikség esetén a vonatkardnionizalt szabvanyokat is figyelembe véve - a
kovetkeskdn kell alapulniuk:

1.1.1. az adott ithontban rendelkezésre all6, vonatkoz6 tudomanyalsrezialmi 6sszeallitdson, amely
az eszkoz tervezett alkalmazasat és az ennek fdin@sznalt miszaki megoldasokat targyalja, tovabba az
Osszeallitast kritikusan értékerasos jelentésen, vagy

1.1.2. az 6sszes Klinikai vizsgalat eredményeitlgdrere azokat is, amelyeket a 2. pontnak medgferel
végeztek.

1.2. A klinikai értékelés soran az adatokat a Hivaz adatvédelmi élrasok betartasaval kezeli.

2. Klinikai vizsgalat

2.1. Célok

A Klinikai vizsgalat célja:

a) annak igazolasa, hogy rendeltetésétersznélata soran az eszkdz megfelel a 1. szanhéiieelA.1.
pontjanak 3. alpontja szerinti kdvetelményeknelkawent

b) a rendeltetéssziehasznélata soran fellégsetleges nem kivanatos mellékhatasok meghataréséas
annak értékelése, hogy ezek az eszkdz tervezetitdtépessegét figyelembe véve milyen kockéazatot
jelentenek.

2.2. A klinikai vizsgéalatot a kulon jogszabéalynakgfeleben kell végezni. Ez a klinikai vizsgélat minden
Iépésére vonatkozik, a klinikai vizsgalat indokaljdnak megfontolasatél kezdve az eredmények
kozzétételéig.

2.3. Mddszerek

2.3.1. A klinikai vizsgélatot olyan megfedelizsgalati terv alapjan kell végezni, amely a jehb
tudomanyos és tiszaki ismereteket tikrozi és agy van meghatardavgy igazolja vagy cafolja a
gyartbnak az eszkdzre vonatkozé allitasait. A \Aimmak a végkovetkeztetések tudomanyos hitele
érdekében keall szamu medfigyelést kell tartalmaznia.

2.3.2. A vizsgélat végrehajtasara hasznalt elj&rédoilleszkedniiik kell a vizsgalt eszkdzhoz.

2.3.3. A vizsgalatot az eszkoz rendes hasznaldiimk@nyeihez hasonld kérilmények kézétt kell
lefolytatni.



2.3.4. Az eszkdz minden lényeges jellépgt és ezeknek a betegekre gyakorolt hatasat \irdgl,
beleértve a biztonsagossagra és a tedjeSességre vonatkozé tulajdonsagokat is.

2.3.5. Minden, a 14. §-ban meghatarozott varatteményt és balesetet teljes egészében rogziteni és
jelenteni kell a Hivatalnak az ott leirt médon.

2.3.6. A vizsgélatot megfeleképzettséty szakorvos vagy mas erre feljogositott, megéeképesitéssel
rendelked személy feldissége mellett, megfetekérilmények kdzott kell végezni. Az eszkbzre vanatd
miiszaki és klinikai adatok az azokat alkalmaz6 oritbsaz egyéb feljogositott személy szamara leggen
hozzaférhdtek.

2.3.7. Az orvos, illetve az arra felhatalmazotekéd személy altal alairt irasbeli jelentésnek a \lzaty
soran osszedgytott valamennyi adat kritikai kiértékelését tamalznia kell.

B. Az aktiv belltethet eszkozok esetében

1. Altalanos elirasok

1.1. A 2. szam( melléklet B.4.8), valamint a 3. szamu melléklet B@.pontjaban emlitett klinikai
adatoknak - a vonatkoz6 harmonizalt szabvanyolggefembe véve - az alabbiakon kell alapulniuk:

1.1.1. az adott ifpontban rendelkezésre allé, vonatkozé tudomanyaldrszialmi 6sszeallitason, amely
az eszkoz tervezett alkalmazasat és az ennek fabhasznalt Miszaki megoldasokat targyalja; tovabba az
Osszedllitast kritikusan értékdrasos jelentésen, vagy

1.1.2. az 6sszes egészseglgyi alkalmasséagi virsgathményein, beleértve azokat is, amelyeket a 2.
pontnak megfelélen végeztek.

1.2. A klinikai értékelés soran a Hivatalnak valamg adatot bizalmasan kell kezelnie.

2. Klinikai vizsgalat

2.1. Célok

A klinikai vizsgalat célja

a) annak igazolasa, hogy rendeltetéstmsznalati kbrilmények kdzott az eszkdkidése megfelel az
1. szamu melléklet B.2. pontja szerinthiehsoknak, valamint

b) a rendeltetéssziehasznalati kérilmények kdzott feli@psetleges nem kivanatos mellékhatasok
meghatarozasa, és annak értékelése, hogy ezehdifaip kockazatot jelentenek-e az eszkdz szandékolt
céljahoz képest.

2.2. A Kklinikai vizsgélatot a kiilon jogszabalynakgrfeleben kell végezni. Ez a klinikai vizsgalat minden
Iépésére vonatkozik, a klinikai vizsgalat indokaljanak megfontolasatél kezdve az eredmények
kozzétételéig.

2.3. Modszerek

2.3.1. A Kklinikai vizsgélatot olyan megfetelizsgalati terv alapjan kell végezni, amely a jegb
tudoményos és tiszaki ismereteket tikrozi és Ugy van meghatardavgy igazolja vagy céfolja a
gyartdnak az eszkozre vonatkozo allitasait. A \aimmak a végkovetkeztetések tudomanyos hitele
érdekében kell szamu megfigyelést kell tartalmaznia.

2.3.2. A vizsgélat végrehajtasara hasznalt eljkrdleszkedjenek a vizsgalt eszkézhoz.

2.3.3. A vizsgélatot az eszkdz rendes hasznalatik@nyeihez hasonld kérilmények kdzott kell
lefolytatni.

2.3.4. Az eszkdz minden lényeges jellépgt és ezeknek a betegekre gyakorolt hatasat \irdgl,
beleértve a biztonsagossagra és a tedjeSességre vonatkozé tulajdonsagokat is.

2.3.5. Minden, a 14. §-ban meghatarozott varatkemenyt és balesetet teljes egészében rogziteni és
jelenteni kell.

2.3.6. A vizsgéalatot megfeleképzettséty szakorvos feléissége mellett, megfetekdrilmények kdzott
kell végezni.

Az eszkdzre vonatkozéimzaki adatok az orvos szamara legyenek hozzaééthet

2.3.7. A felebs orvos altal alairt irdsbeli jelentésnek a vizagabran 6sszedjtott valamennyi adat
kritikai kiértékelését tartalmaznia kell.

11. szamu melléklet a 16/2006. (I1l. 27.) EUM rerdthez

,CE” megfelelgségi jeldlés

A CE jel6lés a kovetkdzformaju ,CE” kezdbetiket tartalmazza:
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Kicsinyitett vagy nagyitott jel alkalmazasa esatépe kell tartani a fenti méretaranyokat.
A CE jel6lés két bé&fének azonos fuddeges mérdinek kell lennie és 5 mm-nél nem lehet kisebb.
Kisméreti eszkdzok esetén a legkisebb méret kdvetelméhgBlehet tekinteni.

12. szamu melléklet a 16/2006. (I1l. 27.) EiM rerddthez

Az orvostechnikai eszk6zairszol6 rendelet eszkdzeivel kapcsolatos varatisenaenyek
€s gyartoi teljes kar visszahivas bejelentési formanyomtatvanya

A bejelent adatai:

A bejelend neve

o Gyarté

o Meghatalmazott képvisel

o Disztribator

o Imporor

o Forgalmazé

o Felhasznalé

o Egyéb

Utca, hdzszam vagy postafiok

Postai iranyitoszam Varos
Kapcsolattarté neve

Telefon Fax
E-mail

A bejelentés datuma

Orvostechnikai eszkdzre vonatkoz6 adatok:
Az eszkdz kereskedelmi neve

Az eszkdéz GMDN kédja

Az eszkdz GMDN szerinti megnevezése
Az eszkdz kockazati osztalya

Az eszkdz tipusa vagy katalogus szama
Sorozatszam és/vagy gyartasi szama

Az eszkdz tartozeékai

Szoftver verzi6 (ha alkalmazhatd)

Gyartora vonatkoz6 adatok:

A gyart6 neve

Utca, hdzszam

Postai iranyitdszam Varos
Orszéag
Telefon Fax

E-mail



A gyarté meghatalmazott képvisgnek adatai

Magyarorszagi egyéb képviselet (disztribator, mézkaviz, forgalmazé stb.)
Eseményre vonatkoz6 adatok:

Az esemény datuma

Az esemény helye

Az esemény leirasa

Kovetkezmények (pl. haldl, egészségkarosodas,digtirténhetett volna)
Az eseménnyel kapcsolatban hozott intézkedések

Teljes kot visszahivas oka

Uzemeltetési adatok:

Szerviz konstrukcio (szerviz szédgés: sajat szerviz, markaszerviz, egyéb)
A szerviz neve, cime

Utolso idsszakos fellilvizsgalat &pontja, adatai (az orvostechnikai eszko#bke6l6 EUM rendelet 17. 8§ és
13. szamu melléklete alapjan)

Utolso napldzott szervizbeavatkozagpdntja

Utolsd napldzott nagyjavitasddontja

Megjegyzés:

Jelen bejelentés nem jelenti azt, hogy a gyartdeghatalmazott képvisige vagy a kompetens hatosag
mege#siti vagy elismeri, hogy a bejelentett orvostechnészkdz barmely médon hozzajérult volna az
eseményben érintett személy halalahoz, illetvezsggkarosodasahoz, vagy annak kézvetlen okozéja let
volna.

Ezennel kijelentem, hogy a fenti adatokat legjalbésom szerint kozoltem.

HelY: e DAtUM: e

alairas

(A jelentést az eseményt kdeh haladéktalanul, de legkédb 3 napon belll meg kell kiildeni a Hivatal
részére.)

13. szamu melléklet a 16/2006. (I1l. 27.) EiM rerdthez

lddszakos felulvizsgélat

|. Az idészakos felllvizsgalatra kotelezett termékek kore, teliilvizsgalat gyakorisaga

1. Defibrillator 1 évente
2. Nagyfrekvencias sebészeti vagokésziilék 1 évente
3. Inkubator 1 évente
4. Altato-1élegeztét berendezés 1 évente
5. Miitélampa 1 évente
6. Dializal6 berendezés 1 évente
7. Invaziv és intervencios rtg. berendezések 1 évente
8. Mitéasztal 2 évente
9. Tonométer 2 évente
10. Hagyomanyos rtg. atvilagito és felvételi murdtgh 2 évente
11. Sebészeti képsitd 2 évente
12. Matéti ésérzé monitor, EKG 2 évente
13. Lézer 2 évente
14. Invaziv vérnyomasmges véraramlasmér 2 évente
15. Gépi inflzi6é adagol6 készilék 3 évente
16. Vérmelegti késziilék 3 évente
17. Sterilizalé berendezés 3 évente
18. Halozati Uzerhelektroterapias késziilék (stimulator, nagyfreki@n&észiilék stb.) 3 évente

19. Orvosigaz-ellaté berendezés 3 évente



20. Ultrahang-diagnosztikai készilék 3 évente

Il. Egyéb eléirasok

1. A vizsgalat eredmenyét rogziteni kell. A dokundeiot az intézmeény tiszerfelebse koteles megizni
és kivansagra a munkavédelmi fételek, feligyeleti szervezetének, az ANTSZ illetékészetének és a
Hivatalnak bemutatni. A vizsgalat eredménye metietg kell jeldIni az ellefrzés madjat is.

2. Nehezen vagy csak nagy koltséggel szallithasaiték esetében vagy olyan késziléknél, amely
atmenetileg sem nélkilozléedz intézményben, helyi elléreési modszert kell biztositani.

3. Az idsszakos feliilvizsgalatot el kell végezni a meghilaso kovet szervizbeavatkozas utan is, ha a
beavatkozas a vizsgalando tulajdonséagra is kiterjed

4. Az idészakos fellilvizsgélat nem érinti a mas ésiit intézet hataskorébe utalt koteledzsgalatokat
(pl. mértékhitelesités sth.)

5. Az el$ idészakos fellilvizsgalat az Gzembe helyezést Kiretaz dlirt gyakorisagtol fuggen 1, 2
vagy 3 év elteltével esedékes. A tovabbi fellilvitagaz e3z6 felllvizsgélat idpontjatol szamitando.

14. szamu melléklet a 16/2006. (I1l. 27.) EiM rerdthez

BEJELENTO LAP
Fodor Jozsef Orszagos Kozegészségigyi Kozpont QoszZ@émiai Biztonsagi Intézete
szamara a ll.a osztélyba tartozo, kifejezetten atexhnikai eszkdzok faftlenitésére
szant eszkdz6k magyarorszagi forgalomba hozatalarol

Gyartoéra, forgalmazéra, forgalomba hozatalért fedslszemélyre vonatkoz6 adatok

Bejelent (cég)

N TSSOSO RUUP PR PP
Sy 2= 14 (=Y Y= PSP
Telephely cime: _ e MEQYE: i

Telefon: ..o, Fax: .o E-mail: ...

Kapcsolattartd SZEMEIY NEBVE: ......ovvii et e e et e e e e e e e e e eenes
(S =Tg o= EST <o I ol 10 U= PSR
Telefon: ..o, FaX: .o E-mail: ..o,

A forgalmazott orvostechnikai eszkdzre ¢feenitdszerre) vonatkozd adatok

Biocid hatéanyag(ok)

. Kiszerelés Hat6anyag-tartalom
megnevezése

Termék neve

Targyév:
Megjegyzések:

Cégszeif alairas, céghélyegzdatum:

15. szamu melléklet a 16/2006. (I1l. 27.) EiM rerdthez

Orvostechnikai eszkdzok ujrafelhasznalhatéva téelk higiéniai kbvetelményei



1. Az Ujrafelhasznalhatova tétel a rendelet 2.)9ékezdéws) pontja szerinti tevékenységeket foglalja
magaban.

Az alkalmazas élti Ujrafelhasznélhatova tételre akkor van sziikbégaz egyszerhasznélatos
orvostechnikai eszkdz szavatossaga lejart, illaptekicsomagoltak, de nem hasznaltak fel.

Az Ujrafelhasznalhatova tett orvostechnikai eszkéza rendeltetési célja szerinti funkciot el kéthia,
és minden biztonsagi vonatkozasu kovetelménytsigdipie kell. A teljes Ujrafelhasznalhatova tételi
folyamat és az Gjrafelhasznalhatéva tett orvostikehrszkdz nem veszélyeztetheti a betegek, atnadizdk
és harmadik fél biztonsagat. Ez azt is jelenti yhadornyezet Gjrafelhasznalhatéva tétel keretébaars
szennyezését - amennyire lehet - el kell kerlilgatikség esetén fétienits tisztitast kell végezni.

Az Ujrafelhasznalhatéva tételnek biztositania Kedlgy az Gjrafelhasznalhatéva tett orvostechnikakeéz
a késbbi alkalmazas soran ne legyen egészségkarosadasapkilondsen

a) fert6zések,

b) pirogén reakciok,

c) allergias reakciok,

d) toxikus reakciok, vagy

e) az orvostechnikai eszk6z megvaltozottszaki-funkciondlis tulajdonséagai
révén.

Az Ujrafelhasznalhatova tett eszkdz tisztasagiilisési fokanak meg kell egyeznie az eszk6z normal
felhasznalasakor megléértékével.

1.1. Felebsség

A szervezet betsszervezetéll és a sziikséges ndisegiranyitasbol adéoddan az orvostechnikai eszkdzok
Ujrafelhasznalhatova tételesttlaz Ujrafelhasznalhatéva tétel minden Iépésatetében szabalyozni és
dokumentalni kell a felékségi kéroket.

Az Ujrafelhasznalhatova tétel szakdzeégrehajtasa érdekében el kell végezni az Ujraszimélhatéva
teend orvostechnikai eszkdzok kockazatértékelését ésrbésat.

Az (jrafelhasznalhatova tételért félshek a gyarté adatait figyelembe véve irasban té@gei kell, hogy
megtorténik-e, milyen eljaradsokkal és milyen falték kozott (példaul helyiségek, munkaeszkdzok,
dolgozok képzettsége) a falsbégi terlileten bellll izemeltetett orvostechnigakézok
Ujrafelhasznalhatéva tétele és tarolasa.

1.2. Az Gjrafelhasznalhatova tételre vonatkoz6 k&imeények

Az Ujrafelhasznalhatova tétel&tltétele, hogy az alkalmazandd Ujrafelhasznalt@tételi eljarasok (az
orvostechnikai eszkdz funkciondlis és biztonsatgiezdinek biztositasa az Ujrafelhasznalhatova tétel)utan
alkalmassaga (eszkozzel val6 6sszeféd@f) és hatékonysaga eszkdz-/eszkdzcsoport-specifiksgalat
és validalas keretében igazolasra keruljon.

Az Ujrafelhasznalhatova tételre vonatkozé dontés alszakszérvégrehajthatdésag kritikus értékelésén
tul azt is meg kell vizsgalni, hogy a teljes folyanfaz orvostechnikai eszkéz Gjrafelhasznalhatétgdével
és alkalmazasaval jar6 kockazatot és a validalasnéisiségbiztositas raforditasait is figyelembe véve)
gazdasagilag és okolégiailag éssizer

1.2.1. Orvostechnikai eszk6zok Gjrafelhasznalhatétel ebtti kockazatértékelése és besorolasa.

Az Ujrafelhasznalhatova tétel falsEnek minden orvostechnikai eszkdz esetében irdébafenie kell,
hogy az Ujrafelhasznalhatova tétel megtorténikséhaéigen milyen gyakran és milyen eljarasokkaktiik
meg.

Az orvostechnikai eszkdzok helyes besorolasaérjrafelhasznalhatdva tétel madjanak
meghatéarozasaért és végrehajtasaért az Ujrafelidbaniva tételt védgrszerv vagy személy a fedsl

A besorolas kétséges volta esetén az orvostecteskibzt a magasabb (kritikusabb) kockazati szintre
kell besorolni. A vélasztott Gjrafelhasznalhatéétel eljaras alkalmassagat (az orvostechnikaidzszk
funkcionalis és biztonsagi jelledinek betartasat) és hatékonysagat az orvostecheskabzhoz és
kockéazatértékeléséhezsiVizsgalatok utjan kell igazolni.

Az Ujrafelhasznalhatova tételi eljarasoknak a badsrsziikségessége alapjan minden orvostechnikai
eszkoz esetében végrehajtandé értékelése és kidasoran figyelembe kell venni az orvostechnikai
eszkdz konstrukcios, anyagtechnolégiai és funkdismdlajdonsagait, valamint az orvostechnikai ézzk
alkalmazasanak jellegét, mivel ezek befolyasolka@eljarasok hatékonysagat és alkalmassagat.

Az orvostechnikai eszk6zon varhaté kérokozok mesggghez és tipusahoz, valamint azoknak az
alkalmazando Ujrafelhasznélasi eljarasokkal szemieisztenciajahoz kapcsolédo megfontolasok dlont
fontossaguak az alkalmazéasra szant eljarasok hatshganak hatarai figyelembevételekor. Az
Ujrafelhasznélhatovéa teehidrvostechnikai eszkdzokkel jard kockazatok meghatisanak alapjat azok a
nem kivanatos hatasok képezik, amelyek



a) a szallitasbol és tarolasbdl, valamint

b) az alkalmazas jellegéb
adddhatnak.

Kockazatok adédhatnak példaul a&zél Gjrafelhasznalhatéva tétélbvisszamaradt anyagokbdl (példaul
tisztito-, ferttlenits-, sterilizalé- és egyéb szerek, valamint ezekeigikrmékei), az orvostechnikai eszkoz
fizikai, kémiai vagy funkciondlis jellenéinek megvaltozasabdl, valamint az anyagtulajdonsago
megvaltozasabdl (példaul gyorsabb anyagkopas,iiidegs megvaltozott feliileti tulajdonsagok, éeatsi
helyek és ragasztott kapcsolatok megvaltozasa).

Az alkalmazas tipusa és az ébkzadrmazé kockazat tekintetében az orvostechesai6zok az alabbiak
szerint sorolhatok be:

a) nem kritikus orvostechnikai eszkdzok: azok az oeisnikai eszk6zok, amelyek kizarélag az ép
bérrel 1épnek érintkezésbe,

b) félkritikus orvostechnikai eszktzok: azok az oreasinikai eszkézok, amelyek nyalkahartyaval vagy
kérosan elvaltozottdrrel Iépnek érintkezésbe,

c) kritikus orvostechnikai eszk6zok: azok az orvostilkdi eszkdzok, amelyeket vérrel, vértermékekkel
és mas steril gyogyszerekkel egyutt alkalmaznalmiat azok az orvostechnikai eszkézok, amelyek
athatolnak a &rén vagy a nyalkahartyan, és ennek soran érintkezépnek a drrel, a bel§ szovetekkel
vagy szervekkel, ezen belil sebekkel.

Az eszkdz kialakitasanak konstrukcios és anyagtkahjellemzi fokozott kévetelményeket
tamaszthatnak az Ujrafelhasznalhatova tétellel beanezért a fenti besorolast pontositani kellélkrftikus
és a kritikus orvostechnikai eszkdzok tovabb osathalyanokra, amelyeknél az Ujrafelhasznalhatéwdlit
kildnleges kovetelmények nélkil (A csoport) vagyetrazinti kdvetelményekkel (B csoport) kell
végrehajtani. Kritikus orvostechnikai eszkdzoknéledlett elhatarolhatok azok, amelyeknél kilonlegese
magas szirit kdvetelményeket (C csoport) kell tamasztani aaféjhasznalhatéva tétellel szemben.

Azok az orvostechnikai eszkdzok, amelyek emelttsZivetelményeket tamasztanak az
Ujrafelhasznalhatéva tétellel szemben, olyan es#ktamelyeknél

a) a tisztitas hatékonysaga nem itéthmieg kdzvetlen vizsgalattal (példaul a hosszu, degkkiilondsen
csucsban vé@ds Uregek, egyetlen nyilassal rendelikeanincsen lehéség atoblitésre, csak higitasra -,
Osszetett, nehezen hozzafééhés ezért rosszul atoblitibdeluletek miatt,

b) nem zéarhatok ki az Ujrafelhasznalhatova tételnsla(gzallitaisnak) az orvostechnikai eszkdzre és
anyagjelleméire gyakorolt, az alkalmazéas és ékaidés biztonsagéat befolyasol6 hatasai (példaul anégyte
érzékeny orvostechnikai eszk6zok, érzékeny felkjetss amelyek ezért tobb raforditast igényelnek a
miiszaki-funkciondlis vizsgéalat soran, vagy

¢) az Ujrafelhasznalhatéva tételi ciklusok szamatatgymeghatarozott szamban korlatozta.

A kritikus orvostechnikai eszk6z6k csoportjan beliltjrafelhasznalhatéva tétellel szemben magasabb
szinti kdvetelményeket tamaszté eszk6zoknél tovabbi kidéget kell tenni

a) a termostabil (tehat 134 °C-ofizzel sterilizalhato) és

b) a termolabilis (tehatdgzel nem sterilizalhatd)
orvostechnikai eszkdzok kozott.

A nem termikus sterilizalasi eljarasok hatékonysagiéghatarai miatt a termolabilisjzzel nem
sterilizalhat6 orvostechnikai eszkdzoket az Ujtasznalhatdva tétellel szemben kulénlegesen magas s
kovetelményeket tAmasztd orvostechnikai eszkdzdkkalhbesorolni.

A kllldnlegesen magas sZirkdvetelmények alapjan, amelyek

a) a tisztitasi teljesitmény csak eljarastechnikai omselérhet allando biztositasaval,

b) az alkalmazandé¢ sterilizalasi eljarasok hataraielhmint

c) a nem termikus sterilizalasi eljarasok hatékonyshgéosito kilonleges, rendszeresen biztositand6
kovetelmények szikségességével
szemben mertilnek fel, az Ujrafelhasznalhatévdeétsdemben kilénlegesen magas szkitvetelményeket
tamasztd kritikus orvostechnikai eszk6zok Ujrafeftm@lhatova tételét kidlsninéségelledrzésnek kell
alavetni. Ezt a kovetelmények teljesitésének mikdemiztositdsa érdekében a héggiranyitasi rendszer
tanusitasaval kell igazolni.

Az Ujrafelhasznalhatéva teehidrvostechnikai eszk6zok kockazatértékelése saeinidini kell az
eljarasok kritikus Iépéseit és a potencialis vaszaibtéseket. Ennek alapjan meg kell hatarozncadaatot
minimalizal6 intézkedéseket, vagy az Ujrafelhadzaidiva tételll el kell tekinteni.

Ebben az dsszefiiggésben egyebek kdzott azt iddigpe kell venni, hogy a hatékony tisztitas bizanyo
alkalmazasok esetében (példaul olajos vagy viszkamyagok alkalmazasa) lehetetlenné valhat.

Azok az orvostechnikai eszk6zok, amelyeknél aAélinasznalhatova tétel technikailag nehéz, és nagy
sérillési kockazattal jar, el kell tekinteni az fgthasznalastol.

1.2.2. A gyart6 adatai



Az Ujrafelhasznalhatova teléefiorgalomképessége magaba foglalja, hogy a gydtana
Ujrafelhasznalhatéva tételre vonatkozé adatokatekezésre kell bocsatania, amelyek kitérnek a
tisztitasra/feitlenitésre, oblitésre, szaritasra, sterilizalészallitdsra, valamint a szaksiz¢arolasra. Az
Ujrafelhasznalhatova tételt véggzemeély, szerv az orvostechnikai eszkéz gyartdipiszerzett, a tisztitasi
és sterilezési eljarasra vonatkoz6 technologieastiaz Ujrafelhasznalhatéva tételt kéved évig koteles
mindségulgyi kézikdnyvében mégzni.

A gyart6 Ujrafelhasznalhatova tételre vonatkoZidrabaitol valo eltérés esetén az eltérést meg kell
indokolni, dokumentalni kell, és biztositani kélbgy az Ujrafelhasznalhatova tett orvostechnikzkés
rendeltetési céljanak teljesuléséhezikdadképessége és alkalmazasanak biztonsaga teljekbemnté
biztositott legyen (lasd még az 1.2.1. pontot)eRaras alkalmasséagat és hatékonysagéat az orvosgtach
eszkdz kockazatértékelésének és besorolasanaklatégiddon kell vizsgalni és validalni.

1.3. Az (jrafelhasznalhatéva tételi eljarasok \abda

A validalast az orvostechnikai eszk6zhoz, annaké&patértékeléséhez és besorolasahoz kell igazésni,
a miszaki gyakorlat elismert szabélyai szerint, a tudloyrés a technika mindenkori allasanak
figyelembevételével kell végrehajtani.

Amennyiben nem lehet az orvostechnikai eszkogbebységes tételeket képezni, a validalas keretében
lefolytatott vizsgalatokat olyan eszkdztipusokodaih esetben vizsgalati modelleken) kell elvégezni,
amelyek az orvostechnikai eszkdzok meghataroziitt @setben Iétrehozandé csoportjaira vonatkozéan
minden lényeges jellerdfiikkel reprezentativak. Az eszkdzcsoportok képzélséagy a vizsgalati modellek
kivalasztasanak kritériumait dokumentalni kell.

A sterilizalasi eljarasok - azzal a feltétellelgyalkalmazasuk megtisztitott orvostechnikai esbkozl
torténik -, teljes mértékben validalhatok. Erre feé)é szabalyozasok is rendelkezésre alinak. A tisztigis
a ferBtlenitési eljarasokndl kilondsen a gépi eljarasdidalhatok. A manudlis tisztitasi és fihenitési
eljardsokat dokumentalt standard munkautasitdsoé&kadlletirzott hatékonységu, az orvostechnikai
eszkdzhoz igazitott eszkdzokkel és eljarasokkaMégrehajtani. Gépi tisztitasi és fétenitési eljarasok
esetében eljarastechnikai eszkdzokkel biztosithazamszdisithet tisztitasi és fedtlenitési teljesitmény
eléréséhez szilkséges paraméterek - példaul a vigiségek, a viznyomas, émérséklet, a pH-érték, a
tisztito- és feidtlenitdszerek adagolasa és a behatédst idetartasa. A tisztitasi és fétenitési teljesitmény
nagy jelenbsége miatt csak olyan készlilékek ajanlhatok, arketye gyart6 sikeres tipusvizsgalatnak vetett
ala.

1.4. Az alkalmazott Ujrafelhasznéalhatéva tételydohatok misségének biztositdsa

Az Ujrafelhasznalhatova tétel néiségét midségbiztositasi rendszerrel kell biztositani. Azostechnikai
eszkdzok besorolasanak megfétal végrehajtando Ujrafelhasznalhatéva tételi edideat egyes lépéseikkel
kell meghatarozni standard munka- és tizemi utadités a mindenkori sziikséges vizsgalatok
feltiintetésével.

A gépi Ujrafelhasznalhatova tétel dg@gének biztositasa az adott tisztitastmitési és sterilizalasi
eljaras fiiggvényében

a) Uzembe helyezési eljarassal (telepitési vizsgdlatta

b) napi rutinvizsgéalatokkal,

c) tételekhez katds rutinvizsgéalatokkal,

d) az eljarasi paraméterek méréstechnikai feligyedbs vizsgalataval, és

e)iddszaki ellebrzésekkel
torténik.

Az idészaki ellelrzések célja annak igazolasa, hogy nem kévetkdmelaltozasok az eljarasban, és
annak a bizonyitasa, hogy a validalasi jéggimyvben régzitett paraméterek érvényesek.

2. Az ujrafelhasznalhatova tétel végrehajtasa

2.1. Nem hasznalt orvostechnikai eszkdzok Ujratdhalhatova tétele

Nem hasznalt orvostechnikai eszkdzok:

a) olyan nem steril forméban leszallitott, de sterédiralmazéasra keréilorvostechnikai eszkdzok,
amelyeket alkalmazasuksétt a gyarté Utmutatasanak megfékh fel kell dolgozni,

b) olyan sterilizalt orvostechnikai eszkdzok, amelyedka csomagolasa megseériilt, vagy felnyitasra kertilt
anélkil, hogy az orvostechnikai termék alkalmazé&eréilt volna, vagy

c¢) olyan orvostechnikai eszk6zok, amelyek eltarthagiisteje lejart, és az eszkoz jellege az
Ujrafelhasznalhatéva tételt megengedi.



Amennyiben az orvostechnikai eszktz szentigléze vagy sériilése kizart, az Ujrafelhasznalhaéieh
az ismételt csomagolasra és sterilizalasra kowddtioat, feltéve, hogy ez aiiszaki-funkcionalis biztonsagra
nincsen hatranyos hatassal. Ezzel kapcsolatbaeléimpe kell venni a gyarté adatait.

Az alabbi I1épések sziikségesek:

a) szukség szerint kicsomagolas, ésisraki-funkcionalis biztonsag ellérzése (lasd a 2.2.2. pontot is),

b) Ujracsomagolas (lasd a 2.2.3. pontot),

c) sterilizalasi eljaras alkalmazasa (lasd a 2.2.4tqip amely a sterilizalas mellett biztositja, hag
orvostechnikai eszkdz funkcioja megmaradjon,

d) jelolés (lasd a 2.2.5. pontot),

e) az Ujrafelhasznalhatéva tétel dokumentalasa (I&s@.d@. pontot),

f) alkalmazas jévahagyasa (lasd a 2.2.6. pontot).

Amennyiben a szennyé&aés nem zarhato ki, a sterilen alkalmazasra &ergyszerhasznalatos
orvostechnikai eszkdzoket a gyartd adatainak figyblevételével a 2.2. pont szerint kell
Ujrafelhasznalhatéva tenni.

2.2. Ujrafelhasznalhatova tétel, ha a szenégég nem zarhato ki.

Az Ujrafelhasznalhatova tétel alabbi Iépései szijisék:

a) a fel nem hasznalt orvostechnikai eszkdzok szaksdékészitése (6kezelés, dsszegpés, ebzetes
tisztitas és szlikség szerint szétszerelés), éshiAoksagosan lezart és a séruléseket riegskallitasa a
felhasznalas helyére,

b) tisztitas/ferbtlenités, oblités és szaritas [2.2.1. pont],

c) a fellletek tisztasdganak és épségénekdlitése (példaul korrézid, anyagjelletiy, és szikség
szerint azonositas a felhasznéalasra vonatkozo sléatgbol,

d) apolas és javitas,

e) a miszaki-funkcionalis biztonsag ellérzése [2.2.2. pont], és

f) szilkség szerint jel6lés [2.2.5. pont], valaminteagolas [2.2.3. pont] és sterilizalas [2.2.4. pont]

Az Ujrafelhasznalhatova tétel dokumentalt jovahaggévégidik [2.2.6. és a 2.2.7. pont].

2.2.1. Az Ujrafelhasznalhatova tétedladszitése, tisztitas/féttenités, oblités és szaritas

Az orvostechnikai eszkdz6k szabalyos Ujrafelhasmtél/a tételének biztositasahoz sziikség van
elokészitésre (6kezelésre és Osszdgtgsre). A higiéniai biztonsag ésikbdsképesség csokkenésének
elkeriilésére, kuldndsen a tisztitashdenités idbeli késedelme esetén, az ilyen esetekben szikséges
elozetes tisztitasnak, és adott esetben a kédlhtanslasnak az aldbbi kdvetelményeket kell telgesé:

a) az ebzetes tisztitas eszkozeit és eljarasait alddistjrafelhasznalhatova tételi eljarasokkal kell
egyeztetni, kilondsen a kixbi [épésekre gyakorolt hatranyos hatasok kizégédekében (példaul fixald
eljarasok mint afivagy aldehidek alkalmazasa tisztitagatekivételekre a fetizések megékése
érdekében lehet sziikség kilonleges helyzetekben),

b) az orvostechnikai eszktzolkéektes tisztitas, szallitas vagy kézhetéolas révén bekdvetkéxegyi,
mechanikai és fizikai sériiléseit alkalmas eljaraseighatarozasaval ki kell zarni. A megfélkbckazatokat
(példaul megtorést) a tisztasag ésismaki-funkciondlis biztonsag ellérzése soran figyelembe kell venni.

Az elékészités minden [épésénél (6ssZgigg, ebzetes tisztitas, kozbehtarolas, szallitas soran)
figyelembe kell venni a munkavédelem szempontjait.

A tisztitas/ferdtlenités, oblités és szaritas soran kulonbségetekeli a manudlis és a gépi eljarasok
kodzott, ahol is a gépi eljarasokat kilondsen a gthindardizalhatésag és a munkavédelem alapjan kell
elényben részesiteni. A manualis tisztitasffdenités soran, amely potencidlis sérllés- ééZesveszéllyel
jar, igazolt hatasu, nem fixal6 fétienitést kell végezni a tovabbi munkavédelmi szemipk figyelembe
vételével.

A tisztitasi, ferdtlenitési, oblitési és szaritasi eljarasoknak abldlkovetelményeket kell teljesitenitik.

Tisztitas:

a) A termék minden kiisés bel§ fellletét elérhéivé kell tenni az alkalmazott tisztito-, féttenits- és
sterilizaloszerek szamara (szelepek/csapok megayitduklos fiszerek). A komplex orvostechnikai
eszkdzoket szét kell szerelni.

A tisztitasi eljarast gy kell alkalmazni, hogy anadandd, tehat a jovahagyott orvostechnikai eszkéz
alkalmazasanak biztonsaga szempontjabdl relevarsiezennyezések elkertlbek legyenek.

Az alkali tisztitas (példaul melegitett NaOH-oldéitalmazasa) elsorban a fehérje- és zsirmaradvanyok
feloldasara alkalmas tisztitasi anyag, azonbarefegybe kell venni, hogy ilyen tartalmud szerek
haszndlataval egyes eszktzékben hatranyos anydgeésok kdvetkezhetnek be.

Az ultrahang alkalmazéasa bizonyos feltételek mefiévelheti a tisztitasi teljesitményt. Az ultraban
hasznéalata esetén az ultrahanggal tesztelt tigiitdtlenitiszer adagolasi &rasat a megadott behatasi



idével egyutt be kell tartani. Az alkalmazott tisztitérek akadalyozzak meg a feloldott anyag Gjbdli
letapadasat (keresztszennyezések minimalizalasa).

Az ultrahang alkalmazasa nem minden orvostecheigakdz esetében lehetséges, valamint - killénésen a
hang lagy vagy levediyel toltdtt orvostechnikai eszk6zok esetében hidrigoabbitasa miatt - nem mindig
hatékony. Kétség esetén a gyartét kell megkerégniltrahangos firgk feltdltésének kiilonds figyelmet
kell szentelni, mert a helytelen feltéltés hianpasast eredményezhet (példaul a hang learnyékolids.

A hatas kifejtéséhez az orvostechnikai eszkdz nmmdszét teljesen le kell fednie a folyadéknak. éflaz
ultrahang Bmérsékletvaltozasokat eredményezhet, amelyek agetben negativ hatassal vannak az
orvostechnikai eszkdzokre vagy a tisztitas teljesityére, ellefrizni kell a készllék tzemidmérsékletét.
Munkavédelmi okokbdl tanacsos az ultrahangosditdfedése.

b) A mikrobak elszaporodasa, a hosszu tavi keresztgeeések és a tisztitasi teljesitmény
csokkenésének elkeriilése érdekében legaldbb najjdigztitéoldatot kell késziteni, lathatd szerusteség
esetén pedig azonnal ki kell cserélni. Ugyanezekio&l és a biofilm képidésének elkeriilése érdekében a
tisztitbmedencét munkanaponként alapos mechamskaitdsnak kell alavetni, és fétieniteni.

Ferbtlenités:

a) Az alkalmazott fektlenitési eljarasoknak igazoltan baktériuth@ombadd és virusd hatasunak kell
lennitk. A tisztitott és febtlenitett orvostechnikai eszkdz értel és a nyalkahartyaval érintkezve nem
jelenthet ferézésveszélyt. A tisztito- és fétlenittkésziilékekben a vegyi és a vegyi-termikus eljaréslok
szemben éhyben kell részesiteni a termikus eljarasokat abizégtébb hatas (példaul a visszamaradt
szennyeédések miatti kisebb hatdscstkkenés miatt).

b) Ugyanlgy, mint az éketes tisztitasnal és a tisztitasnal, dfemitésnél is biztositani kell az eljaras
megvalasztasaval, hogy ne kévetkezzen be a margalkédinalasa az orvostechnikai terméken, mert ez
hatranyos hatassal van a tisztitasistiehitési és sterilizalasi teljesitményre. Bldlsi sterilizalas esetén
ezért rendszerint el kell tekintenbéke az alkoholok és az aldehidek alkalmazasatol.

c) A hatékony tisztitas és féttenités feltételezi a hasznélati utmutatd, kil@mba behatési &
betartdséat. Ezt a munkafolyamatok szervezése figsatembe kell venni.

Oblités és szaritas:

a) Az alkalmazott tisztité- és fétlenitdszerek reakciétermékeinek és maradvanyainakddeset,
kilénosen az olyanokét, amelyek egészségkarosoatashlkhatnak ki (példaul vegyi irritacidk vagy
allergias reakciok), ki kell zarni. A tisztité- &stdtlenitdszerek oldatait ezért intenziv utdoblitéssel goados
el kell tavolitani. Ennek a lépésnek a hatasa éslica smérséklettl és a felhasznalt vizmennyisétiigg.

b) A tisztitashoz/fefftlenitéshez, kiléndsen az Gjraszenibges és a kristalyképdések elkertlése
érdekében, alkalmas vizet kell hasznalni, amelyrohiol4giailag legaldbb ivovizmisédi. Az utolso
Oblitésnél az - orvostechnikai eszk6zon bekovéikestalyképsdés elkerilésére, amely példaul az utdna
kovetked sterilizalasi eljarast zavarhatja -, minden eseti®/anymentesitett vizet kell hasznalni. Bizonyos
orvostechnikai eszkdzoknél (példaul az Ujrafelhabmtéva tétellel szemben magas vagy kilonlegesen
magas szirit kdvetelményeket tAmasztd orvostechnikai eszkdapkaéorvostechnikai eszkoz
anyagjellem#i miatt, vagy a hosszu ésisziireg szecskementességének szilkségessége miatiainag
vizminéség alkalmazasara lehet sziikség. Az ut6lagos sidikéés szaritasnak olyan koriilmények kozoétt
kell térténnie, amelyek a fétienitett orvostechnikai eszkézok Gjboli szenriygersét kizarjak. Ezzel
kapcsolatosan ajanlatosi@itett leve@ alkalmazéasa a szaritashoz jo és gyors hatadsa miatt

c) Biztonsagos sterilizalas csak tiszta orvostechrekakdzoknél valosithatd meg. Ezért a tisztitagddat
ellensrizni kell. A tisztitast/ferdtlenitést koveten normal vagy normalra korrigalt latéélesség nitatiem
lehetnek szennyédések (példaul kérgesedések, lerakddasok) felistidrbz orvostechnikai eszktz
egyetlen részén sem. Adott esetben a tisztitgsstEhény megitélése optikai nagyitéeszkdzok vagg m
alkalmas - példaul kémiai vagy fizikai médszerdkaihazasat koveteli meg. Ha a tisztitas sikere nem
itélhe meg vizsgalattal, a tisztitast eljarastechnikakésokkel kell biztositani (példaul validalt, gépi
tisztitasi eljarasokkal), és adott esetben parawiétaentén felligyelni.

2.2.2. A niiszaki-funkciondlis biztonséag ellérzése

Az Ujrafelhasznalhatova tett orvostechnikai termiszaki-funkcionalis biztonsdganak garantalasa az
Ujrafelhasznalhatéva tételt véggzerv vagy személy kotelezettsége. Az egyisdmrtonsagi szemponthdl
Iényeges rikddési probakat a felhasznalonak is el kell végeamialkalmazas&t. Kulondsen az apolasi és
javitasi munkak elvégzése esetén kelbpaki-funkcionalis ellefrzéseket végrehajtani a
tisztitas/ferbtlenités, oblités és szaritas utan, de a stedlzébtt. A vizsgalatok terjedelme és jellege az
orvosi termékil fligg, és ezeket a standard munkautasitasbadéd@ialni.

Ennek sordn nem Iéphet fel szenrbgizs olyan egészségkarositd anyagokkal (példawusxi
apolészerekkel) vagy részecskékkel, amelyek afeliyi@sznalhatova tétel tovabbi Iépéseit elviselik.
Emellett az alkalmazott apoldszerek szerinti gyéggdi fehérolajok nem lehetnek hatranyos hatassal a



sterilizalas eredményére. Ezzel kapcsolatban sgidesrint be kell szerezni az apoldszerek gyarédjan
adatait.

Az Ujrafelhasznalhatova tételi eljarasnak az arstignzkre, valamint a riiszaki-funkcionalis
biztonsagra gyakorolt hatasai rendszerint termékfikigés ezért azokat egyedi esetre vonatkoztatva kell
vizsgalni, és a gyartonak a hasznalati Gtmutatéhdott esetben az Ujrafelhasznéalhatéva tételt kéwvet
végrehajtando vizsgalatok vagy elierések feltiintetésével kell kdzdlnie, és az Gjtafsknalhatova tételt
vég®d szervnek vagy személynek az Ujrafelhasznélhattefré vonatkoz6 standard munkautasitasban -
példaul az eléreridcélértékek megadasaval - figyelembe kell vennie.

Az apolast és a javitast is a gyarté megéedelatainak figyelembe vételével kell végezni.

A tisztasag, az épség és a definidliszaki-funkcionalis tulajdonsagok ell&zésének célja azoknak az
orvostechnikai eszkdzdknek az elkulonitése, amekkek felismerhét maradvanyok ismételt tisztitassal
sem tavolithatdk el, és amelyeknek ésmaki-funkcionalis hidnyossagai nem sziintétheteg.

2.2.3. Csomagolas

A csomagoléas rendszerint mechanikaid@mbmagolasbol, steril csomagolasbdl és adott esetbe
gylijtécsomagolasbal (tarolasi és szallitdsi csomagolastioes azt

a) az alkalmazéasra kefiikterilizalasi eljarasokhoz (példaul a sterilizd&wetvé tételéhez),

b) a fertitlenitett vagy sterilizdlandd orvostechnikai eszkilajdonsagaihoz, a thodsképessége
fenntartasahoz (példaul az érzékeny alkatrészekandai védelméhez), valamint

) a tervezett tarolashoz és szallitashoz (a mecharikelések figyelembe vételével) kell igazitani.

A steril csomagolasnak lelie® kell tennie a sterilizalast, és biztositanid aedterilitast megfelél
raktarozas mellett az alkalmazasig; fel kell timtatsteril tarolas hataridejét. Az orvostechnisszkoz
Ujrafelhasznalhatova tétel utani ismételt szenbgézét ki kell zarni.

2.2.4. Sterilizalas

A biztonsagos sterilizalasnakodltétele az orvostechnikai eszk6z6k gondos tészait A sterilizalashoz
az orvostechnikai eszk6zh6z val6 alkalmassagalzagéit, hatékony és validalt eljarast kell alkalnmia2
sterilizalas sikere szempontjabdl a steril terniplaga, a csomagolas és a feltdltés konfiguracssfantos
szempont.

A telitett gozzel (121 °C-on vagy 134 °C-on) tortétermikus sterilizalasi eljarasokat megbizhatébb
hatasuk miatt éhyben kell részesiteni. Ugyelni kell arra, hogyexizaloszer minden kidsés bels
felUletet elérjen (példaul minden csatorna gondizitasaval, a szelepek és csapok megnyitasd&zdket a
kdvetelményeket méar az orvostechnikai eszk6zokdreéze soran figyelembe kell venni.

Kuléndsen a nem termikus eljarasok alkalmaz&$h & a ,kritikus C” besorolasu orvostechnikai
eszkdzok esetében kell az alkalmazott eljarasgdstahényhatarait definialni, dokumentalni és az
orvostechnikai eszkdz medeb alkalmazésanak figyelembe vételével értékelni.

Emellett szilkség esetén (mint példaul az etiléraxxis a formaldehides sterilizalas esetében) figyeé
kell venni a veszélyes anyagokrél sz6l6 rendelget@iményeit és a megfetetzabvanyokat.

2.2.5. Jelblés

Az Ujrafelhasznalhatova tett orvostechnikai eszk6d@ olyan informaciokat kell mellékelni, amelyek a
felhasznalok szandékolt korének képzettsége, ishsziatje €s az orvostechnikai eszkéz komplexitasa
figyelembe vételével leh&ié teszik a biztonsagos felhasznalast.

Ezért az (jrafelhasznalhatova tett orvostechnikakéz csomagolasan, illetve magan az orvostechnikai
eszkdzon a felhasznald szdmaéra felismédrefel kell tintetni az alabbiakat:

a) az orvostechnikai eszkdz olyan megjelélése, amélysanalat szempontjabdl iranyad6 azonositast
lehetvé tesz (példaul modell, méret), amennyiben ez éideriil nem lathato;

b) a jovahagyott és a jovahagyas nélkili orvostechmgzak6zok, valamint azon eszkdzok
megkullonbdztetésére szolgald adatok, amelyekesté|jafelhasznalhatova tételi folyamaton vagy &nna
egy részén nem, vagy nem teljesen mentek végig,andvahagyasroél szo6l6 dontés, és adott esetben
folyamatjellemak, valamint olyan adatok, amelyek az orvostechriéanék veszélytelen alkalmazéasanak
id6fliggd szempontjairdl sz6l6 dontést tesznek 16hét mint példaul

ba) az alkalmazott sterilizalasi eljaradmbntja és jellege (a megtortént sterilizalas téldl¢se,
sterilizalas datuma),

bb) adott esetben lejarati datum a gyarto altal megatéwtum értelmében, ameddig a veszélytelen
felhasznalas igazoltan lehetséges,

bc) a steril tarolas hatarideje, amennyiben ez révidebbt a lejarat datuma;

c¢) adott esetben (példaul a ,kritikus C” csoporthaotzd orvostechnikai eszkdzoknél)

ca)a miszaki-funkcionalis elletrzésre és biztonsagra vonatkozé tudnivaldk, biZgnés figyelmeztét
jelzések, valamint mas, kizardlag az eredeti csatdagn szerep| a biztonsagos alkalmazéas és a nyomon
kdvethetség szempontjabol mértékadd informaciok,



cb)a gyartd neve és adott esetben a tétel- vagy sspdun,

cc) harmadik fél altali ujrafelhnasznalhatéva tétel énet vallalat neve és cime.

Ha az orvostechnikai eszk6zok Ujrafelhasznalhatétedeinek lehetséges szamat a gyartdé meghataeozta,
fentiek mellett, kiilénésen a ,kritikus C” csoporttaatozé orvostechnikai termékeknél, felismedhek kell
lennie az elvégzett Gjrafelhasznalhatéva tétel@kgmak és tipusanak. A megfélglolések kdozvetleniil az
orvostechnikai eszkdzon is elhelyeztietlektronikus adatfeldolgozé eszk6zok segitségéneebiztosithatd,
hogy az adott orvostechnikai eszkdzon elvégzedffélinasznalhatovéa tételek szama és tipusa az isméte
Ujrafelhasznélhatové tétélrszol6 dontéshez felismerlet

A lejarati datum mint olyan datum meghatarozasakoreddig a veszélytelen felhaszndlas igazoltan
lehetséges, figyelembe kell venni az anyag lehetségdott esetben akéar az Ujrafelhasznalhatéeta tét
folyamat(ok) miatt bekdvetkéz valtozasait, a steril trolas hataridejének rag@yiozasakor pedig a
csomagolas tipusat is.

A folyamat elvégzésének a felhasznalé szamararfetisebnek kell lennie azoknal az orvostechnikai
eszkdzoknél is, amelyeknél az Gjrafelhasznalhatéied fertitlenitéssel végidik.

2.2.6. Alkalmazas jovahagyasa

Az orvostechnikai eszkdzok Ujrafelhasznalhatovéleés felhasznalas jovahagyasaval vélge Erre az
Ujrafelhasznalhatéva tételnél meghatarozott folyparamétereknek a validalasi jegik@nyvekben
foglaltakkal valé egyezése alapjan kertil sor, gsahagyas kitér

a) a napi rutinvizsgalatok végrehajtasara és dokunésitea,

b) a teljes és korrekt folyamat eli@zésére és dokumentélasara (tételekhedkitutinvizsgalatok és
tételdokumentacio),

c) a csomagolas épségének és szarazsaganak efisére, valamint

d) a jel6lés elleéirzésére (lasd a 2.2.5. pontot).

Mindségiranyitasi okokbol a jovahagyasra jogosult shgekét irdsban meg kell jeldini.

A standard munkautasitasnak tartalmaznia kell ajadgyasrol sz6l6 dontés dokumentéacidjanak forméjéat
és az eljarasok helyes folyamatatdl valo eltérésetén koveterideljarasmaodot.

Ugyelni kell az Gjrafelhasznalhatéva tételi folyabid szarmazo karos anyagok biztonsagos
deszorpcitjara (példaul deszorpciodkidbetartasa). A felhasznalas jovahagyasara csdideetien kerdl
sor.

2.2.7. Dokumentécio

A folyamatparaméterek Ujrafelhasznalhatéva tétersodgzitett mérési értékeit és a jovahagyasidbsz
dontést a jovahagyé személyhez és a tételhez Katwementalni kell. Ezeknek kell igazolniuk, hogy az
alkalmazott Ujrafelhasznalhatéva tételi eljarasstaadard munkautasitasok szerint keriilt sor al&izisi
jegyzkdnyvben foglalt paraméterek betartasaval.

3. Szallitas és tarolas

A szallitas és a tarolas az Ujrafelhasznalhatdvéteostechnikai eszkdz tulajdonsagait nem
befolyasolhatja hatranyosan. Az Ujrafelhasznalté@atétt orvostechnikai eszkdzok tarolasa soran fegybe
kell venni az orvostechnikai eszkdz gyartdjanak ésomagoldéanyag gyartojanak adatait. Az
Ujrafelhasznalhatdva tett orvostechnikai eszkdzéedszerint mechanikai védelmet ny(jté csomagaldsb
portél védve, szaraz, sttét ds/tis, kartevktsl mentes helyen kell tarolni.




