8/2003. (I11. 13.) ESzCsM rendelet

az in vitro diagnosztikai orvostechnikai eszk6zokrol

Az egészségiigyrol sz616 1997. évi CLIV. térvény 101. §-a szerinti feladatok ellatasara, a 247. § (2) bekezdésének
/) és k) pontjaiban foglalt felhatalmazas alapjan a kovetkezoket rendelem el:

A rendelet hatdlya

1. § (1) E rendelet hatdlya a Magyar Koztarsasag teriiletén gyartott, forgalmazott, illetve alkalmazott in vitro
diagnosztikai orvostechnikai eszkdzokre és tartozékaira terjed ki.

(2) A rendelet hatalya nem terjed ki az egészségiigyi intézményben eléallitott és felhasznalt in vitro diagnosztikai
orvostechnikai eszkdzokre, amennyiben a felhaszndlas ugyanannak az egészségiigyi intézménynek az azonos
telephelyén torténik, feltéve, hogy az eszkdzt nem ruhaztak at harmadik személyre vagy szervezetre.

Ertelmezd rendelkezések

2. § (1) E rendelet alkalmazasaban

a) in vitro diagnosztikai orvostechnikai eszkéz: minden olyan orvostechnikai eszkdz, amely mint reagens, reagens
szarmazék, kalibralo, kontrollanyag, reagens készlet, késziilék, berendezés, gép vagy rendszer, Snmagéaban vagy mas
eszkozzel egylittesen alkalmazva, a gyartd meghatarozasa szerint emberi szervezetbdl szarmazé minték - ideértve a
vér- vagy szovetadomdnyozast is - in vitro vizsgalatara szolgal kizardlag vagy elsdsorban azzal a céllal, hogy
informacioét nyujtson

aa) valamely fiziologiai vagy patologiai allapotrdl, vagy

ab) velesziiletett rendellenességrol, vagy

ac) potencialis recipiens biztonsaganak és kompatibilitasanak megitélésérdl, vagy

ad) terapias beavatkozas monitorozasar6l;

b) tartozék: az a) pont ala nem tartoz6 olyan termék, amely dnmagaban nem eszkdz, de az eszkozzel torténd
egyiittes hasznalatra szolgal azért, hogy annak rendeltetésszerli mikodését eldsegitse [az a) és b) pont a
tovabbiakban: eszk6z]. Nem mindsiil in vitro diagnosztikai eszkdz tartozékanak

ba) az invaziv mintavevo, valamint

bb) az emberi szervezethez mintavétel céljabol csatlakoztatott orvostechnikai eszkdz;

¢) orvostechnikai eszkoz: az orvostechnikai eszk6zokrol szold 47/1999. (X. 6.) EiiM rendeletben meghatarozott
eszkoz;

d) kalibralo és kontrollanyagok: azok az anyagok vagy termékek, amelyeknek a gyartdé meghatarozésa szerinti
célja

da) mérési Osszefiiggések megallapitasa,

db) valamely eszkdz teljesitményi jellemzdinek igazolasa;

e) onellendrzésre szolgalo eszkéz: minden olyan eszkdz, amely célja a gyartd meghatirozasa szerint, hogy laikus
személyek otthoni kdrnyezetben hasznaljak;

) teljesitéképesség értékelésére szant eszkoz: minden olyan eszk6z, amelynek az a gyartd meghatarozésa szerinti
célja, hogy egy vagy tobb teljesitményértékeld vizsgalatot végezzenek rajta orvosi analitikai laboratoriumban, vagy
egyéb, a gyarto telephelyén kiviil esé alkalmas kornyezetben;

g) gyarto: az a természetes vagy jogi személy, illetve jogi személyiséggel nem rendelkezé gazdasagi tarsasag,
amely

ga) eszkozt sajat feleldsségével tervez, gyart, csomagol és cimkéz azt megel6zden, hogy a sajat neve alatt
forgalomba kertil, fiiggetleniil attdl, hogy ezeket a miiveleteket sajat maga vagy megbizasabdl mas végzi,

gb) sajat neve alatti forgalomba hozatal céljabol készterméket allit 6ssze, csomagol, feldolgoz, felyjit, cimkéz és
azt az alkalmazasi céllal megjeldli, kivéve, ha mar forgalomba hozott eszkdzoket allit vagy illeszt dssze alkalmazasi
céljuknak megfeleléen egy meghatarozott beteg részére, a gydgykezelés egyéni igényeinek megfelelden.

Az Europai Kozosségben (a tovabbiakban: EK) székhellyel nem rendelkezé gyartd helyett a gyartd e rendeletbodl
eredd kotelezettségei tekintetében annak az EK-ban letelepedett meghatalmazott képviseldje jar el. Az EK-ban



székhellyel rendelkez6 gyartd helyett annak a Magyar Koztarsasagban letelepedett meghatalmazott képviselgje is
eljarhat;

h) alkalmazasi cél: az eszkdz olyan hasznalata, amelyre a gyartdé a cimkén, illetve a hasznalati utasitasban
megadott adatok szerint az eszkdzt szanta;

i) forgalomba hozatal: a teljesitoképesség értékelésére szant eszkoz kivételével az eszkdznek visszterhes vagy
ingyenes, elsé izben torténd rendelkezésre bocsatasa, igy kiilonosen: az eladas, egyéb atengedés, raktarozas,
fiiggetleniil attol, hogy az eszkoz 11j vagy felujitott. Nem szamit forgalomba hozatalnak az eszkdz kiallitason torténd
bemutatasa, ha egyértelmii utalas torténik arra, hogy az eszk6z nem felel meg e rendelet eldirasainak, illetve az eldirt
tanusitast nem folytattak le, tovabba az eszkoz raktarozasa, ha annak célja, hogy az eszkozt e rendelet eléirasainak
megfelelden alakitsak at;

J) hasznadlatbavétel: az eszkdznek rendeltetésszeriien elsd izben alkalmazhaté gyartmanyként a végfelhasznald
részére torténd rendelkezésre bocsatasa;

k) kijelolt szervezet: az a szervezet, amelyet az eszkdz megfeleloségének vizsgalataval, ellendrzésével és
tanusitasaval kapcsolatos feladatok ellatasara a kiilon jogszabaly szerint az egészségiigyi, szocialis €s csaladiigyi
miniszter kijeldlt;

1) vonatkozo nemzeti szabvany: az 1. szamu melléklet szerinti valamely alapveté kovetelményekre vonatkozd, a
CEN vagy a CENELEC altal jovahagyott és az Europai K6zosségek Hivatalos Lapjaban kozzétett eurdpai szabvany,
amely az adott kdvetelményekre eldirast, illetve leirast tartalmaz, és amelyet a magyar eljarasi rendnek megfelel6en
kozzétették;

m) mintak befogadasara szolgalo tartaly: az olyan vakuum tipusu vagy egyéb eszkdz, amelyet a gyartd specidlisan
arra szant, hogy az emberi szervezetbdl szarmazd mintakat kozvetleniil a levételt kovetden befogadja, €s in vitro
diagnosztikai vizsgalat céljara tarolja;

n) kézos miiszaki eldirasok: az Eurdpai Unid Hivatalos Lapjaban kozzétett miszaki el6irasok, amelyek
tartalmazzak a megfeleld teljesit6képesség értékelési, ujraértékelési és egy adott gyartasi sorozat kibocsathatosagara
vonatkozo feltételeket, referenciamddszereket és referenciaanyagokat. E rendelet alkalmazasaban, ahol harmonizalt
szabvanyra torténik hivatkozas, az egyben k6z0s miiszaki eldirasokra tett hivatkozasnak is értendd.

(2) E rendelet el6irasait az (1) bekezdés b) pontja szerinti tartozékra, mint 6nallé eszkdzre kell alkalmazni.

(3) Az (1) bekezdés a) pontjaban és a (2) bekezdésben foglaltakon tul in vitro diagnosztikai orvostechnikai
eszkdznek mindsiil a gyarto altal specialisan in vitro diagnosztikai vizsgalat céljara szant

a) laboratoriumi eszkoz,

b) az (1) bekezdés m) pontja szerinti mintak befogadasara szolgalo tartaly.

(4) Nem mindsiil in vitro diagnosztikai orvostechnikai eszkoznek a

a) tanusitott nemzetkozi referencia anyag, és

b) kiils6 minéségértékelési programnal alkalmazott anyag.

(5) Az emberi eredetli szovet, sejt és anyag vételére, gylijtésére és felhasznalasara vonatkozd kovetelményeket
kiilon jogszabaly tartalmazza.

Alapvetd rendelkezések

3. 8§ (1) Eszkoz - a 2. § (1) bekezdésének f) pontja szerinti eszkoz kivételével - akkor hozhato forgalomba, illetve
vehetd hasznalatba, ha a (2) bekezdés eldirasainak megfelelden CE jeloléssel van ellatva.

(2) Eszkoz CE jeloléssel abban az esetben lathatd el, ha kielégiti a 4. § szerinti alapvetd kdvetelményeket,
valamint ezen kovetelmények igazolasara lefolytattdk az 5. § szerinti, az adott eszkdzre vonatkozo
megfeleldségértékelési eljarast.

(3) A Magyar Koztarsasag teriiletén nem mindsiil els¢ forgalomba hozatalnak, illetve hasznalatbavételnek az
eszkoz forgalomba hozatala vagy hasznalatbavétele, ha azt az EK valamely tagallamdban mar forgalomba hoztdk,
vagy hasznalatba vették.

Az eszkozre vonatkozo kovetelmények, az ezeknek valo megfeleldség vizsgalata

4. § (1) Minden forgalomba hozott, illetve hasznélatba adott eszkoznek meg kell felelnie az 1. szamt melléklet
szerinti, a rendeltetése alapjan az adott eszkozre vonatkozo alapvetd kovetelményeknek.

(2) Amennyiben az eszk6z megfelel a vonatkozd nemzeti szabvanyoknak, ugy kell tekinteni, hogy kielégiti az
alapvet6 kovetelmények azon el6irasait, amelyekre az adott szabvany vonatkozik.



(3) Amennyiben egy eszkozt, a 2. szamu melléklet ,,A” listajaban felsorolt termékekre vagy sziikség szerint az
ugyanezen melléklet ,,B” listajaban felsorolt termékekre vonatkozéan kidolgozott kozos miiszaki eléirasoknak
megfelelden terveztek és gyartottak, ugy kell tekinteni, hogy kielégiti az alapvetd kovetelményeket.

(4) Amennyiben a gyart6 kellden alatdmasztott indokok miatt nem tartja be a kdzds miiszaki eléirasokat, akkor
olyan megoldasokat kell alkalmaznia, amelyek azokkal legalabb egyenértékiiek.

Megfeleloségértékelési eljardasok

5. § (1) Minden eszkoz esetén - a 2. szamu melléklet hatalya ala tartozo eszkoz é€s a teljesitOképesség értékelésére
szant eszkoz kivételével - a gyartd lefolytatja a CE jelolés felhelyezése érdekében a 3. szamu melléklet szerinti
eljarast, és a forgalomba hozatalt megel6zden elkésziti a megfeleldségi nyilatkozatot.

(2) Minden onellendrzésre szolgdld eszkoz esetében - a teljesitOképesség értékelésére szant eszkoz és a 2. szamu
melléklet hatalya alé tartoz6 eszkoz kivételével - a gyartd

a) a megfeleloségi nyilatkozat kiallitdsa el6tt teljesiti a 3. szdmu melléklet 6. pontja szerinti kiegészitd
kovetelményeket, vagy

b) a (3) és (4) bekezdések szerinti megfeleldségértékelési eljarasokat koveti.

(3) A 2. szamt melléklet ,,A” listajaban felsorolt valamennyi eszk6z esetében - a teljesitOképesség értékelésére
szant eszkoz kivételével - a gyartd megfeleloségértékelési eljarasként valaszthatja:

a) a 4. szamu mellékletben leirt teljes korlh mindségbiztositasi rendszert, vagy

b) az 5. szamu melléklet szerinti tipusvizsgalati eljarast 6sszekotve a 7. szamu mellékletben leirt gyartasmindség-
biztositassal.

(4) A 2. szamt melléklet ,,B” listajaban felsorolt valamennyi eszk6z esetében - a teljesitoképesség értékelésére
szant eszkoz kivételével - a gyartd megfeleloségértékelési eljarasként valaszthatja:

a) a 4. szamu mellékletben leirt teljes korti mindségbiztositasi rendszert, vagy

b) az 5. szamu melléklet szerinti tipusvizsgalati eljarast 6sszekotve

ba) a 6. szamu mellékletben leirt termékellendrzéssel, vagy

bb) a 7. szaml mellékletben leirt gyartasmindség-biztositassal.

(5) A teljesitéképesség értékelésére szant eszk6zok esetén a gyartd a 8. szdmu melléklet szerinti eljarast koveti, és
megfeleldségi nyilatkozatot allit ki.

(6) Az emberi eredetli szovetet vagy anyagot felhasznalo teljesitOképesség-értékeld vizsgalatok lefolytatasanak
kovetelményeit kiillon jogszabaly tartalmazza.

(7) A megfeleloségértékelési eljaras soran a gyarto, illetve a kijelolt szervezet figyelembe vesz minden olyan
vizsgalatot ¢s értékelést, amelyet a gyartas egy kozbensd szakaszaban e rendeletnek megfelelden végeztek el.

(8) A 3,5, 6. ¢és 8. szaml mellékletek szerinti eljarasokat a gyartd megbizasabol a meghatalmazott képviseld is
kezdeményezheti.

6. § (1) A kijelolt szervezet indokolt esetben minden olyan tdjékoztatast vagy adatot megkovetelhet, amely a
valasztott eljarasra vonatkozdéan a megfeleldségvizsgalathoz, ellendrzéshez, tanusitashoz és a tanusitvany
érvényességének fenntartdsdhoz sziikséges.

(2) A kijelolt szervezetnek a 3-5. szamua mellékletek szerint kiallitott megfeleldségi tantsitvanya legfeljebb 5 évig
érvényes. A megfeleldségi tanusitvany lejarta eldtt - a felek kozotti megallapodasban meghatarozott idépontban,
ennek hianyaban a lejarat el6tt legalabb 3 honappal benytjtott megkeresésre - egy alkalommal legfeljebb tovabbi 5
éves idészakra a megfeleldségi tantisitvany meghosszabbithato.

(3) A gyart6 vagy a meghatalmazott képvisel0 és a kijelolt szervezet a 2-7. szamu mellékletek szerinti értékelések
és vizsgalatok elvégzésének feltételeit szerzodésben rogziti.

(4) Kozegészségligyi vagy gyogykezelési célbol - orvosilag indokolt kérelemre - meghatarozott idGtartamra és
meghatarozott helyen torténd felhasznalasra az Egészségiigyi, Szocialis és Csaladiigyi Minisztérium Engedélyezési
és Kozigazgatisi Hivatala (a tovabbiakban: Hivatal) kivételesen engedélyezheti olyan egyedi eszkdz eseti
hasznalatbavételét és alkalmazasat, amelyet nem vetettek ala az 5. § (1)-(4) bekezdései szerinti eljarasoknak.

(5) Ha a megfeleloségértékelési eljaras a kijeldlt szervezet kozremiikodését igényli, és az adott eljaras
lefolytatasara tobb szervezet van kijelolve, koziilikk a gyartd vagy a meghatalmazott képviseld valaszt.

(6) A Kkijelolt szervezet minden e rendelet szerinti tanusitasi tevékenységérdl - ideértve a valtozasokat,
kiegészitéseket, felfliggesztéseket, visszavonasokat ¢és visszautasitasokat - a Hivatalnal beszerezhetd
formanyomtatvanyon, illetve annak elektronikus valtozata utjan tajékoztatja a Hivatalt és az egyéb kijelolt
szervezeteket. A kijelolt szervezet - a Hivatal megkeresésére - rendelkezésre bocsatja minden, a tevékenységével
Osszefliggd egyéb informaciot.



(7) Amennyiben a kijeldlt szervezet megallapitja, hogy a gyartdé nem felel meg az e rendeletben meghatarozott
kovetelményeknek, illetve nem lehetett volna kiallitani a megfelel6ségi tantsitvanyt, a kijeldlt szervezet - az eset
Osszes koriilményeit mérlegelve - felfiiggeszti, vagy visszavonja az altala kiadott megfeleldségi tanusitvanyt.

(8) A Hivatal megkeresésére a kijelolt szervezet minden, a megfeleldségének ellendrzéséhez sziikséges
informaciot, dokumentaciot - ideértve a gazdalkodasaval kapcsolatos dokumentumokat is - a Hivatal rendelkezésére
bocsatja.

(9) A megfeleléségi nyilatkozatot, a 3-8. szamu mellékletek szerinti dokumentaciot, a kijeldlt szervezet altal
kiadott értékelést, jelentést €s tanusitvanyt a gyartd vagy a meghatalmazott képviseld az utols6 gyartastdl szamitott 5
évig megorzi, és azokat a Hivatal megkeresésére rendelkezésre bocsatja.

(10) Az EK valamely tagallamanak illetékes hatosaga altal kijelolt és az Eurdpai Bizottsag altal az Eurdpai
Kozosségek Hivatalos Lapjaban kozzétett kijelolt szervezet eszkdzre vonatkozo megfeleldségi tanusitasat e rendelet
szerint kiadott megfeleldségi tanusitasnak kell tekinteni.

Bejelentési kotelezettség

7. § (1) Az a gyartd, aki a Magyar Koztarsasag teriiletén székhellyel rendelkezik, és eszkdzt sajat jogon
forgalomba hoz

a) véllalkozasa bejegyzett székhelyének a cimét,

b) a reagens, a reagens szarmazék, a kalibralo és a kontrollanyag adatait a szokasos technoldgiai jellemzokkel,
vagy a vizsgalando anyag szerint megadva és az azokban bekdvetkezett minden jelentds valtozast - beleértve a
forgalomba hozatal megszakitasat -, illetve egyéb eszkdzre nézve a megfeleld adatokat,

¢) a 2. szamu melléklet hatalya ala tartozo, vagy onellendrzésre szolgald eszkoz esetében az azonositast lehetové
tevo valamennyi adatot a cimkével és hasznalati utasitassal egyiitt, az analitikai és - ahol sziikséges - a diagnosztikai
paramétereket az 1. szamu melléklet ,,A” részének 3. pontja szerint, a 8. szdmu mellékletnek megfeleld
teljesitményértékelés eredményét, tanusitvanyat, és az ezekben bekdvetkezett minden jelentdsebb valtozast, beleértve
a forgalmazas megszakitasat
nyilvantartasba vétel céljabol a Hivatalnal beszerezhetd formanyomtatvanyon, illetve annak elektronikus valtozata
utjan koteles a Hivatal részére bejelenteni.

(2) Ha a gyartd6 a Magyar Koztarsasag teriiletén letelepedett meghatalmazott képvisel6t jelolt ki, az -
nyilvantartasba vétel céljabol - koteles bejelenteni a Hivatalnak nevét, székhelyét, az altala forgalmazni kivant
eszkozt az (1) bekezdésben meghatarozottak szerint, tovabba ezen adatokban bekovetkezett valtozast.

(3) A Hivatal az (1) és (2) bekezdések szerinti bejelentés megtorténtérél igazolast ad ki. A regisztralt adatokat
tovabbitja az Eurépai Adatbankba.

(4) Az (1) bekezdés szerinti bejelentésnek ki kell terjednie minden 0 eszkodzre. Ha egy CE jelolést viseld
bejelentett termék a bejelentés szempontjabdl 1) termék, ezt a tényt a gyartonak bejelentésében jeleznie kell. E
rendelet alkalmazasaban 0j a termék, ha a megel6z6 harom évben az EK barmely tagallamaban

a) nem volt rendszeresen hozzaférhetd ilyen eszkdz az adott vizsgélati anyagra, illetve mas paraméterre, vagy

b) az eljaras olyan analitikai technikat tartalmaz, amelyet az adott vizsgalati anyagra vagy mas paraméterre
rendszeresen nem alkalmaztak.

(5) Az Eur6pai Adatbank létrehozasaig az EK barmely tagdllamaban székhellyel rendelkezd gyartdo vagy
meghatalmazott képviseld a Magyar Koztarsasag teriiletén forgalomba hozni kivant valamennyi eszkozt az (1)
bekezdésben meghatarozottak szerint koteles bejelenti a Hivatalnak.

(6) A gyartd, a meghatalmazott képvisel6 a nevét és a székhelyét feltiinteti az eszkd6z csomagolasan vagy
gyljtécsomagolasan és a hasznalati utasitason. Az eszkozt az 1. szaml mellékletben meghatarozott cimkével és
magyar nyelvii hasznalati Gtmutatoval lehet forgalomba hozni, vagy hasznalatba adni.

8. § A 7. § szerinti nyilvantartasba vételért az eljaras kezdeményezdjének eszkdzcsoportonként a kiilon
jogszabalyban meghatarozott igazgatasi szolgaltatasi dijat kell fizetnie.

Bizalmas iigykezelés

9. § E rendelet alkalmazasa soran az eszkoz eldallitasara, a gyartd, valamint a meghatalmazott képviseld
miikddésével kapcsolatos adatokat az adatkezelésre vonatkozé kiilon jogszabaly eldirdsainak megfeleléen kell
kezelni.

Megfeleloségi jelolés



10. § (1) Azokon az eszk6zokon - a 2. § (1) bekezdés f) pontjaban meghatarozott eszkdz kivételével -, amelyek a
4. § szerinti kovetelményeknek megfelelnek, forgalomba hozatalkor CE jel6lést kell alkalmazni.

(2) A 10. szamu melléklet szerint meghatarozott CE megfeleldségi jelolést a gyartonak lathatéan, olvashatoéan és
eltavolithatatlanul - a (3) bekezdésben meghatarozott kivétellel - fel kell tiintetnie az eszk6zon, tovabba annak
kereskedelmi csomagolasan vagy gylijtdcsomagolasan €s a hasznalati utasitason.

(3) Nem kell feltiintetni az eszk6zon a CE jelolést, illetve a (6) bekezdés szerinti azonosito jelet, ha az eszkoz
mérete vagy kialakitasa ezt nem teszi lehetoveé.

(4) Tilos az eszkdzon minden olyan megjelolés, amely félrevezetd vagy Osszetéveszthetd a CE jeldléssel vagy
annak lathat6sagat, olvashatosagat korlatozza.

(5) Az eszkdz olyan megvaltozasa esetén, amely befolyasolja az eszkdz biztonsagos alkalmazasat, a CE jelolés
csak az 5. § szerinti eljarasok ismételt lefolytatasa utan tiintetheto fel.

(6) A CE jelolést - amennyiben a megfeleloségértékelés soran alkalmazasra keriilt a 3., 4., 6. vagy a 7. szamu
mellékletek szerinti eljarasok barmelyike - ki kell egésziteni az eljarast lefolytato kijelolt szervezet azonosito jelével.

(7) Kereskedelmi vasaron, kiallitdson vagy bemutaton az e rendelet eldirasainak nem megfelel6 eszkéz abban az
esetben allithato ki, ha erre jol lathato jelzés felhivja a figyelmet, megjelélve azt is, hogy az eszkdz nem felel meg a
rendelet eldirasainak, illetve az eldirt megfeleloségértékelést nem folytattak le.

(8) Amennyiben az eszkozre mas olyan eldiras is vonatkozik, amely az e rendeletben foglaltaktol eltérd
szempontok alapjan rendelkezik a CE jel6lés alkalmazasarol - kiilon jogszabaly eltérd rendelkezése hianyaban - a CE
megfeleldségi jelolés azt is jelzi, hogy az eszkdz megfelel a vonatkozo egyéb eldirasoknak is.

A forgalomba hozatalt kivetd varatlan események, balesetek bejelentése

11. § (1) A gyartd, a forgalmazo, a meghatalmazott képviseld, illetve az egészségiligyi szolgaltatast nyujtd szerv
vagy személy haladéktalanul, de legkésdbb az észleléstdl szamitott 8 napon beliil a 9. szdmu melléklet szerint koteles
bejelenteni a Hivatal részére a 2. § (1) bekezdés a)-e) pontjaiban meghatarozott eszkdzzel Osszefiiggésben
bekovetkezett eseményekkel kapcsolatos adatot, ha az eszkéz barmilyen hibas miikddése, jellemzdinek, illetve
teljesitoképességének romlasa, valamint a feliratozas, a hasznalati utasitas barmely hianyossaga vagy elégtelensége a
beteg, illetve az eszkoz kezeldjének halalahoz vagy egészségi allapotanak sulyos romlasahoz vezetett vagy
vezethetett volna.

(2) A gyarto, a forgalmazd, illetve a meghatalmazott képviseld az (1) bekezdés szerinti hataridon beliil jelenti a
Hivatalnak, ha az ott megjel6lt ok miatt a gyarto, illetve a meghatalmazott képviseld az azonos tipusu eszkozt
kivonta a forgalombdl.

(3) Az (1) bekezdés szerinti bejelentésrdl a Hivatal - amennyiben nem a gyarto, illetve a meghatalmazott képviseld
tette meg a bejelentést - a gyartét vagy a meghatalmazott képviselot haladéktalanul, de legkésébb a tudomaséara
jutasatol szamitott 8 napon belill tjékoztatja.

12. § (1) Ha a 11. § (1) bekezdés szerinti jelentés alapjan a Hivatal megallapitja, hogy egy CE jeloléssel ellatott,
valamely egészségiigyi szolgaltatonal, illetve egészségiigyi szolgaltatd altal rendelkezésre bocsatott, helyesen
felszerelt és karbantartott, rendeltetésszeriien hasznalt eszk6z veszélyezteti a beteg, a kezeld vagy mas személy
egészségét, illetve biztonsagat, hatarozattal rendelkezik az eszkoz

a) hasznalatanak, illetve forgalmazasanak felfiiggesztésérol, a kiilon jogszabalyban meghatarozott eljaras egyidejii
kezdeményezése mellett;

b) forgalombol torténd kivonasarol, illetve a hasznalat megtiltasarol, ha a kiilon jogszabalyban meghatarozott
eljaras eredménye ezt indokoltta teszi.

(2) A 11. § (1) bekezdése szerinti esetben - amennyiben az eszkdzt nem az (1) bekezdés szerinti egészségiigyi
szolgaltaté bocsatotta rendelkezésre, illetve annak hasznalatara az egészségiigyi intézményen kiviil keriil sor - a
Hivatal értesiti a Fogyasztovédelmi Fofeliigyeloséget a kiilon jogszabalyban foglalt intézkedés megtétele érdekében.

(3) Amennyiben a Hivatal megallapitja, hogy egy eszkozre eldirt megfeleldségértékelési eljarast nem vagy nem
megfelelden folytattak le, az (1) bekezdés a), illetve b) pontjanak megfeleld hatarozatot hoz.

(4) A Hivatal az (1)-(3) bekezdések szerinti intézkedésérdl haladéktalanul tajékoztatja az eszkodz gyartojat, illetve a
meghatalmazott képvisel6t.

(5) A Hivatal az (1)-(3) bekezdések szerint lefolytatott eljaras alapjan felfiiggesztett vagy a forgalombol kivont
eszk0zok megnevezését, azok gyartdjanak, illetve meghatalmazott képviseldjének a nevét az Egészségligyi, Szocialis
¢és Csaladiigyi Minisztérium hivatalos lapjaban kdzzéteszi, és az adatokat tovabbitja az Eurdpai Adatbankba.

A CE jelolés nélkiili forgalmazas, illetve a CE jelolés jogellenes alkalmazdsa



13. § (1) Amennyiben - fiiggetleniil attol, hogy a biztonsagot veszélyezteti-e vagy sem - valamely eszk6z6n nem,
illetve e rendelet megsértésével keriilt feltiintetésre a CE jelolés a Hivatal a 12. §-ban meghatarozottak szerint jar el.

(2) Ha a CE jelolést a rendelet eljarasait kovetve helyezték fel, de olyan termékre, amely nem tartozik a rendelet
hatalya ald a Hivatal kotelezi a gyartét a megfeleldségi jelolés eltavolitasara. Ha a gyartod hataridére nem teljesiti a
CE jelolés eltavolitasat, a Hivatal elrendelheti a termék forgalombdl torténd kivonasat.

Ellenorzes

14. § (1) Az Allami Népegészségiigyi és Tisztiorvosi Szolgilatnak az egészségiigyi szolgaltatdo mitkodési
engedélye kiadasara illetékes intézete (a tovabbiakban: intézet) a mikodési engedélyezési eljaras, valamint az
egészségiigyi szolgaltatd rendszeres ellendrzése soran a rendelkezésre all6 dokumentumok, jegyzokonyvek
megvizsgalasaval ellendrzi, hogy a szolgaltatd eleget tesz-e az egyes eszkozok rendeltetésszerli €s biztonsagos
miikddtetésére vonatkozo kovetelményeknek.

(2) Amennyiben az intézet megallapitja, hogy a szolgaltatd az e rendeletben foglalt kotelezettségének nem tett
mitkodéképességének helyreallitasara. Ha a szolgaltatd a felhivasban foglalt kotelezettségének nem tesz eleget, az
intézet hatarozattal rendelkezik az eszk6z hasznalatanak felfiiggesztésérol, illetve - sziikség esetén - kezdeményezi a
Hivatalnal az eszk6z hasznalatbol torténd kivonasat.

(3) Ha az ellen6rzés soran alapos gyant meriil fel, hogy az eszk6z nem elégiti ki a 4. § szerinti kdvetelményeket,
illetve nem vagy nem megfeleléen folytattdk le az 5. § szerinti - az adott eszkdzre vonatkozd -
megfeleldségértékelési eljarast, az intézet hatarozattal elrendeli az adott eszkdz hasznalatanak felfiiggesztését, és
egyidejlleg értesiti a Hivatalt.

(4) Az intézet ellendrzést végz0 munkatarsai az eszkozre, illetve a felhasznald eszkodzzel kapcsolatos
tevékenységre vonatkozo iratokba betekinthetnek, az adatokat megismerhetik.

15. § A Hivatal eljardsara az allamigazgatasi eljards altalanos szabalyairol szolé 1957. évi IV. torvény
rendelkezéseit kell alkalmazni. A Hivatal hatarozata ellen allamigazgatasi uton jogorvoslatnak helye nincs.

Hatalybalépés, atmeneti rendelkezések

16. § (1) Ez a rendelet az Eurdpai Unidhoz torténd csatlakozasrol szold nemzetkdzi szerzédést kihirdetd térvény
hatalybalépésének napjan 1ép hatalyba.

(2) E rendelet a Magyar Koztarsasag és az Eurdpai Kozosségek és azok tagallamai kozott tarsulas 1étesitésérdl
sz010, Briisszelben, 1991. december 16-an aldirt Europai Megallapodas targykorében, a megallapodast kihirdetd
1994. évi L. térvény 3. §-aval 6sszhangban az Europai Parlament és a Tanacs az in vitro diagnosztikai orvostechnikai
eszk6zokrol szol16 98/79/EK iranyelvével 6sszeegyeztethetd szabalyozast tartalmaz.

17. § E rendelet hatalybalépésével egyidejiileg hatalyat veszti

a) az orvosi gyakorlatban hasznalatos és emberi szervezetbe nem keriild kémloszerek €s festékek forgalmanak és
ellendrzésének szabalyozasa targyaban kiadott 3180-90/1950. (IV. 1.) NM rendelet, és az azt moddositd, az
allamigazgatasi eljarassal Osszefiiggd egyes rendelkezések hatdlyon kiviil helyezésérdl és modositasardl szolo
2/1982. (II. 3.) EiM rendelet 1. §-anak 2. francia bekezdése,

b) a korhaz- és orvostechnikai termékek egészségiigyi alkalmassagi vizsgalatarol €s mindsitésérdl szolo 14/1990.
(IV. 17.) SzEM rendelet (a tovabbiakban: R.), valamint az azt mddositd, a népjoléti agazatba tartozd egyes
allamigazgatasi eljarasokért és igazgatasi jellegl szolgaltatasokért fizetendd dijakrol szolo 50/1996. (XII. 27.) NM
rendelet 3. §-a (7) bekezdésének a) pontja és az orvostechnikai eszk6zokrol szol6 47/1999. (X. 6.) EiM rendelet 22.
§-a, illetve az ezt modositd 29/2002. (V. 24.) EiM rendelet 12. §-anak (3) bekezdése.

18. § (1) E rendelet hatalybalépésekor az R. alapjan kiallitott Megfeleldségi Tanusitvany, valamint az
egészségiigyrol szold 1972. évi II. térvény végrehajtasardl rendelkezé 16/1972. (IV. 29.) MT rendelet (a
tovabbiakban: Vhr.) 48. §-a ¢) pontja alapjan kiallitott forgalmazast, illetve felhasznalast engedélyezo hatarozat az
azokban szerepld id6pontig, de legfeljebb 2005. junius 7-ig érvényesek. A Vhr., illetve az R. szerint mindsitett in
vitro diagnosztikai orvostechnikai eszkdzok legfeljebb 2007. junius 7-ig veheték hasznalatba.

(2) E rendelet hatalybalépésekor a Vhr., illetve az R. alapjan mindsitett s hasznalatban 1évo eszkodz esetén a CE
jelolés feltiintetése nem sziikséges.

(3) E rendelet hatalybalépésekor a Vhr., illetve az R. szerint folyamatban 1évé mindsitéseknél legfeljebb 2005.
junius 7-ig érvényes hatarozat, illetve Megfeleldségi Tantsitvany adhato ki.



(4) E rendelet hatdlybalépésekor a Vhr., illetve az R. szerint folyamatban 1évé mindsitéseket, illetve
engedélyezéseket a hatalybalépés napjatdl szamitott 180 napon beliil kell befejezni az eljaras meginditasakor
hatalyban 1év6 szabalyok szerint.

1. szamu melléklet a 8/2003. (I11. 13.) ESzCsM rendelethez

Alapvetd kovetelmények

A. Altalanos kovetelmények

1. Az eszkdz olyan tervezésii és kivitelezésli legyen, hogy az alkalmazasi célnak és a koriilményeknek
megfelelden hasznalva se kozvetleniil, se kozvetve ne veszélyeztesse a betegek, a felhasznalok vagy mas személyek
biztonsagat, egészségét, illetve a vagyonbiztonsagot. A hasznalataval jar6 barmely kockazat a beteg szamara nyujtott
elényokhoz képest elfogadhatd legyen, és magas szintli egészség- és biztonsagvédelemmel parosuljon.

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

a) a kockazat kikiiszobolése, illetve csokkentése (onmagéban biztonsagos kialakitas és konstrukcio);

b) a nem kikiiszobolhetd kockazatok vonatkozasaban kelld védelmi intézkedések alkalmazésa;

¢) a felhasznalok tajékoztatdsa az elfogadott védelmi intézkedések barmilyen hidnyossaga miatt megmarado
kockazatrol.

3. Az eszkdz olyan tervezési és kivitell legyen, amely alkalmas a gyartd altal megadott, a 2. § (1) bekezdésének
a) pontjaban hivatkozott célokra, figyelembe véve az altalanosan elfogadott miiszaki szinvonalat. Ahol az indokolt,
az eszkdz rendelkezzen a gyartd szandéka szerinti teljesitoképességgel az analitikai érzékenység, a diagnosztikai
érzékenység, az analitikai specifikussag, a diagnosztikai specifikussag, a mérési pontossag, az ismételhetoség, a
reprodukalhatésag vonatkozasaban, beleértve a fontosabb ismert interferencidkkal szembeni védelmet és az
érzékelési (kimutatasi) hatarokat. A kalibralo anyagokkal és/vagy kontrollanyagokkal végzett vizsgalatok esetében
az értékek visszavezethetGségét referenciamérésekkel és/vagy hozzaférhetd, magasabb rendi referencia anyagok
alkalmazasaval kell biztositani.

4. Az eszkoz 1. és 3. pontban hivatkozott jellemz6i és teljesitoképessége - a gyartd altal megadott élettartam alatt
¢és rendes hasznalati koriilmények kozott fellépd igénybevételek hatdsara - ne valtozzanak meg hatranyosan oly
mértékben, hogy az a betegek, a felhasznalok vagy mas személyek egészségi allapotat vagy biztonsagat
veszélyeztesse. Ha az élettartam nincs meghatarozva, akkor az élettartamot az adott eszkdztipus elvarhato
élettartamara kell vonatkoztatni, figyelembe véve az eszkoz rendeltetését és varhatd alkalmazasat.

5. Az eszkdz ugy legyen kialakitva, gyartva €s csomagolva, hogy az alkalmazasi céljanak megfelel6 hasznalata
soran nyujtott jellemzoit és teljesitoképességét a szallitasi €s tarolasi koriilmények (homérséklet, nedvességtartalom
stb.) ne karositsak, figyelembe véve a gyarto altal k6zolt Gtmutatast és tajékoztatast.

B. Tervezési és gyartasi kovetelmények

6. Kémiai és fizikai tulajdonsagok

6.1. Az eszkdz olyan kialakitasi és kivitelli legyen, hogy biztositsa az altalanos kdvetelmények szerinti
jellemzoket és teljesitOképességet. Az eszkoz alkalmazasi céljat figyelembe véve, kiilonds figyelmet kell forditani
arra, hogy az analitikai teljesitOképesség az alkalmazott anyagok és az eszkdzzel vizsgalandé mintak (biologiai
szovetek, sejtek, testnedvek és mikroorganizmusok) inkompatibilitasa miatt karosodhat.

6.2. Az eszkdz gy legyen kialakitva, gyartva és csomagolva, hogy alkalmazési céljat figyelembe véve a lehetd
legkisebb legyen annak kockazata, amit a szivargas, a szennyezések és a maradvanyok a szallitasban, a tarolasban és
az alkalmazasban kozremiikodo személyekre nézve jelentenek.

7. Fert6zés és mikrobas szennyezddés

7.1. Az eszkoz és gyartasi folyamata Ggy legyen kialakitva, hogy ki legyen zarva vagy a leheté legkisebbre
csokkenjen a felhasznalok és mas személyek fertdzésének veszélye. A kialakitas tegye lehetévé az eszkoz egyszer(i
kezelését, és ahol sziikséges, a lehetd legkisebbre csokkentse a hasznalat soran az eszkdz szennyezédésének vagy az
eszkozbdl torténd szivargasnak, valamint mintdk befogadasara szolgalo tartalyok esetében a minta szennyezédésének
a kockazatat. A gyartasi eljarasok legyenek alkalmasak a fenti célok elérésére.



7.2. Ha valamely eszkdz biologiai anyagot tartalmaz, a fert6zésveszélyt megfelelé donorok és anyagok
kivalasztasaval és megfeleld validalt inaktivalasi, konzervalasi, tesztelési és ellendrzési eljarasokkal a lehetd
legkisebbre kell csokkenteni.

7.3. Azok az eszk6zok, amelyeken fel van tiintetve a ,,STERILE” felirat vagy a specialis mikrobiologiai allapotra
utalo jelolés olyan megfeleld eljarasokkal legyenek tervezve, gyartva és csomagolva, amelyek biztositjak, hogy az
érintett eszkozok a gyartd altal meghatarozott tarolasi és szallitasi koriilmények kozott a forgalomba hozatalkor, a
cimkén feltiintetett megfeleld mikrobioldgiai allapotban maradnak mindaddig, amig véd6écsomagolasuk meg nem
sériil vagy azt fel nem nyitjak.

7.4. Azokat az eszkozoket, amelyeken fel van tiintetve a ,,STERILE” felirat, vagy a specialis mikrobioldgiai
allapotra utal6 jelolés, megfelel6 validalt modszerrel kell gyartani.

7.5. A 7.3. alpontban hivatkozott eszkozok kivételével az eszkdzok csomagolasara alkalmazott csomagolasi
rendszer biztositsa az el@irt tisztasagot, €és - amennyiben az eszkozt felhasznalas el6tt sterilizalni kell - a
mikroorganizmusok okozta szennyezddés veszélyét a lehetd legkisebbre csokkentse. Az alapanyagokat gy kell
megvalasztani és kezelni, hogy a gyartasuk, a tarolasuk és a forgalmazasuk soran a mikrobioldgiai szennyezodés
kockéazata a lehetd legkisebb legyen, amennyiben az eszkoz teljesitéképességét az ilyen szennyez6dés karosan
befolyasolhatja.

7.6. A sterilizalasra szant eszkozt megfelelden ellendrzott kornyezeti stb. kdriilmények kozott kell gyartani.

8. Gyartasi és kornyezeti tulajdonsagok

8.1. Ha az eszkozt rendeltetésszerlien mas eszkozokkel vagy berendezésekkel egyiittesen hasznaljak, a teljes
Osszeallitas, beleértve a csatlakozasokat is, legyen biztonsagos, €s ne rontsa az eszkozok eldirt teljesitoképességét.
Az alkalmazasra vonatkoz6an minden korlatozast fel kell tiintetni a cimkén és/vagy a kezelési utasitason.

8.2. Az eszkdz olyan kialakitasu és kiviteldi legyen, hogy a lehetd legkisebbre csokkentse az olyan anyagokkal és
gazokkal valo érintkezésbdl eredd veszélyeket, amelyekkel az eszkdz a rendeltetésszer(i hasznalat soran kapcsolatba
keriilhet.

8.3. Az eszkoz olyan kialakitasa és kiviteli legyen, hogy amennyire lehet megsziintesse, vagy a lehet6 legkisebbre
csokkentse

a) a fizikai sajatossagaival, ezen belill a térfogat x nyomas mértékével, a méreti sajatossagokkal és - ahol az
indokolt - az ergondmiai sajatossagokkal kapcsolatos sériilések kockazatat,

b) az ésszeriien elorelathatd kornyezeti hatasokkal (pl. magneses terekkel, kiilsé elektromos hatasokkal,
elektrosztatikus  kisiiléssel, nyomassal, nedvességtartalommal, hdémérséklettel vagy nyomas-, illetve
gyorsulasvaltozasokkal) 0sszefiiggd kockazatot, vagy annak kockdzatat, hogy anyagok véletleniil keriiljenek az
eszkozbe.

8.4. Az eszkoz olyan kialakitasu és kivitelll legyen, hogy biztositsa az elektromagneses zavarassal szembeni belsd
védelem olyan megfeleld szintjét, amely az eszkoz alkalmazasi céljanak megfeleld hasznalatat lehetdvé teszi.

8.5. Az eszkdz olyan kialakitasa és kiviteld legyen, hogy rendeltetésszert hasznalat, illetve az egyetlen hibaallapot
fennallasa esetén a lehetd legkisebb legyen a tiiz- vagy robbandsveszély. Kiilonosképpen vonatkozik ez azokra az
eszkozokre, amelyek rendeltetésszeri hasznalatuk kozben gyulékony vagy gyulladast okozé anyagoknak vannak
kitéve, vagy azokkal egylittesen hasznalandok.

8.6. Az eszkdz olyan kialakitasu és kivitelli legyen, hogy tegye lehetévé a hulladék biztonsagos kezelését és
artalmatlanitasat.

8.7. A mér6, kezeld és kijelzo egységek (beleértve a szinvaltozason alapuld és mas vizualis indikatorokat) az
ergonomia alapelveinek megfelelden legyenek kialakitva, figyelembe véve az eszkdz rendeltetését.

9. Mérofunkcioval rendelkezd késziilékek vagy berendezések

9.1. Az elsdédleges analitikai méréfunkcioval rendelkezd késziilékeket vagy berendezéseket ugy kell kialakitani és
gyartani, hogy az eszkéz alkalmazasi céljanak megfeleld pontossagi hatarok kozott - figyelembe véve a
rendelkezésre allo és alkalmas referenciamérési eljarasokat és anyagokat - a mért értékek kielégité pontossaga és
stabilitasa biztositva legyen. A gyartonak fel kell tiintetnie a pontossagi hatarokat.

9.2. A szamszerli mérési eredmények a mérésiigyr6l szolo 1991. évi XLV. torvény szerinti tdrvényes
mértékegységekben legyenek kifejezve.

10. Sugarvédelem

10.1. Az eszkdzt oly modon kell tervezni, gyartani és csomagolni, hogy a felhasznalok és mas személyek
sugarterhelése a lehetd legkisebb legyen.

10.2. A potencialisan veszélyes, lathato és/vagy lathatatlan sugarzast kibocsato eszkozoket, amennyiben arra mod
van,

a) ugy kell kialakitani és gyartani, hogy biztositva legyen a kibocsatott sugarzas mennyiségének ¢€s jellemzdinek
szabalyozhatosaga és/vagy valtoztathatosaga,



b) a veszélyes sugarzas jelzésére vizualis és/vagy akusztikus figyelmeztetd kijelzéssel kell ellatni.

10.3. A sugarzast kibocsatd eszkoz hasznalati utasitasa adjon részletes tajékoztatast a kibocsatott sugarzas
természetérdl, a felhasznalok védelmének modjardl, a téves hasznalat elkeriilésérdl, valamint a felszereléssel jaro
veszélyek kikiiszobolésérol.

11. Energiaforrashoz kapcsolt vagy azzal ellatott orvostechnikai eszkdzokre vonatkozo kovetelmények

11.1. Programozhat6 elektronikus rendszereket - beleértve szoftvereket - tartalmazo eszkoz olyan kialakitasu
legyen, hogy az eszkoz rendeltetésének megfeleléen biztositsa ezeknek a rendszereknek a megismételhetdségét,
megbizhatdsagat és teljesitményét.

11.2. Az eszkoz kialakitdsa és kivitele olyan legyen, hogy a lehetd legkisebbre csokkentse az olyan
elektromagneses terek keletkezésének a veszélyét, amelyek mads, a szokasos kornyezetben 1évé eszkozok vagy
berendezések mitkodését karosan befolyasolhatjak.

11.3. Az eszkdz olyan kivitell és kialakitasu legyen, hogy a lehetd legnagyobb mértékben elkeriilhetd legyen a
véletlen aramiités veszélye rendeltetésszerii hasznalat és szakszerii telepités mellett, valamint az egyetlen hiba
allapotaban.

11.4. Védelem mechanikai és hdmérsékleti kockazatok ellen

11.4.1. Az eszkdz olyan kialakitasi és kiviteli legyen, hogy a felhasznalo védve legyen a mechanikai
veszélyekkel szemben. Az eszkdz legyen kielégitden stabil az elérelathatd muikodési feltételek kozott. Legyen
alkalmas arra, hogy ellenalljon az elérelathatd munkakornyezeti hatasoknak, és ezt az ellenalld képességét - a gyarto
altal eloirt feliigyeleti és karbantartasi kdvetelmények teljesitése esetén - a varhato élettartama folyaman megdrizze.
Mozgé alkatrészek, torés, levalds vagy anyagok szivargasianak veszélye esetén megfeleld védoelemeket kell
beépiteni. A véddernydk vagy mas, az eszkdzbe - kiillondsen mozgéd alkatrészekkel szembeni - védelem céljabol
beépitett elemek legyenek biztonsagosak, ne zavarjak az eszkdz rendeltetésszerii mitkodése alatt az eszkdzhoz valo
hozzaférhet6séget, és ne korlatozzak az eszkdz gyarto altal eldirt karbantartasat.

11.4.2. Az eszkoz olyan kivitelli és kialakitasu legyen, hogy - figyelembe véve a miiszaki fejlodést is - a lehetd
legalacsonyabb szintre csokkenjen az altala keltett rezgésekbdl szarmazo veszély. Ennek érdekében - kivéve akkor,
ha a rezgés a megadott teljesitoképesség része - alkalmazni kell a rezgéscsokkentés modszereit, kiilondsen a rezgések
keletkezésének helyén.

11.4.3. Az eszkdz olyan kialakitasu és kivitelii legyen, hogy a lehetd legalacsonyabb szintre csokkenjen az eszkdz
altal keltett zajbol szarmazo veszély, figyelembe véve a miiszaki haladast és az elérhetd - els6sorban a zajforrasnal
alkalmazand¢ - zajcsokkentd megoldasokat.

11.4.4. A villamos, géaz, hidraulikus vagy pneumatikus energiaellatdshoz kapcsolédd olyan csatlakozok és
szerelvények, amelyeket a felhasznalonak kell kezelni, olyan kialakitastiak és szerkezetiiek legyenek, hogy minden
kockazat a lehetd legkisebb legyen.

11.4.5. Az eszkdz hozzaférhetd részei és azok kornyezete (kivéve azokat a részeket, amelyek rendeltetése a
héellatas vagy adott hdmérséklet elérése) rendes hasznalat mellett ne érjen el veszélyes hdmérsékletet.

12. Onellenérzésre szolgald eszkdzokkel szembeni kdvetelmények

12.1. Az onellendrzésre szolgald eszkdz olyan kiviteli és kialakitasti legyen, hogy alkalmazasi céljanak -
figyelembe véve a felhasznalok jartassagat, lehetséges modszereit és kornyezeti adottsagait - megfeleld
teljesitOképességgel rendelkezzen. A gyartd altal megadott informaciok és kezelési utasitasok a felhasznalok szamara
jol érthetdk és alkalmazhatok legyenek.

12.2. Az dnellendrzésre szolgald eszkdz olyan kialakitasu és kivitelii legyen, hogy

a) a konnyi kezelhetség az eljaras dsszes szakaszaban laikus felhasznald szamara is biztositva legyen;

b) a felhasznalo altal az eszkoz kezelése soran vagy az eredmények megadasanal elkovetett hiba veszélye a lehetd
legkisebb legyen.

12.3. Az onellendrzésre szolgald eszkoz, ahol az lehetséges, a felhasznald altal ellendrizhetd legyen annak
igazolasara, hogy az eszkoz a felhasznalas idOpontjaban az alkalmazasi céljanak megfeleld teljesitoképességgel
rendelkezik.

13. A gyarto altal rendelkezésre bocsatando tajékoztatasok

13.1. Valamennyi eszkdzt el kell latni a biztonsagos hasznalathoz és a gyartd azonositasahoz sziikséges, a
potencialis felhasznalok képzettségét és tudasszintjét figyelembe vevo informacioval. Ez az informacid a cimkén és a
hasznalati utmutatoban szereplé adatokbol all. Az eszkdz biztonsagos hasznalatdhoz sziikséges tajékoztatast
els6sorban magan az eszkdzon, illetve az egyedi, adott esetben a kereskedelmi csomagolason is fel kell tiintetni, ha
ez a gyakorlatban megvalosithaté. Ha egyedi csomagolasra nincs mod, akkor a tajékoztatast az eszkdzokkel (egy
vagy tobb eszkdzzel) szallitott fiizetben kell k6zolni. Minden egyes eszk6z csomagolasanak tartalmaznia kell magyar
nyelvi hasznalati utmutatot. Nélkiilozhet6 a hasznélati itmutat6 abban az esetben, ha az eszkozt hasznalati itmutato
nélkiil is teljes biztonsaggal lehet hasznalni.



13.2. A tajékoztatast lehetdleg szimbolumokkal kell megadni. Valamennyi hasznalt szimbdolum €s azonositd szin
feleljen meg a vonatkozo nemzeti szabvanyoknak. Olyan teriileteken, ahol nincsenek szabvanyok, a szimbolumokat
és a szineket le kell irni az eszkdzh6z mellékelt dokumentacioban.

13.3. Veszélyes készitményt tartalmazd eszkoz esetében, figyelembe véve az eszkdz Osszetevdinek jellegét,
mennyiségét és megjelenési formajat, a vonatkozd nemzeti szabvanyoknak megfeleld veszélyt jelzé szimbolumokat
és jelolési kovetelményeket kell alkalmazni. Ha az eszkdz6n magan vagy a cimkéjén nincs elegend6 hely az 6sszes
tajékoztatas elhelyezésére, akkor a veszélyt jelzd szimbolumokat a cimkén kell elhelyezni, a vonatkozd nemzeti
szabvanyok szerinti egyéb tajékoztatast pedig a hasznalati tmutatoban kell megadni. A vonatkozd nemzeti
szabvanyok biztonsdgi adatlapokra vonatkozd rendelkezéseit alkalmazni kell, kivéve abban az esetben, ha a
hasznalati utmutatdban valamennyi vonatkoz6 tajékoztatds mar rendelkezésre all.

13.4. A cimkének a kovetkez6 adatokat kell tartalmaznia:

a) a gyarto nevét vagy kereskedelmi elnevezését és cimét;

b) a felhasznalo szamara az eszkdznek, illetve a csomag tartalmanak pontos azonositasahoz sziikséges adatokat;

¢) ahol az indokolt, a ,,STERILE” szot, vagy az adott specialis mikrobiologiai allapotra vagy tisztasagi fokra
vonatkozo tajékoztatast;

d) ahol az indokolt, a gyartasi tételszamot, amelyet a "LOT’ sz6 el6z meg, vagy a sorozatszamot;

e) ahol az indokolt, az eszkdz biztonsagos felhasznalasanak lejarati idejét évvel, honappal és - ahol az indokolt -
nappal kifejezve, ebben a sorrendben, ameddig az eszk6z biztonsdgosan, a teljesitOképesség romlasa nélkiil
felhasznalhato;

1) a teljesitoképesség értékelésre szolgald eszkoz esetében a , kizarolag teljesitoképesség értékelésre” feliratot;

g) ahol az indokolt, az eszkdz in vitro alkalmazasat jelzo tajékoztatast;

h) minden kiilonleges tarolasi, illetve kezelési utasitast;

i) ahol az indokolt, minden kiilonleges hasznalati utasitast,

J) minden sziikséges figyelmeztetést, illetve megteendd ovintézkedést;

k) ha az eszko6z onellendrzésre szolgal, akkor az errdl egyértelmiien tajékoztatd feliratot.

13.5. Amennyiben a felhasznald szamara az eszk6z rendeltetése nem nyilvanvalo, a gyartonak vilagosan meg kell
azt jelolnie a hasznalati Gtmutatdban, és ha indokolt, a cimkén.

13.6. Ha célszeri és megvalosithatd, azonositani kell az eszkozoket és a levalaszthatd alkatrészeket, sziikség
esetén sorozatonként, hogy minden sziikséges intézkedést meg lehessen tenni az eszk6zok és a levalaszthato
alkatrészek altal hordozott barmilyen potencialis veszély kimutatasa érdekében.

13.7. A haszndlati Utmutatonak a kovetkezd adatokat kell tartalmaznia, a konkrét esetnek megfelelden,
értelemszertien:

a) ad) és az e) pont kivételével a 13.4. alpontban leirtakat;

b) a reagens Osszetételét és a reagens(ek) vagy reagens készlet hatdoanyaganak (hatéanyagainak) mennyiségét vagy
tartalmaz, amelyek a mérést befolyasolhatjak;

¢) az elsbdleges tartaly elsé felnyitasat kovetd tarolasi koriilményeket, az eltarthatosagi id6t, valamint a
munkareagensek tarolasi koriilményeit és stabilitasat;

d) az eszkdznek az ,,A” rész 3. pontjaban hivatkozott teljesitOképességét;

e) a tajékoztatast, amennyiben az eszkoz rendeltetésszer(i hasznalatdhoz mas késziilék alkalmazasa sziikséges,
valamint az ezen késziilék azonositasahoz sziikséges adatokat;

f) a vizsgaland6 minta tipusat, a mintavétel koriilményeit, a minta eldkezelését, és ha indokolt, a tarolasi
koriilményeket, valamint a beteg felkészitésére vonatkozo utasitasokat;

g) az eszkoz hasznalatanak részletes leirasat;

h) a mérési eljaras leirasat, értelemszeriien beleértve:

- a modszer alapelvét,

- a specifikus analitikai teljesitoképességi jellemzoket (pl. érzékenység, specifikussag, pontossag, ismételhetdség,
reprodukalhatdsag, kimutatdsi hatarok és mérési tartomany, ideértve a fontosabb ismert interferenciakkal szembeni
védelemhez sziikséges adatokat), a mddszer alkalmazasi korlatait, valamint tajékoztatast a felhasznalok szamara
rendelkezésre allo referencia mérési eljarasokrol és anyagokrol,

- minden olyan tovabbi eljaras vagy kezelés részletezését, amelyre az eszkoz hasznalatat megeldzden sziikség van
(pl. regeneracio, inkubalas, higitas, késziilék ellendrzések stb.),

- utalast arra, hogy az eszkdz hasznalatahoz sziikséges-e valamilyen kiilonleges képzés;

i) a matematikai eljarast, amelynek alapjan az analitikai eredményt szamitjak;

Jj) az eszkoz teljesitOképességének valtozasa esetén elvégzendd méréseket;

k) a felhasznalot érintd tajékoztatast:



- a bels6 mindség-ellendrzésrol, beleértve a specialis validalasi eljarasokat,

- az eszkoz kalibralasanak visszavezethetds€gérol;

/) a meghatarozandd mennyiségek referencia tartomanyat, beleértve a megfeleld referencia populéci6 leirasat;

m) amennyiben a rendeltetésszerli hasznalat érdekében az eszkdzt mas orvostechnikai eszkozokkel vagy
berendezésekkel kombinacioban, vagy egyiitt telepitve, vagy Osszekapcsolva kell hasznalni, akkor a megfeleld
eszkozok vagy berendezések kivalasztasdhoz meg kell adni a biztonsagos kombinacid kialakitasa érdekében
sziikséges adatokat;

n) valamennyi adatot, amely annak ellenérzéséhez sziikséges, hogy az eszkozt helyesen telepitették-e, biztonsagos
¢és lizemkész allapotban van-e. Meg kell adni tovabba az eszk6z pontos és biztonsagos miikodéséhez sziikséges
karbantartasra, kalibralas jellegére és gyakorisdgara vonatkoz6 adatokat; valamint a tijékoztatast a hulladék
biztonsagos kezelésérdl;

0) az eszkoz hasznalatbavétele el6tt esetleg sziikséges tennivalokra vonatkozo utasitasokat (pl. sterilizalas, végso
Osszeszerelés stb.);

p) a védécsomagolas sériilésének esetére vonatkozo utasitast, valamint az Gjrasterilizalas és a tisztitas megfeleld
modszereinek leirasat;

q) ismételten felhasznalhatod eszkoz esetén tajékoztatast az Gijrafelhasznalast lehetévé tevo eljarasokrol - ideértve a
tisztitast, fert6tlenitést, csomagolast, valamint az ujrasterilizalast és a tisztitast - tovabba az ismételt felhasznalasok
szamara vonatkozo barmely korlatozast;

r) ésszerlien eldrelathatd kornyezeti feltételek kozott fellépd hatasok, mint magneses terek, kiilsé elektromos
hatasok, elektrosztatikus kistilések, nyomads, nyomasvaltozas, gyorsulds, a gyulladast okoz6 héforrasok stb. esetére
vonatkozo ovintézkedéseket;

s) az eszkO6z hasznalataval és artalmatlanitdsaval kapcsolatos kiilonleges, szokatlan veszély elleni
ovintézkedéseket, beleértve a kiilonleges oOvintézkedéseket; ha az eszkdz emberi vagy allati eredeti anyagokat
tartalmaz, fel kell hivni a figyelmet azok potencialis fert6z6 jellegére;

t) az dnellendrzésre szolgald eszk6zok specifikacioit:

- az eredményeket ugy kell kifejezni és megadni, hogy azokat laikus személyek konnyen megértsék; olyan
tajekoztatast kell csatolni, amely tanacsot ad a felhasznalonak a teendékrdl (pozitiv, negativ vagy bizonytalan
eredmény esetére), valamint a téves pozitiv vagy téves negativ eredmények el6fordulasanak lehetdségéral,

- a specifikaciokat olyan részletességgel kell ismertetni, hogy a gyart6 altal adott tSbbi tdjékoztatassal egyiitt
elegendd legyen ahhoz, hogy a felhasznald az eszkozt alkalmazza és az eszkoz 4ltal adott eredmény(eke)t megértse,

- a csatolt tajékoztatasnak tartalmaznia kell egy olyan nyilatkozatot, amely egyértelmiien utasitja a felhasznalot,
hogy kezel6orvosaval vald eldzetes konzultacié nélkiil ssmminemi orvosi jellegli intézkedést ne tegyen,

- a tajékoztatasnak arra is ki kell térnie, hogy ha az Onellendrzésre szolgald eszkozt fenndlld betegség
megfigyelésére hasznaljak, a beteg csak akkor alkalmazhatja a kezelést, ha arra megfelelden kiképezték;

u) a hasznalati utmutatd kiadasanak vagy utolso feliilvizsgalatanak keltét.

2. szamu melléklet a 8/2003. (I11. 13.) ESzCSM rendelethez

Az 5. § (3) és (4) bekezdéseiben hivatkozott eszkozok listdja

1., A” lista

1.1. Reagensek és reagens szarmazékok, beleértve a megfeleld kalibralé és kontrollanyagokat, a kovetkezd
vércsoportok meghatarozasara: ABO-rendszer, rhesus (C, ¢, D, E, e) anti-Kell.

1.2. Reagensek és reagens szarmazékok, beleértve a megfeleld kalibrald és kontrollanyagokat, a HIV fert6zés
(HIV 1 és 2), HTLV 1 és II, valamint hepatitis B, C és D markerek kimutatasara, megerdsitésére és mennyiségi
meghatarozasara human mintakban.

2.,B” lista

2.1. Reagensek és reagens szarmazékok, beleértve a megfeleld kalibralé és kontrollanyagokat, a kovetkezo
vércsoportok meghatarozasara: anti-Duffy és anti-Kidd.

2.2. Reagensek és reagens szarmazékok, beleértve a megfeleld kalibralé és kontrollanyagokat, szabalytalan
vorosvérsejt-ellenanyag antitestek meghatarozasara.

2.3. Reagensek és reagens szarmazékok, beleértve a megfeleld kalibralé és kontrollanyagokat, a kovetkezd
velesziiletett fert6zések kimutatasara és mennyiségi meghatarozasara human mintakban: rubella, toxoplasmosis.

2.4. Reagensek és reagens szarmazékok, beleértve a megfeleld kalibralé és kontrollanyagokat, a kovetkezd
orokletes betegségek diagnosztizalasara: phenylketonuria.



2.5. Reagensek ¢és reagens szarmazékok, beleértve a megfeleld kalibrald és kontrollanyagokat, a kovetkezé human
fertézések meghatarozasara: cytomegalovirus, chlamydia.

2.6. Reagensek és reagens szarmazékok, beleértve a megfeleld kalibrald és kontrollanyagokat, a kovetkez6 HLA
szovetcsoportok meghatarozasara: DR, A, B.

2.7. Reagensek és reagens szarmazékok, beleértve a megfelel6 kalibralo és kontrollanyagokat, a kovetkezd tumor-
marker meghatarozasara: PSA.

2.8. Reagensek ¢és reagens szarmazékok, beleértve a megfeleldé kalibraldo és kontrollanyagokat és szoftvert,
specialisan a trisomia 21 kockazatanak értékelésére.

2.9. A kovetkezd Onellendrzésre szolgald eszkoz, beleértve annak megfeleld kalibrald €s kontrollanyagait:
vércukor mérésére szolgald eszkoz.

3. szamu melléklet a 8/2003. (I11. 13.) ESzCsM rendelethez

Gyartoi megfeleloségi nyilatkozat

1. A gyart6i megfeleldségi nyilatkozat az az eljards, amelynek sordn a gyarté vagy meghatalmazott képviseldje,
aki a 2-5. pontokban hivatkozott kotelezettségeket, illetve az onellendrzésre szolgald eszkdzok esetében emellett a 6.
pontban hivatkozott kotelezettségeket is teljesiti, tanusitja és nyilatkozik arrol, hogy az érintett termékek kielégitik az
e rendelet rajuk vonatkozé eldirasait. A CE megfelelségi jelolést a gyartonak a 10. §-nak megfelelden fel kell
tiintetnie.

2. A gyartoénak Ossze kell allitania a 3. pontban felsorolt miiszaki dokumentaciot, és biztositania kell, hogy a
gyartasi eljaras kovesse a mingségbiztositas 4. pontban szabalyozott elveit.

3. A miszaki dokumentacionak lehetévé kell tennie annak kiértékelését, hogy a termék e rendelet
kovetelményeinek megfelel-e, és elsdsorban a kdvetkezoket kell tartalmaznia:

a) az eszkdz altalanos leirasat, ideértve minden tervezett valtozatot is;

c¢) a tervezéssel kapcsolatos adatokat, beleértve az alapanyagokra vonatkozd -eldirasokat, az eszkozok
teljesitoképességének jellemzoit és korlatait, a gyartdsi modszereket, valamint késziilékek esetében a tervezési
rajzokat, az alkatrészek, szerelvények, aramkorok stb. abrait;

d) emberi eredetll szoveteket, vagy ilyen szovetekbdl szarmazo anyagokat tartalmazo eszkoz esetében tajékoztatast
ezek eredetérdl és begyijtésiik koriilményeirdl;

e) az emlitett jellemzOknek, rajzoknak és abraknak, valamint a rendszer miikodésének megértéséhez sziikséges
leirasokat és magyarazatokat;

f) a kockazati elemzés eredményeit, valamint a 2. § (1) bekezdésének /) pontjaban hivatkozott, teljes mértékben
vagy részben alkalmazott szabvanyok jegyzékét, valamint azon megoldasok leirasat, amelyeket az alapvetd
kovetelmények kielégitése érdekében fogadtak el, amennyiben a 2. § (1) bekezdésének /) pontjaban hivatkozott
szabvanyok nem teljes mértékben érvényesiilnek;

g) steril, vagy specidlis mikrobioldgiai, vagy tisztasagi allapotban forgalomba hozott termékek esetében az
alkalmazott mddszerek leirasat;

h) a tervezési szamitasok €s az elvégzett vizsgalatok stb. eredményeit;

i) ha az eszkozt - rendeltetésének megfelelé miikodése érdekében - mas eszkdzokkel kell dsszekapesolni, annak
igazolasat, hogy az a gyart6 altal megadott jellemzokkel rendelkezd masik eszkozzel Gsszekapcsolva megfelel az
alapvet6 kovetelményeknek;

j) a vizsgalati jelentéseket;

k) a teljesitoképesség értékelésénél kapott és a gyartd altal eldirt teljesitoképességi jellemzoknek megfeleld
adatokat, amelyek meghatarozasa (ahol lehetséges) olyan ismert referencia mérési modszerrel torténjen, amelynél a
felhasznalt referencia anyagok referencia értékei, a mérési pontossagra vonatkozo adatok, valamint az alkalmazott
mértékegységek klinikai vagy mas megfeleld kornyezetben végzett tanulmanyokbol, vagy a vonatkozo
szakirodalombdl szarmazzanak;

) a cimkéket és hasznalati utmutatokat;

m) a stabilitasi vizsgalatok eredményeit.

4. A gyartonak intézkedéseket kell tennie annak biztositasara, hogy a gyartasi eljaras megfeleljen a gyartott
termékre vonatkozd mindségbiztositasi elveknek. A mindségbiztositasi rendszer terjedjen ki a kdvetkezdkre:

a) a szervezeti felépitésre és feleldsségi korokre;

b) a gyartasi folyamatokra és azok modszeres szabalyozasara;



¢) a mindségiigyi rendszer teljesitményét figyelé modszerekre.

5. A gyartonak vallalnia kell, hogy olyan modszeres eljarast hoz 1étre és tart naprakészen, amellyel feliilvizsgalja
az eszkozrél a gyartas utan szerzett tapasztalatokat, és intézkedik a sziikséges korrekciokrol, figyelembe véve a
termék jellegét és a termékkel kapcsolatos kockazatokat. Ez a vallalas arra is kotelezi a gyartot, hogy a 11. §-ban
foglaltaknak megfelel6en haladéktalanul jelentse a kdvetkezé eseményeket:

a) az eszkoz tulajdonsagainak és/vagy teljesitOképességének romlasa, az eszkdz hibas miikddése, helytelen jeldlés
vagy nem megfeleld hasznalati utmutato, amely kozvetve vagy kozvetleniil a beteg, a felhasznalé vagy mas személy
halaldhoz vagy stlyos egészségromlasdhoz vezethet, vagy vezethetett volna;

b) barmely olyan, az eszk6z tulajdonsagaival vagy teljesitOképességével kapcesolatos miiszaki vagy orvosi indokot,
amely az a) alpontban felsorolt okok miatt oda vezet, hogy a gyartd az azonos tipusti eszkdzoket mddszeresen
visszahivja.

6. Onellendrzésre szolgald eszkozok esetében a gyartonak a tervezési dokumentacid vizsgalatira kijeldlt
szervezetet kell felkérnie.

6.1. A kérelem tegye lehetové az eszkdz tervezésének megértését és annak megitélését, hogy a gyartmany
kielégiti-e a rendelet eldirasait. A dokumentacionak ezenkiviil a kovetkezoket kell tartalmaznia:

a) vizsgalati jegyzokonyveket, ahol az indokolt, laikus személyekkel végzett vizsgalatok eredményeit;

b) olyan adatokat, amelyek bemutatjak, hogy az eszkdz a rendeltetési céljat és kezelhetOségét tekintve
onellendrzésre alkalmas;

¢) az eszkoz feliratozasanak és hasznalati utmutatojanak terveét.

6.2. A kijelolt szervezet megvizsgalja a kérelmet, és amennyiben a tervdokumenticié megfelel a rendelet
vonatkoz6 eldirdsainak, akkor a kérelmezdének tervvizsgélati tanusitvanyt ad ki. A kijeldlt szervezet kérheti a
kérelem kiegészitését olyan tovabbi vizsgalatokkal, vagy bizonyitékokkal, amelyek lehetdévé teszik annak
megitélését, hogy az eszkodzre vonatkozdan a rendelet eldirasai teljesiilnek-e. A tanusitvany tartalmazza a vizsgalat
eredményeinek értékelését, a tanlsitvany érvényességének feltételeit, a jovahagyott terv azonositasahoz sziikséges
adatokat, és ahol az indokolt, a termék szandékolt alkalmazasi céljanak leirasat.

6.3. A kérelmezonek tajékoztatnia kell a tervvizsgalati tanusitvanyt kibocsato kijeldlt szervezetet az elfogadott terv
lényeges valtozasairol. Az elfogadott terv valtozasait a tervvizsgalati tanusitvanyt kibocsato kijelolt szervezettel
minden olyan esetben potlolag el kell fogadtatni, ha a valtozasok befolyasolhatjak a rendelet 1. szdmi melléklete
szerinti alapvetdé kovetelményeknek vald megfelelést, vagy a termék hasznalatara vonatkozo feltételeket. A
valtozasok elfogadasa esetén a kijelolt szervezet a tervvizsgalati tanusitvanyt kiegésziti.

4. szamu melléklet a 8/2003. (I11. 13.) ESzCsM rendelethez

Teljes korii mindségbiztositasi rendszer

1. A gyarténak a 3. pontban eldirt mindségiigyi rendszert kell alkalmaznia az érintett eszkozok tervezésére,
gyartasara és végellenorzésére, tovabba vallalnia kell a 3.3. alpontban eléirt feliilvizsgalatot (auditot) és az 5.
pontban eldirt szakmai feliigyeletet. Ezen tulmenden a 2. szdmu melléklet 1. pontja szerinti ,,A” listan szerepld
eszkozok esetében kovetnie kell a 4. és a 6. pontokban eldirt eljarast.

2. A megfeleldségi nyilatkozatban az 1. pontban eldirt kotelezettségeket teljesitd gyartd biztositja és kinyilvanitja,
hogy a kérdéses eszkozok megfelelnek a rendelet rajuk vonatkozo elGirasainak. A gyartd a 10. §-nak megfelelden
feltiinteti a termékeken a CE megfeleldségi jelolést, és a kérdéses eszkdzokre elkésziti a megfeleldségi nyilatkozatot.

3. Mindségligyi rendszer

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

a) a gyarto nevét és cimét, valamint minden, az adott minéségiigyi rendszerbe tartozo tovabbi gyartasi telephelyét;

b) minden, az eljaras ala tartozo eszkdzre és eszkdzcsoportra vonatkozo tajékoztatast;

¢) irasbeli nyilatkozatot arrél, hogy ugyanezen eszkozokkel kapcsolatos mindségiigyi rendszerre vonatkozo
kérelemmel nem fordult mas kijeldlt szervezethez;

e) a gyartd arra vonatkozo nyilatkozatat, hogy teljesiti az elfogadott mindségiigyi rendszerbdl kovetkezd
kotelezettségeit;

f) a gyartd arra vonatkozo nyilatkozatat, hogy az elfogadott mindségiigyi rendszert kelld hatékonysaggal
fenntartja;



g) a gyartd arra vonatkozé nyilatkozatat, hogy modszeres eljarast hoz létre és tart naprakészen, amellyel
feliilvizsgalja az eszkozrdl a gyartast kdvetden szerzett tapasztalatokat, és intézkedik a sziikséges korrekciokrol. Ez a
vallalas arra is kotelezi a gyartot, hogy a 11. §-nak megfeleléen haladéktalanul jelentse az ott részletezett
eseményeket.

3.2. A mindségiigyi rendszer alkalmazasanak biztositania kell, hogy az eszkdz a tervezéstdl a végellendrzésig
valamennyi szakaszban megfeleljen e rendelet vonatkozo elbirdasainak. A gyartdé altal a mindségiigyi rendszer
szamara elfogadott valamennyi elemet, kovetelményt és eldirast modszeresen és rendezetten, irasbeli iranyelvek és
eljarasok formdjaban, azaz mindségiligyi programok, mindségi tervek, mindségiigyi kézikonyvek és mindségligyi
jelentések formajaban dokumentalni kell. A dokumentacionak kiilonosen a kdvetkezoket kell tartalmaznia:

a) a gyartonak a mindségre vonatkozo célkitlizéseit;

b) a vallalati szervezetet, és kiillondsen:

- a szervezeti felépitést, a vezetdség felelosségét és szervezeti hataskorét az eszkozok tervezési és gyartasi
mindségének vonatkozasaban,

- a mindségbiztositasi rendszer hatékonysaganak, kiillondsen az elérni kivant tervezési és gyartasi mindség
biztositasara valé alkalmassaganak ellenérzésére szolgaldo eszkozoket, ideértve a nem megfeleld eszkdzok
ellenOrzését is;

¢) az eszkoz tervezésének iranyitasara és ellendrzésére szolgalo eljarasokat, kiilondsen:

- az eszkoz altalanos leirasat, a tervezett valtozatokkal egyiitt,

- a 3. szamu melléklet 3. pontjanak c)-m) alpontjaiban hivatkozott minden dokumentaciot,

- az Onellendrzésre szolgald eszko6zok esetében a 3. szamu melléklet 6.1. alpontjaban hivatkozott tdjékoztatast,

- a tervezést vizsgald és ellendrzd technikdkat, a termék tervezésekor haszndlatos eljarasokat és mérési
modszereket;

d) az ellendrzési és mindségbiztositasi technikékat a gyartasi szakaszban, kiilondsen:

- az alkalmazott modszereket és eljarasokat, elsGsorban a sterilizalassal kapcsolatban,

- az anyagbeszerzéssel kapcsolatos eljarasokat,

- a termékazonositd eljarasokat a gyartds valamennyi szakaszaban, rajzokbol, leirasokbol vagy mas vonatkozo
dokumentumokbdl dsszeallitva és naprakészen tartva;

e) a gyartas eldtt, alatt és utan elvégzett vizsgalatokat és probakat, azok gyakorisagat, a felhasznalt
vizsgaloberendezéseket. A vizsgaloberendezések kalibralasanak kellden visszavezethetonek kell lennie. A gyartonak
a sziikséges ellendrzéseket €s vizsgalatokat az altalanosan elfogadott miiszaki szinvonalat figyelembe véve kell
elvégeznie. Az ellenérzések és vizsgalatok terjedjenek ki a gyartasi eljarasra is, ideértve a nyersanyagok, a gyartott
egyedi eszk0zOk vagy az egyes gyartasi tételek ellenérzését. A 2. szamil melléklet 1. pontjaban szerepld eszkozok
vizsgalatakor a gyartonak a rendelkezésre allo legfrissebb adatokat kell figyelembe vennie, kiilondsen az érintett in
vitro eszkozzel vizsgalandé mintak biologiai komplexitadsanak €s valtozékonysaganak tekintetében.

3.3. A kijeldlt szervezetnek auditalnia kell a mindségiigyi rendszert annak megallapitasara, hogy az megfelel-e a
3.2. alpontban hivatkozott kovetelményeknek. Fel kell tételezni, hogy a vonatkozd nemzeti szabvanyokat
megvalositd mindségiigyi rendszerek kielégitik ezeket a kovetelményeket. Az értékeld csoport legalabb egy tagjanak
legyen konkrét értékelési tapasztalata az érintett technoldgidkra vonatkozoan. Az értékelési eljaras a gyartasi
folyamat ellenérzése céljabodl tartalmazzon ellenérzést a gyarto telephelyein, valamint - kellden indokolt esetekben -
a gyarto beszallitoinak és alvallalkozoinak a telephelyein is.

Az értékelést, amelynek tartalmaznia kell az ellenérzés kovetkeztetéseit €s az indokolast is, kozolni kell a
gyartoval.

3.4. A gyartonak értesitenie kell a mindségligyi rendszert elfogado kijeldlt szervezetet a mindségiigyi rendszerre
vonatkozoan tervezett minden lényeges valtozasrdl, valamint a gyartmanyféleségek valtozasarol. A kijelolt
szervezetnek meg kell vizsgalnia a javasolt valtozasokat, és ellendriznie kell, hogy azok utan is teljesiilnek-e a 3.2.
alpontban hivatkozott kovetelmények. Ertesitenie kell a gyartot dontésérél, amelynek tartalmaznia kell az ellendrzés
kovetkeztetéseit és a megindokolt értékelést.

4. A gyartmanyterv vizsgalata

4.1. A 2. szamu melléklet 1. pontjaban felsorolt eszkdzok esetén a 3. pontban eldirt kotelezettségeken tulmenden a
gyartonak kérelmeznie kell a kijelolt szervezetnél a gyartani szandékozott, és a 3.1. alpontban hivatkozott
eszkozcsoportba tartozo eszkdzre vonatkozo tervdokumentacié megvizsgalasat is.

4.2. A Kkérelemnek tartalmaznia kell a kérdéses eszkdz terveit, gyartdsat és teljesitdképességi jellemzoit.
Tartalmaznia kell a 3.2. ¢) alpontban felsorolt dokumentumokat, amelyek annak megitéléséhez sziikségesek, hogy a
gyartmany kielégiti-e a rendelet el6irdsait.

4.3. A kijelolt szervezet megvizsgalja a kérelmet, és amennyiben a tervdokumentacié megfelel a rendelet
vonatkoz6 eldirdsainak, akkor a kérelmezének tervvizsgélati tanusitvanyt ad ki. A kijeldlt szervezet kérheti a



kérelem kiegészitését olyan tovabbi vizsgalatokkal, amelyek lehetdvé teszik annak megitélését, hogy az eszkozre
vonatkozoan a rendelet elbirasai teljesiilnek-e. A tanusitvany tartalmazza a vizsgalat eredményeinek értékelését, a
tanusitvany érvényességének feltételeit, a jovahagyott terv azonositasahoz sziikséges adatokat, és ahol az indokolt, a
termék alkalmazasi céljanak leirasat.

4.4. A kérelmezonek tajékoztatnia kell a tervvizsgalati tanusitvanyt kibocsato kijeldlt szervezetet az elfogadott terv
lényeges valtozasairol. Az elfogadott terv valtozéasait a tervvizsgalati tanusitvanyt kibocsato kijelolt szervezettel
minden olyan esetben potlolag el kell fogadtatni, amikor a valtozasok befolyasolhatjdk a rendelet 1. szamu
melléklete szerinti alapvetd kdvetelményeknek valdo megfelelést vagy a termék hasznalatara vonatkozo feltételeket.
A valtozasok elfogadasa esetén a kijelolt szervezet a tervvizsgalati tanusitvanyt kiegésziti.

4.5. A gyartonak haladéktalanul értesitenie kell a kijelolt szervezetet, ha tudomast szerez a vizsgalandé koérokozo
vagy fert6zési marker megvaltozasarol, kiilonos tekintettel a bioldgiai komplexitas és valtozékonysag kovetkeztében
létrejott  valtozasokra. A gyartonak tajékoztatnia kell a kijelolt szervezetet akkor is, ha ilyen véaltozasok
elérelathatéan befolyasolhatjak az érintett in vitro orvosi diagnosztikai eszkoz teljesitoképességét.

5. Szakmai feliigyelet

5.1. A szakmai feliigyelet célja annak biztositasa, hogy a gyartd az elfogadott minéségiigyi rendszer altal raharuld
kotelezettségeit rendben teljesitse.

5.2. A gyartonak fel kell hatalmaznia a kijelolt szervezetet valamennyi sziikséges ellendrzés elvégzésére, és el kell
latnia minden sziikséges dokumentummal, kiilondsen az alabbiakkal:

b) a mindségiigyi rendszer tervezésre vonatkozd részében szamitasba vett adatokkal, igy pl. az analizisek,
szamitasok, tesztek eredményeivel stb.;

¢) a minbségiigyi rendszer gyartisra vonatkozo részében szamitasba vett adatokkal, igy pl. az ellendrzési
jelentésekkel, vizsgalati adatokkal, kalibracios adatokkal, a személyzet képesitésérdl szolo jelentésekkel stb.

5.3. A kijelolt szervezetnek iddszakos ellendrzéseket kell tartania, és értékelést kell végeznie, hogy meggy6z6djon
arrol, hogy a gyartd alkalmazza-e az elfogadott mindségiigyi rendszert. Err6l a kijelolt szervezetnek a gyarto részére
értékelési jelentést kell adnia.

5.4. Ezen tGlmenden a kijelolt szervezet eldzetes bejelentés nélkiili latogatasokat tehet a gyartonal. Az ilyen
latogatasok alkalmaval a kijelolt szervezet - sziikség esetén - vizsgalatokat végezhet vagy kérhet a mindségiigyi
rendszer helyes miikddésének ellendrzésére. A gyartonak meg kell kiildeni az ellendrzési jelentést, és ha
vizsgalatokat végeztek a vizsgalati jelentést is.

6. A 2. szamu melléklet 1. pontjdban szerepld termékek igazolasa

6.1. A 2. szamu melléklet 1. pontjaban szerepld eszkozok esetében a gyartd az ellenérzések és vizsgalatok
befejezése utan haladéktalanul kéoteles elkiildeni a kijelolt szervezetnek a legyartott eszkdzokre vagy az eszkdzok
egyes gyartasi tételeire vonatkozoan végzett vizsgalatok vizsgalati jelentéseit. A gyartd koteles tovabba - elézetesen
megallapodott feltételek mellett - a kijelolt szervezet szamara rendelkezésre bocsatani mintakat a legyartott
eszk6zokbol vagy az eszkozok egyes gyartasi tételeibol.

6.2. A gyartd a terméket forgalomba hozhatja, hacsak a kijeldlt szervezet a megegyezés szerinti hataridon - de
legfeljebb a mintak kézhezvételét kdvetd 30 napon - beliil nem kozol a gyartoval ettdl eltérd értékelést, kiillonds
tekintettel a kiadott tanusitvany érvényességére vonatkozoan.

7. Adminisztrativ el6irasok

7.1. A gyart6 az utols6 termék gyartasat kovetoen legalabb 5 évig - kérésre - a hatdosagok rendelkezésére bocsatja a
kovetkezoket:

a) a megfeleldségi nyilatkozatot;

b) a 3.2. ¢) alpont masodik bekezdésében hivatkozott dokumentaciot;

¢) a 3.4. alpontban hivatkozott valtoztatasokat;

d) a4.2. alpontban hivatkozott dokumentaciot;

e) a kijelolt szervezet 3.3.,4.3., 4.4., 5.3. és 5.4. alpontokban hivatkozott értékeléseit és jelentéseit.

7.2. A 4. pont szerinti eljarasnak alavetett eszk6zok vonatkozasaban, ha sem a gyartonak, sem meghatalmazott
képviseldjének nincs magyarorszagi telephelye, a miiszaki dokumentacié rendelkezésre bocsatasa az eszkoz
forgalomba hozataldért a 7. § (2) bekezdése szerinti felelés személy kotelezettsége.

5. szamu melléklet a 8/2003. (111. 13.) ESzCsM rendelethez

Tipusvizsgalati eljaras



1. A tipusvizsgalat olyan eljaras, amelynek soran a kijelolt szervezet megallapitja és tanusitja, hogy a vizsgalt
gyartas reprezentativ mintaja megfelel e rendelet vonatkozo eléirasainak.

2. A tipusvizsgalatot a gyartd vagy meghatalmazott képvisel6je kérelmezi valamely kijeldlt szervezetnél. A
kérelemnek az alabbiakat kell tartalmaznia:

a) a gyartd nevét és cimét, valamint a meghatalmazott képviseld nevét és cimét, amennyiben a kérelmet a
képviseld nyujtja be;

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

¢) irasbeli nyilatkozatot arrdl, hogy ugyanerre a tipusra mas kijeldlt szervezethez nem adtak be kérelmet.

3. A dokumentacionak lehetdvé kell tennie a terv, a gyartas és a teljesitoképességi jellemzOk megértését és a
kovetkezoket kell tartalmaznia:

a) a tipus altalanos leirasat, ideértve a tervezett valtozatokat is;

b) a 3. szama melléklet 3. pontjanak c)-m) alpontjaiban hivatkozott teljes dokumentaciot;

¢) onellendrzésre szolgalo eszkdzok esetében a 3. szamua melléklet 6.1. alpontjaban hivatkozott dokumentumokat.

4. A kijelolt szervezetnek:

4.1. meg kell vizsgalnia és értékelnie kell a dokumentdciot, valamint igazolnia kell, hogy a tipust a
dokumentacionak megfeleléen gyartottdk; nyilvan kell tartania azokat a gyartmanyokat vagy gyartasi tételeket,
amelyeket az 2. § (1) bekezdés /) pontjaban hivatkozott szabvanyok vonatkozo rendelkezéseinek megfeleléen
terveztek, valamint azokat a gyartmanyokat vagy gyartasi tételeket, amelyeket nem a fent emlitett szabvanyok
vonatkozo rendelkezéseinek alapjan terveztek;

4.2. el kell végeznie, vagy el kell végeztetnie a megfeleld vizsgalatokat, amelyek annak igazolasahoz sziikségesek,
hogy a gyartd altal hasznalt megoldasok kielégitik az e rendelet 1. szami melléklete szerinti alapvetd
kovetelményeket, ha a 2. § (1) bekezdés /) pontjaban hivatkozott szabvanyok nem teljes mértékben érvényesiilnek.
Ha az eszkdzt a rendeltetésének megfelelé miikddéshez mas eszkozokkel kell dsszekapcsolni, akkor meg kell
bizonyosodni arrdl, hogy ez a gyartd altal megadott jellemzokkel rendelkezd masik eszkdzzel vagy eszkozokkel
Osszekapcsolva megfelel az alapvet6 kdvetelményeknek;

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

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

5. Amennyiben a tipus megfelel e rendelet eldirasainak, akkor a kijelolt szervezet tipusvizsgalati tantisitvanyt ad ki
a kérelmezonek. A tanusitvanynak tartalmaznia kell a gyartd nevét és cimét, a vizsgalat kovetkeztetéseit, az
érvényesség feltételeit és azokat az adatokat, amelyek az elfogadott tipus azonositasahoz sziikségesek. A
dokumentaci6é megfeleld részeit mellékelni kell a tanusitvanyhoz, és egy példanyt a kijeldlt szervezetnek meg kell
driznie.

6. A gyartonak haladéktalanul értesitenie kell a kijel6lt szervezetet, ha tudomast szerez a vizsgalandd korokozo
vagy fertézési marker megvaltozasardl, kiillonds tekintettel a bioldgiai komplexitas és valtozékonysag kovetkeztében
1étrejott valtozasokra. A gyartonak tdjékoztatnia kell a kijeldlt szervezetet, ha ilyen valtozasok eldrelathatdan
befolyasolhatjak az érintett in vitro diagnosztikai orvostechnikai eszkdz teljesitoképességeét.

6.1. A kérelmezdnek tajékoztatnia kell a tipusvizsgalati tanusitvanyt kibocsatod kijeldlt szervezetet az elfogadott
termék minden jelentds modositasarol. Az elfogadott termék valtozasait a tipusvizsgalati tantsitvanyt kibocsato
kijelolt szervezettel minden olyan esetben potlolag el kell fogadtatni, ha a valtozasok befolyasolhatjak a rendelet 1.
szamu melléklete szerinti alapvetd kovetelményeknek vald megfelelést, vagy a termék hasznalatdra vonatkozo
feltételeket. A valtozasok elfogadésa esetén a kijeldlt szervezet a tipusvizsgalati tanusitvanyt kiegésziti.

7. Adminisztrativ el6irasok

7.1. A tobbi kijelolt szervezet is kaphat a tipusvizsgalati tanusitvanyokrol és kiegészitésekrél masolatot. A
tanusitvanyok mellékleteit, indokolt kérelemre, a gyarto elézetes tajékoztatasa utan, mas kijelolt szervezet szamara is
hozzaférhet6vé kell tenni.

7.2. A gyartonak vagy meghatalmazott képviseldjének a tipusvizsgalati tantsitvanyok miiszaki dokumentéacidinak
masolatat és kiegészitéseiket az utolso eszkodz gyartasatol szamitott legalabb 5 éves idoszakra meg kell ériznie.

7.3. Ha sem a gyartonak, sem meghatalmazott képvisel6jének nincs magyarorszagi telephelye, a miiszaki
dokumentacio rendelkezésre bocsatasa az eszkdz forgalomba hozatalaért a 7. § (2) bekezdése szerinti felelos személy
kotelezettsége.

6. szamu melléklet a 8/2003. (I11. 13.) ESzCsM rendelethez




Termékellenorzés

1. A termékellenérzés az az eljards, amikor a gyartd vagy a meghatalmazott képviseldje tanusitja - és errdl
nyilatkozik -, hogy a 4. pontban lefektetett eljaras ala es6 termékek megfelelnek a tipusvizsgalati tanusitvanyban leirt
tipusnak, és teljesitik e rendelet rajuk vonatkozo kdvetelményeit.

2. A gyartonak minden sziikséges intézkedést meg kell tennie annak biztositasara, hogy a gyartasi eljarassal olyan
termékeket hozzon 1étre, amelyek megfelelnek a tipusvizsgalati tanusitvanyban leirt tipusnak, és e rendelet rajuk
vonatkozo6 kdvetelményeinek.

2.1. A gyartéonak a gyartds megkezdése el6tt olyan dokumentaciot kell kidolgoznia, amely rogziti a gyartasi
eljarasokat - kiilonos tekintettel, ha az sziikséges, a sterilizalasra és a kiindulasi anyagok alkalmassagara -, valamint
az altalanosan elfogadott miiszaki szinvonalat figyelembe vevd vizsgalati eljarasokat. Rogziti tovabba az 6sszes, mar
korabban megfogalmazott eldirast, amelyek arra szolgdlnak, hogy biztositsak a gyartds homogenitasat és - sziikség
esetén - a termékek megegyezdségét a tipusvizsgalati tantsitvAnyban leirt mintdval és e rendelet vonatkozd
el6irasaival.

2.2. Amennyiben a 6.3. alpont szerinti végellenérzés nem alkalmazhato teljes mértékben, akkor helyette a
gyartonak a kijelolt szervezet jovahagyasaval megfeleld folyamatellendrzo, figyeld és szabalyozo eljarasokat kell
alkalmaznia. Ezen eljarasokkal kapcsolatban a 4. szamt melléklet 5. pontja eldirasait kell alkalmazni.

3. A gyarténak vallalnia kell, hogy olyan rendszert hoz 1étre és tart naprakész allapotban, amellyel a gyartas utani
fazisban kiértékeli az eszkozrél szerzett tapasztalatokat, és intézkedik a sziikséges modositasok végrehajtasarol. A
gyartonak vallalnia kell tovabba azt is, hogy a varatlan eseményeket a 3. szamu melléklet 5. pontja szerint azonnal
bejelenti.

4. A kijelolt szervezet a 2.2. alpont figyelembevételével elvégzi a megfeleld vizsgalatokat ahhoz, hogy igazolja a
termék e rendelet kdvetelményeinek vald megfeleldségét, a gyartd valasztasa szerint vagy minden egyes termék
vizsgalataval és ellendrzésével, ahogy ezt az 5. pont eldirja, vagy a termékeknek a 6. pont szerinti statisztikai alapon
torténd vizsgalataval. Ha a 6. pont szerint statisztikai vizsgalatot végeznek, akkor a kijelolt szervezet donti el, hogy
mikor torténjen tételenkénti ellendrzés, és mikor torténjen egy adott kiilon tétel vizsgalata. Ezt a dontést a gyartoval
egyeztetetten kell meghozni. Amennyiben a vizsgalatokat és probakat statisztikai eljarassal nem célszeri végezni,
akkor az ellendrzések szuroprobaszerlien is végezhetok azzal a feltétellel, hogy ez az eljaras a 2.2. alpont szerinti
intézkedésekkel azonos szintli megfeleldséget biztosit.

5. Minden egyes termék ellendérzése és probaja (darabvizsgalat)

5.1. Minden egyes terméket egyedileg meg kell vizsgalni a 2. § (1) bekezdés /) pontja szerinti vonatkoz6 nemzeti
szabvanyokban eldirt, vagy ezekkel egyenértékii vizsgalatokkal annak megallapitasara, hogy a termékek
megegyeznek-e a tipusvizsgalati tandsitvanyban leirt mintaval, és megfelelnek-e a rendelet vonatkozo eldirasainak.

5.2. A kijeldlt szervezetnek minden elfogadott terméken fel kell tiintetnie vagy tiintettetnie azonositasi szamat, €s
irasbeli megfeleldségi tanusitvanyt kell kiallitania az elvégzett vizsgalatokra vonatkozoan.

6. Statisztikai ellen6rzés

6.1. A gyartonak a gyartott termékeket homogén gyartasi tételként kell bemutatnia.

6.2. Minden tételbdl sziikség szerint egy vagy tobb véletlenszerli mintavétel torténik. A mintat képez6 termékeket
egyedileg kell megvizsgalni a 2. § (1) bekezdés /) pont szerinti vonatkozd nemzeti szabvanyokban elbirt, vagy
azokkal egyenértékii vizsgalatokkal annak megallapitasara, hogy a termékek megegyeznek-e a tipusvizsgalati
tanusitvanyban leirt mintaval, és megfelelnek-e a rendelet vonatkozo eldirasainak. A vizsgalat eredményétdl fiigg,
hogy a tétel elfogadhatd-e, vagy vissza kell utasitani.

6.3. Az eszkdzok statisztikai ellendrzése jellemzd sajatossagaik szerint, mintavételi tervek alapjan torténik. A
mintavétel azt a minimalis mennyiséget biztositja, amelynél az elfogadas valdszintisége 5%, a nem megfeleloség
pedig 3 és 7% kozott van.

6.4. Ha a tétel elfogadasra keriilt, a kijelolt szervezet minden egyes terméken feltiinteti vagy feltiintetteti
azonositasi szamat, és irasbeli megfeleloségi tantsitvanyt allit ki az elvégzett vizsgalatokra vonatkozodan. A tételben
szerepld Osszes termék forgalomba hozhato, kivéve a mintdban nem megfelelének bizonyult termékeket. Ha a tétel
visszautasitasra kerdilt, a kijelolt szervezetnek kelld intézkedéseket kell tennie annak megakadalyozasara, hogy a tétel
forgalomba keriiljon. Gyakori visszautasitasok esetén a kijelolt szervezet felfiiggesztheti a statisztikai ellendrzést. A
gyarté - a kijelolt szervezet feleldsségére - a gyartas soran felhelyezheti a kijeldlt szervezet azonositasi szamat.

7. Adminisztrativ eldirasok

A gyartd vagy meghatalmazott képviseldje az utolsé termék gyartasat kovetéen legalabb 5 évig - kérésre - a
Hivatal rendelkezésére bocsatja a kdvetkezoket:

a) a megfeleldségi nyilatkozatot;

b) a 2. pontban hivatkozott dokumentaciot;



¢) az 5.2. és 6.4. alpontokban hivatkozott tantsitvanyokat;
d) ahol az indokolt, az 5. szam® mellékletben hivatkozott tipusvizsgalati tanusitvanyt.

7. szamu melléklet a 8/2003. (I11. 13.) ESzCsM rendelethez

Gyadrtdsmindség-biztositds

1. A gyartonak a kérdéses termékek gyartasanal alkalmaznia kell az elfogadott minéségiigyi rendszert, €s el kell
végeznie a 3. pontban el6irt végellendrzést, tovabba vallalnia kell a 4. pontban hivatkozott szakmai feliigyeletet.

2. A megfelel6ségi nyilatkozat része annak az eljarasnak, amelyben az a gyarto, aki teljesiti az 1. pontban foglalt
kotelezettségeit biztositja, és arrdl nyilatkozik, hogy az érintett termékek megfelelnek a tipusvizsgalati
tanusitvanyban leirt tipusoknak, és teljesitik e rendelet rajuk vonatkozo6 eldirdsait. A gyartonak a 10. §-nak
megfelelden fel kell tiintetnie a CE jelolést, és irasbeli megfeleldségi nyilatkozatot kell kiallitania.

3. Mindségligyi rendszer

3.1. A gyartobnak mindségiigyi rendszere kiértékelésére kijelolt szervezetet kell felkérnie. A kérelemnek a
kovetkezoket kell tartalmaznia:

a) a 4. szamu melléklet 3.1. alpontjadban hivatkozott 6sszes dokumentumot és kotelezettségvallalast;

3.2. A mindségiigyi rendszernek biztositania kell, hogy az eszkdzok megfeleljenek a tipusvizsgalati
tanusitvanyban leirtaknak. A gyartd altal a mindségiligyi rendszerbe bevezetett valamennyi elem, kdvetelmény és
el6iras irasbeli elvi nyilatkozatok és eljarasok formajaban, modszeresen és rendszerezve dokumentalva legyen. A
mindségiigyi rendszer dokumentacioja biztositsa a mindségbiztositasi politikdnak és a mindségbiztositasi
eljarasoknak programok, tervek, kézikdnyvek, feljegyzések stb. segitségével torténd egységes értelmezését. A
dokumentacionak tartalmaznia kell a kdvetkezok leirasat:

a) a gyartd mindségre vonatkozo célkitlizéseit;

b) a vallalati szervezetet, kiilonosen:

- a szervezeti felépitést, a vezetdség felelosségét és szervezeti hataskorét,

- a mindségiigyi rendszer hatékonysaganak figyelésére alkalmazott moddszereket, kiilonds tekintettel az elérni
kivant mindség biztositasara, beleértve az e rendeletnek nem megfeleld eszk6zokre vonatkozo szabalyozast is;

¢) a gyartasi fazisban alkalmazott ellenérzési €s mindségbiztositasi technikakat, kiillondsen:

- az alkalmazando folyamatokat és eljarasokat, kiilonos tekintettel a sterilizalasra,

- az anyagbeszerzési eljarasokat,

- a rajzokon, specifikaciokon vagy mas vonatkoz6 dokumentumokon alapuld, a gyartasi folyamat valamennyi
fazisaban alkalmazott és mindig naprakészen tartott termékazonositasi eljarasokat;

d) a gyartas elott, alatt és utan végzendd vizsgalatokat és probakat, ezek gyakorisagat, az alkalmazott vizsgalo
berendezéseket. A vizsgaloberendezések kalibralasanak kellden visszavezethetének kell lennie.

3.3. A kijeldlt szervezetnek auditalnia kell a mindségiigyi rendszert annak megallapitasara, hogy az megfelel-e a
3.2. alpontban hivatkozott kovetelményeknek. Fel kell tételezni, hogy a vonatkozd nemzeti szabvanyokat
megvaldsitd mindségbiztositasi rendszerek megfelelnek ezeknek a kovetelményeknek. Az értékeld csoport legalabb
egy tagjanak legyen az érintett technologiara vonatkozolag korabbi értékelési tapasztalata. A gyartasi folyamatok
ellenérzése céljabol az értékelési eljaras tartalmazzon ellenérzést a gyarto telephelyein, indokolt esetben a gyarto
beszallitoinak ¢és alvallalkozoinak a telephelyein is. Az értékelést, amelynek az ellendrzésbdl levont
kovetkeztetéseket és indokolasat kell tartalmaznia, az utolso ellenérzés utan k6zo6lni kell a gyartoval.

3.4. A gyartonak értesitenie kell a mindségiigyi rendszert elfogado kijeldlt szervezetet a mindségligyi rendszerre
vonatkozoan tervezett minden lényeges valtozasrol. A kijeldlt szervezetnek meg kell vizsgalnia a javasolt
valtozasokat, és ellendriznie kell, hogy azok utan is teljesiilnek-e a 3.2. alpontban hivatkozott kovetelmények. A
dontést, amelynek az ellendrzésbol levont kovetkeztetéseket €s a megindokolt értékelést kell tartalmaznia, kdzolni
kell a gyartoval.

4. Szakmai feliigyelet

4.1. A szakmai feliigyelet célja annak biztositasa, hogy a gyart6 az elfogadott mindségiigyi rendszer altal raharuld
kotelezettségeit rendben teljesitse.

4.2. A gyartonak fel kell hatalmaznia a kijeldlt szervezetet valamennyi sziikséges ellendrzés elvégzésére, és el kell
latnia minden sziikséges dokumentummal, kiilondsen az alabbiakkal:
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b) a mindségiigyi rendszer tervezésre vonatkozo részében szamitiasba vett adatokkal, igy pl. az analizisek,
szamitasok, tesztek eredményeivel stb.;

¢) a minbségiigyi rendszer gyartasra vonatkozd részében szamitasba vett adatokkal, igy pl. az ellendrzési
jelentésekkel, vizsgalati adatokkal, kalibracids adatokkal, a személyzet képesitésérdl szolo jelentésekkel stb.

4.3. A kijeldlt szervezetnek idészakos ellenérzéseket kell tartania, és értékelést kell végeznie, hogy meggy6z6djon
arrol, hogy a gyart6 alkalmazza-e az elfogadott mindségiigyi rendszert, és errdl a gyartod részére értékelési jelentést
kell adnia.

4.4. Ezen talmenden a kijelolt szervezet eldzetes bejelentés nélkiili latogatasokat tehet a gyartonal. Az ilyen
latogatasok alkalmaval a kijelolt szervezet - sziikség esetén - vizsgalatokat végezhet vagy kérhet a mindségiigyi
rendszer helyes mikddésének ellendrzése céljabdl. A gyartonak meg kell kiildeni az ellenérzési jelentést, és ha
vizsgalatokat végeztek a vizsgalati jelentést is.

5. A 2. szamu melléklet 1. pontjaban szerepld termékek igazolasa

5.1. A 2. szamG melléklet 1. pontjdban szerepld eszk6zok esetében a gyartd az ellendrzések és vizsgalatok
befejezése utan haladéktalanul koteles elkiildeni a kijeldlt szervezetnek a legyartott eszkdzokre vagy az eszk6zok
egyes gyartasi tételeire vonatkozoan végzett vizsgalatok vizsgalati jelentéseit. A gyartd koteles tovabba - el6zetesen
megallapodott feltételek mellett - a kijeldlt szervezet szamara rendelkezésre bocsatani a legyartott eszk6zokbdl vagy
az eszk6zok egyes gyartasi tételeibol vett mintakat.

5.2. A gyarto a terméket forgalomba hozhatja, hacsak a kijelolt szervezet a megegyezés szerinti hataridén - de
legfeljebb a mintak kézhezvételét kovetd 30 napon - beliil nem kozol a gyartoval ettdl eltérd értékelést, kiilonds
tekintettel a kiadott tanusitvany érvényességére vonatkozoan.

6. Adminisztrativ eldirasok

A gyartd az utolsé termék gyartasat koveten legalabb 5 évig - kérésre - a Hivatal rendelkezésére bocsatja a
kovetkezoket:

a) a megfeleldségi nyilatkozatot;

b) a 4. szami melléklet 3.1. d) alpontjaban hivatkozott dokumentaciot;

¢) a 3.4. pontban hivatkozott valtoztatasokat;

d) a 3.1. b) alpontban hivatkozott dokumentaciot;

e) a kijelolt szervezetnek a 4.3. és 4.4. alpontokban hivatkozott dontéseit és jelentéseit;

/) ahol az indokolt, az 5. szamu mellékletben hivatkozott tipusvizsgalati tantisitvanyt.

8. szamu melléklet a 8/2003. (111. 13.) ESzCsM rendelethez

Teljesitoképesség értékelésére szant eszkozokre vonatkozo nyilatkozat és eljarasok

1. A teljesitoképesség értékelésére szant eszkozok esetén a gyartonak vagy meghatalmazott képvisel6jének dssze
kell allitania a 2. pontban szereplé adatokat tartalmazo nyilatkozatot, tovabba a gyartd nyilatkozatat arrol, hogy
biztositja ezen rendelet vonatkozé kovetelményeinek teljesiilését.

2. A nyilatkozatnak a kovetkezd adatokat kell tartalmaznia:

a) az eszkOz azonositasat lehetdvé tevo adatokat;

b) az értékelési tervet, amely kiilondsen az értékelés céljat, tudomanyos, miiszaki és orvosi alapjait és targykorét
irja le, valamint megadja az érintett eszk6zok szamat;

¢) az értékelésben részt vevo laboratoriumok és mas intézmények jegyzékét;

d) az értékelés kezdetének idGpontjat, az értékelés varhato idétartamat, valamint dnellenérzésre szolgald eszkozok
esetében az értékelés helyét és a részt vevo laikus személyek szamat;

e) nyilatkozatot arrdl, hogy a kérdéses eszkdz megfelel ezen rendelet vonatkozd kovetelményeinek, fliggetleniil az
értékelésnél alkalmazott és a nyilatkozatban részletesen kifejtett szempontoktol, valamint nyilatkozatot arrdl, hogy
minden o6vintézkedés megtortént a betegek, a felhasznalok és mas személyek egészségének és biztonsaganak
védelmére.

3. A gyartonak vallalnia kell, hogy a termék tervezésének, gyartdsanak és teljesitoképességi jellemzdinek -
ideértve a vart teljesitoképességi jellemzdket is - megértéséhez a sziikséges dokumentaciot - kérésre - a Hivatal
rendelkezésére bocsatja az ezen rendelet vonatkozd elbirdsainak torténd megfelelés ellendrzésére. Ezt a
dokumentaciot a teljesitoképesség értékelést kovetden legalabb 5 évig meg kell Orizni. A gyartd a gyartasi
folyamatban végzett minden sziikséges mérésnél biztositja, hogy a gyartott termék megfeleljen a 2. pontban el&irt
dokumentéacionak.



4. A teljesitoképesség értékelésére szant eszkozokre a 7. § (1), (2) és (5) bekezdéseiben hivatkozott eldirasokat
kell alkalmazni.

9. szamu melléklet a 8/2003. (I11. 13.) ESzCsM rendelethez

Varatlan események bejelentése

A 11. §-ban eldirt bejelentéseknek a kdvetkezd adatokat kell tartalmazniuk:
. a bejelentd intézet neve, cime;
. a jelenséget (veszélyhelyzetet, balesetet) észlelé vagy kozvetitd személy neve;
. a jelenség helye, idépontja (datum, o6ra);
. a jelenség részletes leirasa;
. a jelenség tipusa:
- bekdvetkezett-e baleset,
- baleset kozvetlen lehetdsége fennallt-e,
- veszélyhelyzetbe keriilt-e a beteg vagy a késziilék kezeldje,
- meghibasodott-e a késziilék (amely masutt vagy kés6bb balesethez vezethet),
- az eszkoz valamely teljesit6képességi jellemzdjének romlasa megfigyelhetd volt-e;
6. milyen tényezOk jatszottak kozre a varatlan esemény bekovetkezésében;
7. a bekovetkezett baleset kovetkezményeinek leirasa;
8. a késziilék, eszkoz gyartdja, tipusa, gyartasi szama, a gyartas éve, a beszerzés éve;
9. izemfenntartas:
- a késziilékre szervizszerz6dés van-e érvényben (szerviz neve, cime),
- sajat (intézeti) szerviz végzi-¢ a javitast, karbantartast,
- az utolso szerviz altal végzett beavatkozas idopontja,
- az utolso6 nagyjavitas id6pontja;
10. intézkedések a tovabbi balesetek megeldzésére;
11. kinek jelentették a jelenséget, balesetet;
12. egyéb megjegyzés;
13. a bejelentés datuma, alairas.
A bejelentést az eseményt kovetden haladéktalanul, legkésdbb 8 napon beliil kell megkiildeni a Hivatal részére
egy példanyban
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10. szamu melléklet a 8/2003. (I11. 13.) ESzCsM rendelethez

A CE megfeleloségi jelolés

A CE jelolés a kovetkez6 formaju ,,CE” kezddbetiiket tartalmazza:
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Kicsinyitett vagy nagyitott jel alkalmazésa esetén is be kell tartani a fenti méretaranyokat. A CE jelolés két betiije
azonos fiiggdleges méretli legyen, és 5 mm-nél ne legyen kisebb. Kisméretii eszkdzok esetén ez utobbi
méretkdvetelménytol el lehet tekinteni.
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