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A TANACS IRANYELVE
(1990. junius 20.)

az aktiv beiiltethet6é orvostechnikai eszkozokre vonatkozo tagallami
jogszabalyok kozelitésérol

(90/385/EGK)

AZ EUROPAI KOZOSSEGEK TANACSA,

tekintettel az Eurdpai Gazdasagi Kozosséget 1étrehozd szerzodésre és
kiilonésen annak 100a cikkére,

tekintettel a Bizottsag javaslatara (1),
az Eurdpai Parlamenttel egyiittmiikddve (?),
tekintettel a Gazdasagi és Szocialis Bizottsag véleményére (%),

mivel az aktiv beiiltethetd orvostechnikai eszkozoknek minden tagal-
lamban magas szintii védelmet kell biztositaniuk a betegek, a felhasz-
nalok és mas személyek szamara és emberi testbe beiiltetve el kell
érniiik a kivant teljesit6képességet;

mivel tobb tagallam torekedett a biztonsagi szintnek, mind a miszaki
biztonsagi jellemzokre, mind pedig az ilyen eszkdzokre vonatkozo ellen-
6rzd eljarasok kotelezd elbirasok titjan torténd biztositasara; mivel ezek
az el6irasok tagallamonként eltérdek;

mivel a biztonsagi szintet biztositd nemzeti rendelkezéseket olyan
modon kell harmonizalni, hogy azok biztositsak az aktiv beiiltethetd
orvostechnikai eszk6zok szabad mozgasat, a tagallamokban fennalld
¢és indokolt biztonsagi szint csokkentése nélkiil;

mivel a harmonizalt intézkedéseket meg kell kiilonboztetni a tagallamok
altal a kozvetleniil vagy kozvetetten az ilyen eszkdzokre vonatkozd
kozegészségiigyi ¢€s betegségbiztositasi rendszerek finanszirozasanak
igazgatasat illetéen hozott rendelkezésektdl; mivel igy ezek a rendelke-
zések nem érintik a tagallamoknak azon jogat, hogy a fent emlitett
intézkedéseket a kozosségi jogszabalyoknak megfeleléen végrehajtsak;

mivel a tagallamokban elért védettségi szint fenntartasa, illetve javitasa
ennek az iranyelvnek az egyik alapvetd céljat képezi, amint azt az alap-
vetd kovetelmények meghatarozzak;

mivel az aktiv beiiltethetd orvostechnikai eszkozokre vonatkozé szaba-
lyok az alapvetd kdvetelmények kielégitéséhez sziikséges eszkdzokre
korlatozddhatnak; mivel ezek alapvetd kdvetelmények, fel kell valtaniuk
a nemzeti rendelkezéseket;

mivel az ezeknek az alapvetd kovetelményeknek valdo megfelelés igazola-
sanak megkonnyitésére és a megfeleloség megfigyelésének lehetdvé tétele
érdekében célszerli eurdpai szinten harmonizalt szabvanyokat meghatarozni
az aktiv beiiltethetd orvostechnikai eszk6zok tervezésével, gyartasaval és
csomagolasaval jard kockazatok megeldzése tekintetében; mivel az ilyen
eurdpai szinten harmonizalt szabvanyokat maganjogi szervezetek készitik
eld és azoknak meg kell 6riznilik nem kotelezd jellegiiket; mivel e célbol az
Eurdpai Szabvanyiigyi Bizottsagot (CEN) és az Europai Elektrotechnikai
Szabvanyiigyi Bizottsagot (Cenelec) ismerik el a harmonizalt szabvanyok
elfogadasaban illetékes szervezetnek, a Bizottsag és e két szervezet kozotti
egylittmiikddésrél 1984. november 13-an alairt altalanos utmutatisnak
megfeleléen; mivel ezen iranyelv alkalmazasaban a harmonizalt szabvany
egy olyan miiszaki eldirds (eur6pai szabvany vagy harmonizacids doku-
mentum), amelyet e szervezetek barmelyike vagy mindegyike a Bizottsag
megbizasabol fogad el, legutobb a 88/182/EGK iranyelvvel médositott (4) a

C 14., 1989.1.18., 4. o.

C 120., 1989.5.16., 75. 0. és
C 149., 1990.6.18.

() HL C 159., 1989.6.26., 47. o.
() HL L 81., 1988.3.26., 75. o.
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miszaki szabvanyok és szabalyok terén torténd informacidszolgaltatasi
eljaras megallapitasarol szolo, 1983. marcius 28-i 83/189/EGK tanacsi
iranyelvnek (') megfeleléen, valamint a fent emlitett altalanos Gtmutatas
szerint;

mivel értékelési eljarasokat kell 1étrehozni és elfogadni a tagallamok
kozotti kozos megegyezéssel, a kozosségi feltételeknek megfelelden;

mivel az orvosi dgazat sajatos természete miatt ajanlatos rendelkezni
arra vonatkozdan, hogy a kijelolt szervezet és a gyartd, vagy annak
kozosségen beliil letelepedett képviseldje kozos megegyezéssel rogzitsék
az eszk6zok megfeleldségével kapcsolatos értékelési és igazolasi miive-
letek befejezésének hataridejét,

ELFOGADTA EZT AZ IRANYELVET:

1. cikk

(1) Ez az iranyelv az aktiv beiiltethetd orvostechnikai eszkdzokre
vonatkozik.

(2)  Ezen iranyelv alkalmazasaban:

a) orvostechnikai eszkéz: minden olyan miiszer, berendezés, késziilék,
szoftver, anyag vagy egyéb cikk — akar 6nmagaban, akar barmilyen
tartozékkal, tobbek kozott a gyartd altal specifikusan diagnosztikai
és/vagy terapias felhasznalasra készitett, a megfeleld miikodéséhez
sziikséges szoftverrel egyiitt hasznaljak —, amelyet a gyartd6 embe-
reken val6 felhasznélasra tervezett a kovetkezd célra:

— betegség diagnosztizaldsa, megeldzése, figyelemmel kisérése,
kezelése vagy enyhitése,

— sérillés vagy fogyatékossag diagnosztizalasa, figyelemmel kisé-
rése, kezelése, enyhitése vagy kompenzacioja,

— az anatomiai vagy élettani folyamat vizsgéalata, helyettesitése
vagy modositasa,

— fogamzasszabalyozas,

és amely elsddlegesen kivant hatdsat az emberi szervezetben vagy
az emberi testen nem farmakoldgiai, immunoldgiai vagy anyagcsere
utjan éri el, de amelyet miikodésében ilyen modszerekkel segithet;

b) aktiv orvostechnikai eszkéz: minden olyan orvostechnikai eszkoz,
amelynek, miikddése elektromos energiaforrason vagy barmilyen
mas, nem kozvetleniil az emberi test altal vagy a gravitacio altal
termelt energiaforrason alapul;

c) aktiv beiiltethetd orvostechnikai eszkdz: minden olyan aktiv orvos-
technikai eszk6z, amelynek rendeltetése, hogy teljes egészében vagy
részben, sebészeti vagy orvosi Uton az emberi testbe vagy orvosi
beavatkozas révén természetes testnyilasba helyezzék, és a beavat-
kozast kdvetden a helyén kell maradnia;

d) rendelésre késziilt eszkdz: minden olyan eszkoz, amely kifejezetten
egy megfeleléen képzett orvos irasbeli rendelvénye szerint, az orvos
felelosségére, meghatarozott tervezési jellemzokkel késziil, és egy
meghatarozott beteg egyedi hasznalatara késziil. A szériagyartast
eszkoz, amelyet at kell alakitani ahhoz, hogy a megfelelden képzett
orvos vagy barmely mas szakmai felhasznaldé konkrét el6irasainak
megfeleljen, nem tekinthetd rendelésre késziilt eszkoznek;

e) klinikai vizsgalatra szant eszkdz: minden olyan eszkdz, amely a
7. melléklet 2.1. szakaszaban emlitett klinikai vizsgalat megfelel$

() HL L 109., 1983.4.26., 8. o.
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klinikai kornyezetben folytatott elvégzése sordn a megfelelden
képzett orvos altali alkalmazasra szolgal.

A Kklinikai vizsgalat lefolytatasa alkalmazasaban minden személy,
aki végzettsége okan jogosult végrehajtani a vizsgalatot, megfe-
leléen képzett orvossal egyenrangunak tekintendd;

f) rendeltetési cél: az orvostechnikai eszkoz rendeltetésszeri haszna-
lata, a gyartd altal a cimkén, a hasznalati utasitasban és/vagy a
promdcids anyagban megadott adatok szerint;

g) lizembe helyezés: az orvosi szakma szamara beiiltetésre torténd
rendelkezésre bocsatast ;

h) forgalomba hozatal: az eszkdz elsé alkalommal torténd rendelke-
zésre bocsatdsa visszterhesen vagy ingyenesen, kivéve, ha az eszkoz
klinikai vizsgalatra szolgal a kozdsségi piacon vald terjesztés és/
vagy felhasznalas céljabol, fliggetleniil attol, hogy az 1j vagy
teljesen felujitott;

1) gyarto: az a természetes vagy jogi személy, akinek, illetve amelynek
a felel6sségi korébe tartozik az eszkdz tervezése, gyartdsa, csoma-
golasa és felcimkézése a sajat neve alatt torténd forgalomba hozatalt
megel6z6en, fliggetleniil attol, hogy ezeket a miiveleteket az emlitett
személy maga vagy nevében egy harmadik személy végzi.

Az ezen iranyelvben a gyartok szamara eldirt kotelezettségeket
azokra a természetes vagy jogi személyekre is alkalmazni kell,
akik, illetve amelyek Osszeszerelnek, csomagolnak, feldolgoznak,
teljesen feltjitanak és/vagy felcimkéznek egy vagy tobb készter-
méket, és/vagy meghatarozzak az eszkoz rendeltetését a sajat név
alatt torténé forgalomba hozatal céljabol. Ez az albekezdés nem
vonatkozik azokra a személyekre, akik ugyan az elsé albekezdés
értelmében nem mindsiilnek gyartonak, de mar forgalomba hozott
eszkozoket szerelnek Ossze vagy alakitanak at rendeltetési céljuknak
megfelelden, egyéni paciensek részére.

j) meghatalmazott képviseld: barmely, a Kozosségben letelepedett,
kifejezetten a gyartd altal kijelolt természetes vagy jogi személy,
aki/amely a gyartd helyett jar el, és akihez/amelyhez — a gyartonak
a jelen irdnyelv szerinti kotelezettségei tekintetében — a Ko6zos-
ségben 1évo hatdsagok €s szervezetek fordulhatnak;

k) klinikai adatok: egy eszkoz alkalmazasabol szarmazo biztonsagos-
sagra és/vagy teljesit6képességre vonatkozo informaci6. A klinikai
adatok forrésai:

— az adott eszkoz klinikai vizsgalata(i), vagy

— a szoban forgd eszkdzzel igazolhatéan egyenértékii, hasonlo
eszkoznek a tudomanyos szakirodalomban kozolt klinikai vizs-
galata(i) vagy az ezen eszkdzrél szolo egyéb tanulmanyok, vagy

— a szoban forgd eszkdzre vagy a szdban forgd eszkozzel igazol-
hatéan egyenértékii, hasonld eszkdzre vonatkozo egyéb klinikai
tapasztalatokrol szolo publikalt vagy publikalatlan jelentések;

(3) Ha egy aktiv, beiiltethetd orvostechnikai eszkdz a 2001/83/EK
eurdpai parlamenti és tanacsi iranyelv () 1. cikke értelmében gyogy-
szernek mindsiild készitmény beadasara szolgal, akkor az adott eszkozre
ezen iranyelv rendelkezései vonatkoznak, a 2001/83/EK iranyelv rendel-
kezéseinek sérelme nélkiil a gyogyszer vonatkozasaban.

(4) Ha egy aktiv beiiltethetd orvostechnikai eszkdz szerves részeként
olyan anyagot foglal magéban, amely kiilon felhasznalva a 2001/83/EK
iranyelv 1. cikke értelmében gyogyszernek tekinthetd, és amely az

() HL L 311., 2001.11.28., 67. 0. A legutobb az 1901/2006/EK rendelettel (HL
L 378., 2006.12.27., 1. 0.) mddositott iranyelv.
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eszkoz hatasat tekintve alkalmas arra, hogy kiegészit6 jelleggel hasson
az emberi szervezetre, akkor az eszkdzt ezen iranyelvvel Gsszhangban
kell értékelni és engedélyezni.

(4a) Ha egy orvostechnikai eszkéz szerves részként magaban foglal
egy olyan anyagot, amely, ha kiilon keriil felhasznalasra, gyogyszer
alkotdorészének vagy emberi vérbdl vagy emberi plazmabdl szarmazd
gyogyszernek tekintheté a 2001/83/EK iranyelv 1. cikke értelmében,
és amely anyag alkalmas arra, hogy az eszkéz hatasat kiegészitve
hasson az emberi szervezetre (a tovabbiakban: emberi vérkészitmény),
akkor az eszkozt ezen iranyelvvel 6sszhangban kell értékelni és engedé-
lyezni.

(5) Ez az iranyelv a 2004/108/EK iranyelv (') 1. cikkének (4) bekez-
dése értelmében vett egyedi iranyelv.

(6) Ez az iranyelv nem vonatkozik:

a) a 2001/83/EK iranyelv hatalya ald tartozé gyogyszerekre. Annak
eldontése soran, hogy a termék az el6bbi iranyelv vagy ezen iranyelv
hatalya ala tartozik-e, kiilonos figyelmet kell forditani a termék hata-
sanak f6 modjara;

b) az emberi vérre, a vérkészitményekre, az emberi eredetii emberi
plazmara vagy vérsejtekre, vagy azokra az eszkozokre, amelyek
forgalomba hozataluk idSpontjaban ilyen vérkészitményt, -plazmat
vagy -sejtet tartalmaznak, a (4a) bekezdésben emlitett eszk6zok kivé-
telével,

c) az emberi eredetli transzplantatumokra, szdvetekre vagy sejtekre,
tovabba az emberi eredetli szoveteket vagy sejteket tartalmazo
vagy azokbdl szarmazo készitményekre, a (4a) bekezdésben emlitett
eszk6zok kivételével,;

d) az allati eredetii transzplantatumokra, szovetekre vagy sejtekre,
kivéve ha az eszkoz életképtelenné tett allati szovet felhasznalasaval,
vagy allati szovetbdl szarmazé életképtelen készitményekre késziilt.

2. cikk

A tagallamok minden sziikséges 1épést megtesznek annak biztositasara,
hogy az eszk6zok csak akkor legyenek forgalomba hozhatdok és/vagy
iizembe helyezhet6k, ha azok megfelelnek az ezen iranyelvben megal-
lapitott kovetelményeknek, amennyiben rendben leszallitjak és megfe-
leléen beiiltetik és/vagy felszerelik, karbantartjak és rendeltetésszeriien
hasznaljak azokat.

3. cikk

Az 1. cikk (2) bekezdésének c), d) és e) pontjaban emlitett aktiv beiil-
tethetd orvostechnikai eszk6zoknek (a tovabbiakban: eszk6zok) eleget
kell tenniiik az 1. mellékletben megallapitott, rajuk vonatkozé alapvetd
kovetelményeknek, figyelembe véve az érintett eszkdzok rendeltetési
céljat.

Relevans kockazatok esetén azoknak az eszkozoknek, amelyek a
gépekrdl szolo 2006. majus 17-i 2006/42/EK eurdpai parlamenti €s a
tanacsi iranyelv (?) 2. cikke a) pontja értelmében vett gépnek tekin-
tend6k, az iranyelv I. mellékletében eldirt alapvetd egészségiigyi és
biztonsagi kdvetelményeknek is meg kell felelniiik, amennyiben ezek
az alapvetd egészségiigyi és biztonsagi kovetelmények specifikusabbak
az ezen iranyelv 1. mellékletében eldirt alapvetd kovetelményeknél.

(") Az Eur6pai Parlament és a Tanacs 2004/108/EK iranyelve (2004.
december 15.) az elektromagneses Osszeférhetoségre vonatkozo tagéllami
jogszabalyok kozelitésérdl (HL L 390., 2004.12.31., 24. o.).

(» HL L 157., 2006.6.9., 24. o.;
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4. cikk

VY M4
(1) A tagallamok nem akadalyozzdk az ezen iranyelv rendelkezé-
seinek megfelel6 ¢és a 12. cikkben eldirt CE-jeloléssel ellatott eszko-
zoknek a teriiletiikon valé forgalomba hozatalat és tizembe helyezését,
amely jel6lés igazolja, hogy az eszkozoket alavetették a 9. cikk szerinti
megfeleldségértékelésnek.

(2) A tagéallamok nem akadalyozhatjak, hogy:

— a klinikai vizsgalatra szant eszkdzoket a megfelelden képzett
orvosok vagy mas feljogositott személyek rendelkezésére bocsassak
az emlitett célra, amennyiben azok megfelelnek a 10. cikkben és a
6. mellékletben megallapitott feltételeknek,

— a rendelésre késziilt eszkozoket forgalomba hozzak és iizembe
helyezzék, amennyiben azok megfelelnek a 6. mellékletben megal-
lapitott feltételeknek, és azokat a 6. mellékletben emlitett, meghata-
rozott beteg rendelkezésére bocsatott nyilatkozat kiséri.

Ezen eszk6zokon nem kell feltiintetni a CE-jeldlést.

(3) A tagallamok nem akadalyozhatjak meg az ezen iranyelv rendel-
kezéseinek nem megfeleld eszk6zok vasarokon, kiallitdisokon, bemuta-
tokon stb. torténd kiallitasat, feltéve hogy azokon jol lathatd jelzés
egyértelmiien utal arra, hogy a termék nem felel meg az eldirasoknak,
és csak azutdn hozhatd forgalomba, illetve helyezhetd iizembe, hogy a
gyartd vagy meghatalmazott képviseldje biztositotta az iranyelvnek vald
megfelelésiiket.

(4) Amikor egy eszkodzt izembe helyeznek, a tagallamok megkdve-
telhetik, hogy az 1. melléklet 13., 14. és 15. pontjdban megnevezett
informaciok az adott tagallam nyelvén (nyelvein) legyenek feltiintetve.

(5) a) Ha az eszkozokre egyéb iranyelvek is vonatkoznak, amelyek mas
szempontokat vesznek figyelembe, és amelyekben a CE-jelolést
el6irjak, e jelolés azt jelzi, hogy ezen eszkdzok e mas iranyelvek
rendelkezéseinek valé megfeleldségét is vélelmezni kell.

b) Ha azonban ezen egy vagy tobb iranyelv a gyartonak egy atme-
neti idészakban az alkalmazandd szabalyozas megvalasztasat
lehet6vé teszi, akkor a CE-jellés csupan a gyartd altal alkal-
mazott iranyelvek rendelkezéseinek valdo megfelelést jelzi.
Ebben az esetben az ezen iranyelvek szerint az eszkdzokhoz
mellékelt dokumentacidoban, utmutatasban vagy utasitisban a
mindenkor alkalmazott iranyelvek szamait az Eurdpai Koézds-
ségek Hivatalos Lapjaban valo kozzétételiknek megfelelen
fel kell tiintetni; e dokumentaciok, Gtmutatasok vagy utasitasok
a késziilék sterilitasat biztositd csomagolas megsértése nélkiil
hozzéaférheték legyenek.

5. cikk

(1) A tagéallamoknak vélelmezniiik kell, hogy az olyan eszk6zok,
amelyek megfelelnek azoknak a nemzeti szabvanyoknak, amelyeket
olyan harmonizalt szabvanyok szerint vezettek be, amelyek hivatkozasi
szamait mar kozzétették az Furopai Unio Hivatalos Lapjaban, megfe-
lelnek a 3. cikkben meghatarozott kovetelményeknek; a tagallamoknak
kozze kell tenniiik az ilyen nemzeti szabvanyok hivatkozasi szamait.

(2) Ezen iranyelv alkalmazasaban a harmonizalt szabvanyokra vald
hivatkozas magaban foglalja kiilondsen a gydgyszerek és az ilyen
gyogyszereket tartalmazd eszkozokben hasznalt anyagok kozotti
kolcsonhatasra vonatkozo eurdpai gyogyszerkonyvi cikkeket is, amely
hivatkozasokat az Eurdpai Unio Hivatalos Lapjaban kozzétették.
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6. cikk

(1) Abban az esetben, ha egy tagallam vagy a Bizottsag ugy véli,
hogy az 5. cikkben emlitett harmonizalt szabvanyok nem felelnek meg
maradéktalanul a 3. cikkben emlitett alapvetd kovetelményeknek, a
Bizottsag vagy az érintett tagallam az lgyet a P M4 98/34/EK (})
iranyelv értelmében felallitott allandod bizottsag elé terjeszti, és azt
megindokolja. A bizottsag haladéktalanul véleményt nyilvanit az tigyrol.

A Bizottsag a bizottsag véleménye alapjan tajékoztatja a tagallamokat a
szabvanyokkal és az 5. cikkben emlitett kozzététellel kapcsolatosan
meghozand6 intézkedésekrol.

(2) A Bizottsagot egy allando bizottsag (a tovabbiakban: a bizottsag)
segiti.

(3) Az e bekezdésre torténd hivatkozaskor az 1999/468/EK hatarozat
5. és 7. cikkét kell alkalmazni, a 8. cikk rendelkezéseire is figyelemmel.

Az 1999/468/EK hatarozat 5. cikkének (6) bekezdésében meghatarozott
idészak harom honap.

(4) Az e bekezdésre torténd hivatkozaskor az 1999/468/EK hatdrozat
Sa. cikkének (1)—(4) bekezdését és 7. cikkét kell alkalmazni, a 8. cikk
rendelkezéseire is figyelemmel.

(5) Az e bekezdésre torténd hivatkozaskor az 1999/468/EK hatarozat
Sa. cikkének (1), (2), (4) és (6) bekezdését, valamint 7. cikkét kell
alkalmazni, a 8. cikk rendelkezéseire is figyelemmel.

7. cikk

(1) Ha egy tagallam megallapitja, hogy az 1. cikk (2) bekezdésének
¢) és d) pontjaban emlitett és megfelelden lizembe helyezett, és tervezett
rendeltetésiiknek megfeleléen hasznalt eszkozok veszélyeztethetik a
betegek, felhasznalok, illetve adott esetben mas személyek egészségét
és/vagy biztonsagat, minden megfeleld intézkedést meghoz az ilyen
eszkozoknek a forgalombol torténd kivonasa érdekében, illetve megtiltja
vagy korlatozza azok forgalomba hozatalat, illetve iizembe helyezését.

A tagallam minden ilyen intézkedésrél haladéktalanul tajékoztatja a
Bizottsagot, és megjeloli dontése indokait, kiilondsen, hogy az ennek
az iranyelvnek valé meg nem felelés oka:

a) a 3. cikkben emlitett alapvetd kovetelményeket nem tartjak be, amely
esetben az eszkoz teljes egészében vagy részben nem felel meg az 5.
cikkben emlitett szabvanyoknak;

b) e szabvanyok nem megfelelé alkalmazasa;
¢) maguknak a szabvanyoknak a hidnyossaga.

(2) A Bizottsag a lehetd legrovidebb idon beliil konzultaciot kezde-
ményez az érintett felekkel. Abban az esetben, ha a Bizottsag a tanacs-
kozas utan azt allapitja meg, hogy:

— az intézkedések indokoltak, arr6l haladéktalanul tajékoztatja a
kezdeményezést benyujtd tagallamot, valamint a tobbi tagallamot;
amennyiben az (1) bekezdésben emlitett dontés a szabvanyok
hianyossaganak tulajdonithatdo, a Bizottsag az iigyet az érintett
felekkel vald egyeztetés utan két honapon beliil a 6. cikk (1) bekez-
désében emlitett bizottsag elé terjeszti, ha az a tagallam, amelyik a

(") Az Eurdpai Parlament és a Tanacs 98/34/EK iranyelve (1998. junius 22.) a
miiszaki szabvanyok és szabalyok terén torténd informacidszolgaltatasi eljaras
¢és az informacios tarsadalom szolgéltatasaira vonatkozo szabalyok megalla-
pitasarol (HL L 204., 1998.7.21., 37. o0.). A legutobb a 2003-as csatlakozasi
okmannyal modositott iranyelv hivatkozas 1ép. <«
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dontést meghozta, azt tovabbra is fenn kivanja tartani és kezdemé-
nyezi a 6. cikk (1) bekezdésében emlitett eljarasokat,

— az intézkedések indokolatlanok, arrol haladéktalanul tajékoztatja a
kezdeményez6 tagallamot, valamint a gyartot vagy annak a kozos-
ségen beliil letelepedett meghatalmazott képvisel6jét.

(3) Ha egy nem megfeleld eszkdzon fel van tiintetve a CE-jelolés, az
illetékes tagallam eljarast indit az ellen, aki a jelolést feltiintette, és errdl
tajékoztatja a Bizottsagot és a tobbi tagallamot.

(4) A Bizottsag gondoskodik arrél, hogy a tagallamokat tajékoztassak
ennek az eljarasnak a fejleményeirdl és eredményérol.

8. cikk

(1) A tagéallamok megteszik a sziikséges 1épéseket annak érdekében,
hogy kozpontilag rogzitsék és értékeljék a tudomasukra hozott, egy
adott eszkdz hasznalatdit magaban foglaldo alabbi eseményekrdl szolo
informaciokat:

a) az eszkoz jellemzdiben és teljesitoképességében mutatkozé mitkodési
hiba vagy romlas, valamint nem megfelelé cimkézés vagy hasznalati
utasitas, amely valamely beteg vagy felhasznalé halaldhoz vagy
egészségi allapotanak stlyos romlasahoz vezethet vagy vezethetett
volna;

b) az a) pontban emlitett okok tekintetében az eszkoz jellemzdivel vagy
teljesitOképességével Osszefliggd barmely miszaki vagy orvosi ok,
amely az azonos tipust eszkdzok gyartd altali kovetkezetes vissza-
hivasahoz vezet;

(2) Amennyiben egy tagallam eldirja, hogy az (1) bekezdésben felso-
rolt eseményekrdl orvosainak és egészségiigyi intézményeinek tajékoz-
tatniuk kell az illetékes hatdsagokat, megteszi a sziikséges intézkedé-
seket annak biztositasara, hogy az adott eszkdz gyartdja vagy annak
meghatalmazott képvisel6je is tajékoztatast kapjon az eseményrol.

(3) A tagallamok, miutan lehet6ség szerint a gyartoval vagy megha-
talmazott képviselGjével egyiitt elvégezték az értékelést, a 7. cikk
sérelme nélkiil haladéktalanul tajékoztatjdk a Bizottsagot és a tobbi
tagallamot az alapul szolgald eseményekrdl és azokrol az intézkedé-
sekr6l, amelyeket meghoztak vagy amelyek meghozatalat tervezik az
(1) bekezdésben felsorolt események eléfordulasanak minimalisra csok-
kentése érdekében.

(4) Az e cikk végrehajtasdhoz sziikséges intézkedéseket a 6. cikk
(3) bekezdésében emlitett szabalyozasi bizottsagi eljarasnak megfelelden
kell elfogadni.

9. cikk

(1) A nem rendelésre késziilt, illetve nem klinikai vizsgalatra szant
eszk0zok esetében a gyartonak a CE-jelolés feltlintetése érdekében, sajat
valasztasatol fiiggben:

a) kovetnie kell a 2. mellékletben ismertetett EK-megfeleloségi nyilat-
kozattal kapcsolatos eljarast; vagy

b) kovetnie kell a 3. mellékletben ismertetett EK-tipusvizsgalattal
kapcsolatos eljarast, a kdvetkezokkel egyiitt:

i. a 4. mellékletben ismertetett EK-ellenérzéssel kapcsolatos eljaras;
vagy

ii. az 5. mellékletben ismertetett EK-tipusmegfeleldségi nyilatko-
zattal kapcsolatos eljaras.
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(2) Rendelésre késziilt eszkdzok esetében az egyes eszkozok forga-
lomba hozatala el6tt a gyartonak el kell készitenie a 6. melléklet szerinti
nyilatkozatot.

(3) Adott esetben a 3., 4. és 6. mellékletben el6irt eljarasokat a
gyartonak a kozosségen beliil letelepedett meghatalmazott képviselje
is teljesitheti.

4) Az (1), (2) és (3) bekezdésben emlitett eljarasokkal kapcsolatos
feljegyzések vezetése és a levelezés folytatdsa annak a tagallamnak a
hivatalos nyelvén torténik, amelyikben az emlitett eljarast lefolytatjak
és/vagy a 11. cikkben meghatarozott kijel6lt szervezet altal elfogadhatd
nyelven.

(5) Az eszkdz megfeleldségértékelési eljarasa soran a gyartd és/vagy
a kijelolt szervezet figyelembe veszi mindazon értékelések és ellendr-
zések eredményeit, amelyeket adott esetben ezen iranyelvnek megfe-
leléen, egy kozbensd gyartasi szakaszban végeztek.

(6) Ha a megfeleloségértékelési eljaras egy kijeldlt szervezet beavat-
kozasat igényli, a gyartd vagy a Kozosség teriiletén székhellyel rendel-
kez§ meghatalmazott képvisel6je a valasztasa szerinti szervezethez
fordulhat azon feladatok keretén beliil, amelyekre a szervezetet kije-
161ték.

(7) A kijeldlt szervezet alapos indok esetén bekérhet barmely olyan
informaciot és adatot, amelyre sziiksége van a megfeleléség igazola-
sanak megallapitasdhoz és fenntartdsdhoz a valasztott eljaras tekinte-
tében.

(8) A Kkijelolt szervezeteknek a 2., 3. és 5. melléklet szerint hozott
hatarozatai legfeljebb Gt évig érvényesek, és a mindkét fél altal alairt
szerzOdésben foglalt idépontban benyujtott kérelem alapjan tovabbi
legfeljebb Gtéves idészakokra meghosszabbithatok.

VM1
T (9) Az (1) és (2) bekezdéstdl eltérden az illetékes hatosagok kelléen
indokolt kérelem alapjan engedélyezhetik az érintett tagallam teriiletén
olyan egyedi eszkozok forgalomba hozatalat és lizembe helyezését,
amelyekre az (1) és (2) bekezdésben emlitett eljarasokat nem folytattak
le, és amelyeket az egészségvédelem érdekében hasznalnak.

(10)  Azon intézkedéseket, amelyek ezen iranyelv nem alapvetd
fontossagu elemeinek tobbek kozott kiegészitéssel torténd modositasara
iranyulnak — azon modokra vonatkozoan, amelyekkel a technikai
fejlédés fényében és tekintettel az érintett eszkdzok célzott felhaszna-
l6ira, az 1. melléklet 15. szakaszaban meghatarozott informacié megal-
lapithatd — a 6. cikk (4) bekezdésében emlitett, ellendrzéssel torténd
szabalyozasi bizottsagi eljarassal dsszhangban kell elfogadni.

9a. cikk

(1) A tagallam az alabbi helyzetekben kelléen megindokolt kérelmet
nyujt be a Bizottsaghoz a sziikséges intézkedések megtétele irant:

— a tagallam ugy véli, hogy egy adott eszkdz vagy eszkdzsorozat
megfelelését a 9. cikk rendelkezéseitdl valo eltéréssel kell megélla-
pitani, a 9. cikkben emlitett eljardsok koziil kizarolag egyet alkal-
mazva,

— a tagallam 0gy véli, hogy hatarozatot kell hozni arrdl, hogy egy
adott termék vagy termékcsoport megfelel-e az 1. cikk (2) bekezdé-
sének a), ¢) d) vagy e) pontjaban rogzitett meghatarozasnak.

Amennyiben az e bekezdés elsé albekezdésében foglaltak szerint intéz-
kedésekre van sziikség, az intézkedéseket a 6. cikk (3) bekezdésében
emlitett szabalyozasi bizottsagi eljarasnak megfeleléen kell elfogadni.
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(2) A Bizottsag tajékoztatja a tagallamokat a meghozott intézkedé-
sekrol.

10. cikk

(1) A Kklinikai vizsgalatokra szant eszkozok esetében a gyartonak,
illetve M4 a Kozdsségen beliil letelepedett meghatalmazott képvise-
l6nek <« a 6. mellékletben emlitett nyilatkozatot a vizsgalat megkez-
dése eldtt legalabb 60 nappal be kell nyujtania annak a tagallamnak az
illetékes hatdsdgaihoz, amelyikben a vizsgalatok lefolytatasra keriilnek.

(2) A gyart6 a vonatkoz6 klinikai vizsgalatokat a bejelentést kovetd 60
napos iddszak végén kezdheti meg, kivéve ha az illetékes hatésagok ezen
az id6n beliil kozegészségiigyi vagy a kozrenddel kapcsolatos megfonto-
lasokon alapuld, ezzel ellentétes értelml dontésiikrdl tajékoztattak.

Mindazonaltal a tagallamok engedélyezhetik a gyartoknak a vonatkozo
klinikai vizsgalatok megkezdését a 60 napos idGszak lejarta elétt, feltéve
hogy az illetékes etikai bizottsdg kedvezd véleményt adott a kérdéses
vizsgalati programra vonatkozodan, beleértve a klinikai vizsgalati terv
feliilvizsgalatat is.

2a. A (2) bekezdés masodik albekezdésében emlitett engedélyezésnek
feltétele lehet az illetékes hatdsag jovahagyasa.

(3)  Amennyiben sziikséges, a tagallamok megteszik a megfeleld 1épé-
seket a kozegészségiigy és a kozrend védelme érdekében. Abban az
esetben, ha egy tagallam visszautasit vagy leallit egy klinikai vizsga-
latot, dontésérdl és annak indokair6l tajékoztatja a tobbi tagallamot és a
Bizottsagot. Amennyiben egy tagallam egy klinikai vizsgalat jelentds
modositasat vagy atmeneti megszakitasat kéri, intézkedéseir6l és azok
indokairol tajékoztatja a tobbi érintett tagallamot.

(4) A gyartdé vagy meghatalmazott képviselgje értesiti az érintett
tagallamok 1illetékes hatdsagait a klinikai vizsgalat befejezésérdl, ido
el6tti befejezés esetén az indokokat is feltiintetve. Ha biztonsagi okok
miatt keriilt sor a klinikai vizsgélat id6 eldtti befejezésére, valamennyi
tagallamot és a Bizottsagot is értesiteni kell. A gyarté vagy meghatal-
mazott képviselgje a 7. melléklet 2.3.7. pontjaban emlitett jelentést az
illetékes hatosagok rendelkezésére bocsatja.

(5) A klinikai vizsgalatokat a 7. mellékletben foglalt rendelkezés-
eknek megfeleléen kell elvégezni. Az ezen iranyelv 7. mellékletben
rogzitett klinikai vizsgalatra vonatkozé rendelkezésekkel kapcsolatos,
nem alapvetd fontossagli elemeinek modositasara iranyuld intézkedé-
seket a 6. cikk (4) bekezdésében emlitett, ellendrzéssel torténd szaba-
lyozési bizottsagi eljarassal dsszhangban kell elfogadni.

10a. cikk

(1) Barmely gyart6, aki/amely sajat neve alatt a 9. cikk (2) bekezdé-
sében emlitett eljarassal Osszhangban hoz forgalomba eszkozoket,
koteles tajékoztatni a létesité okirat szerinti székhely tagallamanak ille-
tékes hatdsagait a létesitd okirat szerinti székhely cimérdl, és az érintett
eszkozok leirasarol.

A tagéllamok, amikor teriiletiikon az eszkozok lizembe helyezése elkez-
dodik, tajékoztatast kérhetnek egyrészt minden olyan adatrol, amely
lehetévé teszi az eszk6zOk beazonositasat, masrészt a cimkérél és a
hasznalati utasitasrol.

(2) Ha az eszkozt a sajat neve alatt forgalomba hozd gyartonak nincs
létesité okirat szerinti székhelye egy adott tagallamban, az Eurdpai
Unidéban ki kell neveznie egy meghatalmazott képviseldt.
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Az (1) bekezdés elsd albekezdésében hivatkozott eszkdzok vonatkoza-
saban a meghatalmazott képviseld koteles tajékoztatni a létesité okirat
szerinti székhely tagallamanak illetékes hatoésagat minden, az (1) bekez-
désben foglalt valamennyi adatrol.

(3) A tagallamok kérelemre tajékoztatjadk a tobbi tagallamot és a
Bizottsagot az (1) bekezdés elsé albekezdésében emlitett, a gyartd
vagy meghatalmazott képviseldje altal megadott adatokrol.

10b. cikk

(1) Az ezen iranyelv szerinti szabalyozasi adatokat egy eurdpai adat-
bank tdrolja, amelyhez az illetékes hatésdgoknak hozzaférése van, és
amelyek igy az iranyelvhez kapcsolodd feladataikat megfelel infor-
maci6 birtokaban végezhetik.

Az adatbank a kovetkezOket tartalmazza:

a) a 2-5. mellékletben meghatarozott eljarasok szerint kibocsatott,
modositott, kiegészitett, felfliggesztett, visszavont vagy visszautasi-
tott tanusitvanyokra vonatkozo adatok;

b) a 8. cikkben meghatarozott feliigyeleti eljaras soran szerzett adatok;
c) a 10. cikkben emlitett klinikai vizsgalathoz kapcsolodd adatok.
(2) Az adatok tovabbitasa egységesitett formatumban torténik.

(3) Az e cikk (1) és (2) bekezdésének és kiilonosen (1) bekezdése
c) pontjanak végrehajtdsahoz sziikséges intézkedéseket a 6. cikk
(3) bekezdésében emlitett szabalyozasi bizottsagi eljarassal dsszhangban
kell elfogadni.

10c. cikk

Ha egy tagallam egy adott termék vagy termékcsoport kapcsan agy véli,
hogy — az egészség és a biztonsag védelme és/vagy a kozegészségligyi
eléirasok betartatdsa érdekében — a terméket ki kell vonni a forga-
lombol, vagy forgalomba hozatalat és ilizembe helyezését meg kell
tiltani, korlatozni kell, vagy kiilon koévetelményeknek kell alavetni,
barmely sziikséges és indokolt atmeneti intézkedést megtehet.

Ebben az esetben a tagallam tajékoztatja a Bizottsagot €s az Osszes tobbi
tagallamot az atmeneti intézkedésekrél, megindokolva dontését.

Amikor lehet, a Bizottsdg konzultdl az érdekelt felekkel és a tagélla-
mokkal. A Bizottsag véleményt fogad el azzal kapcsolatosan, hogy a
nemzeti intézkedések indokoltak-e vagy sem. A Bizottsag minden tagal-
lamot tajékoztat, és ugyancsak tdjékoztatja a megkérdezett érdekelt
feleket.

Adott esetben az ezen iranyelv nem alapvetd fontossagli elemeinek
kiegészitéssel torténd modositasara vonatkozo, bizonyos termék vagy
termékcsoport piacrol vald kivonasaval, forgalomba hozatalanak vagy
lizembe helyezésének tilalmaval, illetve az echhez sziikséges egyedi
kovetelmények korlatozasaval vagy bevezetésével kapcsolatban szik-
séges intézkedéseket a 6. cikk (4) bekezdésében emlitett, ellenérzéssel
torténd szabalyozasi bizottsagi eljarassal Osszhangban kell elfogadni.
Rendkiviil siirgds esetben a Bizottsag a 6. cikk (5) bekezdésében emli-
tett siirgdsségi eljarast alkalmazhatja.

11. cikk

(1) A tagallamok értesitik a Bizottsagot és a tobbi tagallamot, mely
szervezeteket jelolték ki a 9. cikkben emlitett eljarasok elvégzésére,
milyen kiilonleges feladatokat ruhdztak rajuk, €s milyen azonositd
szamokat rendelt hozzajuk a Bizottsag.
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A Bizottsag kozzéteszi az Europai Kozésségek Hivatalos Lapjaban a
kijelolt szervezetek listajat azonositd szamukkal és a rajuk ruhdzott
feladatokkal egyiitt. A Bizottsdg gondoskodik e lista naprakész alla-
potban tartasarol.

(2) A tagédllamok a 8. mellékletben felsorolt minimalis feltételeket
alkalmazzak a szervezetek kijeloléséhez. Azokat a szervezeteket, amelyek
eleget tesznek a vonatkozd harmonizalt szabvanyokban rogzitett feltétel-
eknek, a vonatkoz6 minimumfeltételeket kielégitének kell tekinteni.

Amennyiben a miiszaki fejlddés fényében sziikségessé valik, a szerve-
zetek tagallamok altali kijelolése kapcsan az ezen iranyelv 8. mellékle-
tében meghatarozott feltételek kovetkezetes alkalmazasat biztositd rész-
letes intézkedéseket a 6. cikk (3) bekezdésében emlitett szabalyozasi
bizottsagi eljaras szerint kell elfogadni.

(3) A szervezetet kijelolod tagallamnak vissza kell vonnia a kijelolést,
ha az adott szervezet mar nem felel meg a (2) bekezdésben emlitett
feltételeknek. Err6l haladéktalanul tajékoztatja a tobbi tagallamot és a
Bizottsagot.

(4) A kijelolt szervezet és a gyarto, illetve annak a M4 meghatal-
mazott képviseléje <« kdzds megegyezéssel rogziti a 2—5. mellékletben
emlitett értékelési és ellenérzé miiveletek hataridejét.

(5) A kijeldlt szervezet tajékoztatja illetékes hatosagat minden kibo-
csatott, modositott, kiegészitett, felfliggesztett, visszavont vagy elutasi-
tott tanusitvanyrodl, illetve ezen irdnyelv céljanak megfeleléen a tobbi
kijelolt szervezetet a felfliggesztett, visszavont vagy elutasitott tanusit-
vanyokrol, és megkeresésre a kibocsatott tanusitvanyokrol is. A kijeldlt
szervezet megkeresésre ugyancsak hozzaférhet6vé tesz minden tovabbi
lényeges informaciot.

(6) Ha a kijeldlt szervezet megallapitja, hogy az iranyelv vonatkozd
eldirasainak nem felelt meg vagy mar nem felel meg a gyartd, vagy
hogy egy tantisitvanyt nem kellett volna kibocsatani, az aranyossag elvét
figyelembe véve felfliggeszti, visszavonja vagy korlatozza a kibocsatott
tanusitvanyokat, kivéve ha az eldirasoknak valo megfelelést a gyartd
megfeleld korrekciods intézkedéseinek végrehajtasa biztositja.

A tanusitvany felfliggesztése, visszavonasa vagy barmely korlatozasa
esetén, vagy abban az esetben, ha az illetékes hatésag beavatkozasa valhat
sziikségessé, a kijeldlt szervezet errdl tajékoztatja az illetékes hatosagat.

A tagallam tajékoztatja a tobbi tagallamot és a Bizottsagot.

(7) A kijeldlt szervezet, megkeresésre, atad minden sziikséges infor-
maciot és dokumentumot, beleértve a koltségvetési dokumentumokat,
amelyekkel a tagallam ellendrizheti a 8. mellékletben rogzitett feltétel-
eknek valo megfelelést.

12. cikk

(1) A rendelésre késziilt és klinikai vizsgalatokra szant eszkozok
kivételével, azokon az eszkdzokon, amelyek a 3. cikkben emlitett alap-
vetd kovetelményeknek megfelelének mindsiilnek, fel kell tiintetni a CE
megfeleldségi jelolést.

(2) A 9. mellékletben feltiintetett CE megfeleldségi jelolésnek jol
lathato, olvashato és letorolhetetlen formaban kell megjelennie a steril
csomagolason, és adott esetben a kereskedelmi csomagoldson, ha van
ilyen, valamint a hasznalati utasitason.
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Ezt koveti a 2., 4. és 5. mellékletben meghatarozott eljaras végrehajta-
saért felelés kijelolt szervezet azonositd szama.

(3) Tilos olyan jeloléseket elhelyezni, amelyek harmadik személyt
megtéveszthetnék a CE-jelolés jelentésére és irasképére vonatkozodan.
Minden mas jeldlés elhelyezhetd az eszkdz csomagolasan vagy haszna-
lati utasitasan, ha az a CE-jeldlés lathatosagat vagy olvashatosagat nem
befolyasolja.

13. cikk

A 7. cikk sérelme nélkiil,

a) amennyiben egy tagallam megaéllapitja, hogy a CE-jel6lést jogosulat-
lanul helyezték el, vagy a jelolés az iranyelvet megsértve hianyzik, a
gyartdt vagy annak a Kozosségen beliil letelepedett meghatalmazott
képviseljét kotelezni kell a jogsértés megsziintetésére a tagallam
altal megszabott feltételek szerint;

b) amennyiben a meg nem felelés folytatodik, a tagallamnak minden
megfeleld intézkedést meg kell hoznia a kérdéses eszkoz forgalomba
hozatalanak korlatozasara vagy betiltasara, vagy annak a biztosita-
sara, hogy az eszkozt a 7. cikkben meghatarozott eljarasnak megfe-
leléen a forgalombol kivonjak.

E rendelkezések akkor is alkalmazandok, ha a CE-jeldlést az irany-
elvben lefektetett eljarasoknak megfelelden, de helyteleniil olyan
terméken helyezték el, amelyre az iranyelv hatalya nem terjed ki.

14. cikk

Az ezen iranyelv alapjan hozott,

a) valamely eszkoz forgalomba hozatalanak vagy lizembe helyezésének,
illetve klinikai vizsgalatok elutasitasara vagy korlatozasara,

vagy

b) eszkozok a forgalombdl vald kivonasara

vonatkozd barmilyen hatarozatnak tartalmaznia kell azokat a pontos
indokokat, amelyek a hatarozat alapjat képezik. Az ilyen hatarozatokrol
késedelem nélkiil értesiteni kell az érintett felet, akit ugyanakkor a
kérdéses tagallamban hatalyos nemzeti jogszabalyok szerint rendelke-
zésre allo jogorvoslati lehetGségekrdl, valamint az ilyen jogorvoslati
lehet6ségekre vonatkozo hataridokrdl is tajékoztatni kell.

Az ¢l6z6 bekezdésben emlitett hatarozat esetében a gyartonak vagy
»M4 ———— <« meghatalmazott képvisel6jének modot kell
adni allaspontja eldzetes elbterjesztésére, kivéve, ha ilyen egyeztetés
nem lehetséges a sziikséges intézkedés slirgdssége miatt.

15. cikk

(1) Az orvosi titoktartasra vonatkozo hatalyos nemzeti rendelkezések
és gyakorlat sérelme nélkiil a tagallamok biztositjdk, hogy az ezen
irdnyelv alkalmazdsaban részt vevd valamennyi érintett fél kotelezve
legyen arra, hogy a feladata végzése soran megszerzett minden infor-
macidt bizalmasan kezeljen.

Ez nem befolyasolja a tagallamoknak és a kijelolt szervezeteknek a
kolesonods tajékoztatasra és a figyelmeztetések terjesztésére vonatkozd
kotelezettségét, sem pedig az érintett személyeknek a biintet6jog szerinti
tajékoztatasi kotelezettségét.
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(2) Az alabbi informéciok nem kezelenddk bizalmasan:

a) az eszkdzok 10a. cikk szerinti forgalomba hozatalaért felelos szemé-
lyek nyilvantartasba vételére vonatkozo informaciok;

b) a 8. cikkel dsszhangban 1évé valamely intézkedés kapcsan a gyarto,
annak meghatalmazott képvisel6je vagy a forgalmazo altal a felhasz-
nalok szamara adott informaciok;

c) a kibocsatott, mddositott, kiegészitett, felfiiggesztett vagy visszavont
tanusitvanyokban szerepld informaciok.

(3) Az ezen iranyelv nem alapvetd fontossagl elemeinek tobbek
kozott kiegészitéssel torténd modositasara iranyuld, a (2) bekezdésben
felsoroltaktdl eltéré informaciok kozzétételét meghatarozd feltételek
megszabasaval — ¢és kiilonosen az eszkozre vonatkozd informaciok
Osszegzésének elkészitésére és elérhetdveé tételére iranyuld gyartdi kote-
lezettséggel — kapcsolatos intézkedéseket a 6. cikk (4) bekezdésében
emlitett, ellendrzéssel torténd szabalyozasi bizottsagi eljarassal Ossz-
hangban kell elfogadni.

15a. cikk

A tagallamok megfeleld intézkedéseket hoznak annak érdekében, hogy
illetékes hatosagaik egymadssal és a Bizottsaggal egyiittmiikddjenek,
illetve tovabbitsak egymas szamara az ezen iranyelv egységes alkalma-
zasahoz sziikséges informaciokat.

Ezen iranyelv egységes alkalmazasanak koordinalasa érdekében a
Bizottsag gondoskodik a piacfeliigyeletért felelds illetékes hatosagok
kozotti tapasztalatcsere megszervezésérol.

Ezen iranyelv rendelkezéseinek sérelme nélkiil az egylittmikodés
nemzetkozi szinten kialakitott kezdeményezések része lehet.

16. cikk

(1) A tagallamok 1992. julius 1-je el6tt elfogadjak és kihirdetik
azokat a torvényi, rendeleti és kozigazgatasi rendelkezéseket, amelyek
sziikségesek ahhoz, hogy ennek az iranyelvnek megfeleljenek. Errdl
haladéktalanul tajékoztatjak a Bizottsagot.

Ezeket a rendelkezéseket 1993. januar 1-jét6l kell alkalmazni.

(2) A tagallamok kozlik a Bizottsaggal nemzeti joguknak azon
rendelkezéseit, amelyeket az ezen iranyelv altal szabalyozott teriileten
fogadnak el.

(3) A tagallamok az 1994. december 31-ig terjedd idészakban enge-
délyezik a teriiletiikon 1992. december 31-én hatalyban 1év6 nemzeti
szabalyoknak megfeleld eszkozok forgalomba hozatalat és ilizembe
helyezését.

17. cikk

Ennek az iranyelvnek a tagallamok a cimzettjei.
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1. MELLEKLET

ALAPVETO KOVETELMENYEK

I. ALTALANOS KOVETELMENYEK

Az eszkozoket olyan modon kell tervezni és gyartani, hogy a meghata-
rozott feltételek kozott és rendeltetéssel torténd beiiltetésiik esetén hasz-
nalatuk ne veszélyeztesse a betegek klinikai allapotat vagy biztonsagat.
Semmilyen kockézatot nem jelenthetnek az azokat beiiltetd személyekre
nézve, illetve adott esetben mas személyekre nézve.

Az eszkozoknek el kell érniiik a gyarto altal tervezett teljesitoképességet,
¢és azokat gy kell tervezni és gyartani, hogy az 1. cikk (2) bekezdésének
a) pontjaban emlitett, a gyartd szerint meghatarozott egy vagy tobb feladat
ellatasara alkalmasak legyenek.

Az eszk6zoknek az 1. és 2. pontban emlitett jellemz6i és teljesitoképes-
sége nem valtozhatnak meg az eszkoznek a gyarto altal jelzett élettartama
alatt, a rendeltetés hasznalati koriilmények kozott fellépd igénybevételek
hatasara olyan mértékben hatranyosan, hogy a betegek, illetve adott
esetben mas személyek klinikai allapotat és biztonsagat veszélyeztesse.

Az eszkozoket tigy kell tervezni, gyartani és csomagolni, hogy jellemz6ik
és teljesitOképességiik a gyartd altal meghatarozott tarolasi és szallitasi
feltételek (hémérséklet, nedvességtartalom stb.) mellett ne karosodjon.

Barmilyen mellékhatas, illetve nemkivanatos koriilmény elfogadhatd
kockazatot jelent a tervezett teljesitoképességhez viszonyitva.

Az alapvetd kovetelményeknek vald megfelelés bizonyitasa magéaban
foglalja a 7. melléklet szerinti klinikai értékelést.

II. A TERVEZESRE ES GYARTASRA VONATKOZO KOVETELMENYEK

vB
1.
2.
3.
4.
5.
v M4
Sa.
vB
6.
7.
8.
VM4

A gyarto altal az eszk6zok tervezésére és gyartasara alkalmazott megol-
dasoknak meg kell felelniiik a biztonsagi alapelveknek, figyelembe véve a
tudomany altalanosan elfogadott jelenlegi allasat.

A beiiltethetd eszkozoket a megfeleld eljarasok szerint kell tervezni, gyar-
tani és nem uUjrafelhasznalhatd csomagolasba csomagolni annak biztosi-
tasa érdekében, hogy sterilen keriiljenek forgalomba, és hogy a gyartd
altal meghatarozott tarolasi és szallitasi feltételek mellett a csomagolas
eltavolitasaig és a beiiltetésig sterilek is maradjanak.

Az eszkozoket ugy kell tervezni és gyartani, hogy amennyire lehet,
megsziintesse vagy a lehetd legkisebbre csokkentse a kovetkezd kocka-
zatokat:

— a fizikai, beleértve méretbeli tulajdonsagaikkal kapcsolatos fizikai
sériilések kockazata,

— az energiaforrasok hasznalataval kapcsolatos kockazatok, kiilonos
tekintettel, elektromos energia hasznalata esetén, a szigetelésre, a
szivargd aramra és az eszkozok talmelegedésére,

— az ésszeriien eldrelathatd kormyezeti viszonyokkal sszefiiggd kocka-
zatok, mint példaul magneses terek, kiilsé elektromos hatasok, elektro-
sztatikus kisiilés, nyomas vagy nyomasvaltozas és gyorsulas,

— az orvosi kezeléssel kapcsolatos kockazatok, kiilonds tekintettel a
defibrillatorok, illetve nagyfrekvenciaju sebészeti berendezések hasz-
nalatabol eredé kockazatokra,

— a munkavallalok és a lakossag egészségének az ionizald sugarzasbol
szarmazo veszélyekkel szembeni védelmét szolgald alapvetd bizton-
sagi eldirasok megallapitasarol szolo, 1996. majus 13-i 96/29/Euratom
tanacsi iranyelv (1) és a személyeknek az orvosi célu sugarterheléssel
kapcsolatos ionizald sugarzas veszélyeivel szembeni egészségvédel-
mérdl szol6, 1997. junius 30-i 97/43/Euratom tanacsi iranyelvben ()

(") HL L 159., 1996.6.29., 1. o.
() HL L 180., 1997.7.9., 22. o.
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meghatarozott biztonsagi eldirasokkal dsszhangban az eszkdzben talal-
hat6 radioaktiv anyagokbol szarmazd ionizaléo sugarzassal kapcso-
latban felmeriilé kockazatok.

azok a kockazatok, amelyek akkor fordulhatnak el6, ha a karbantartas
¢és a kalibralas nem lehetséges, beleértve a kovetkezoket:

— a szivargd aramok tulzott ndvekedése,
— a felhasznalt anyagok eloregedése,
— az eszkoz altal keltett talzott ho,

— barmilyen méré vagy szabalyozo rendszerek pontossaganak csok-
kenése.

9. Az eszkozoket oly modon kell tervezni és gyartani, hogy az szavatolja az
I. ,,Altalanos kovetelmények” részben emlitett jellemzdket és teljesitoké-
pességet, kiilonds figyelemmel a kovetkezokre:

a felhasznalt anyagok megvalasztasa, kiilonds tekintettel a toxicitasra,

— a felhasznalt anyagok ¢és a bioldgiai szdvetek, sejtek és testfolyadékok
kozotti Osszeférhetdség, figyelembe véve az eszkdz varhatod felhaszna-
lasat,

az eszkozok oOsszeférhetosége azokkal a készitményekkel, amelyek
adagolasara tervezték azokat,

— a csatlakozasok mindsége, kiilondsen a biztonsag szempontjabol,
az energiaforras megbizhatdsaga,
— adott esetben, az eszkdzok szivargasmentessége,

a programozo- és szabalyozorendszerek — beleértve a szoftvert —
megfeleld teljesitéképessége. »M4 A szoftvert tartalmazo eszkoz
vagy az Onmagaban orvosi szoftvernek mindsiild eszkdz vonatkoza-
saban a szoftvert a technika jelenlegi allasanak megfeleld modsze-
rekkel kell validaltatni, figyelembe véve a fejlesztés élettartamara, a
kockézatkezelésre, a validalasra és ellendrzésre vonatkozd alapel-
veket. <

10.  Amikor az eszkdz szerves részét alkotja olyan anyag, amely, ha 6nma-
gaban hasznaljak, a 2001/83/EK iranyelv 1. cikkének meghatarozasa
szerint gyogyszernek tekinthetd, és amely anyag alkalmas arra, hogy az
eszkoz hatasahoz képest kiegészito jelleggel hasson az emberi szervezetre,
az anyag mindségét, biztonsagos voltat és hasznossagat a 2001/83/EK
iranyelv 1. mellékletében meghatarozott modszerek alapjan kell tantsitani.

Az els6 bekezdésben emlitett anyagok tekintetében, a kijelolt szervezet,
miutan meggy6z6dott az anyagnak, mint orvostechnikai eszkdz részének
hasznossagarol, figyelembe véve az eszkdz rendeltetését, tudomanyos
véleményt kér a tagallam altal kijelolt illetékes hatdsagok egyikétol,
vagy a 726/2004/EK rendelettel (') 6sszhangban kiilondsen a bizottsagain
keresztiil eljard Eurdpai Gyogyszeriigynokségtdl (EMEA) az anyag min6-
ségét és biztonsagos voltat illetden, ideértve az anyagnak az eszkozbe
torténd beépitésekor jelentkezd klinikai eldny/kockazat aranyt. Vélemé-
nyezéskor az illetékes hatésag vagy az EMEA a gyartasi folyamatot és
az anyagnak az eszkozbe tortént beépitésének hasznossagara vonatkozo, a
kijelolt szervezet altal meghatarozott adatokat veszi figyelembe.

Ha egy eszkoz szerves részeként emberi vérkészitményt tartalmaz, a kije-
161t szervezet, miutdn meggy6z0dott az anyagnak, mint az eszkoz
részének hasznossagarol, figyelembe véve az eszkoz rendeltetését, tudo-
manyos véleményt kér a kiilondsen a bizottsagain keresztiil eljaro EMEA-
tol az anyag mindségét és biztonsagos voltat illetéen, ideértve az emberi
vérkészitménynek az eszkozbe torténd beépitésekor jelentkezd klinikai
elény/kockazat aranyt. Véleményezéskor az EMEA a gyartasi folyamatot
és az anyagnak az eszkozbe tortént beépitésének hasznossagara vonat-
kozo, a kijeldlt szervezet altal meghatarozott adatokat veszi figyelembe.

Amikor az eszkdz részét képezd kiegészité anyagban torténik — kiilo-
ndsen a gyartasi folyamattal sszefliggd — valtoztatas, arrél tajékoztatni

(") Az Europai Parlament és a Tanacs 726/2004/EK rendelete (2004. marcius 31.) az emberi,

illetve allatgyogyaszati felhasznalasra szant gyogyszerek engedélyezésére és feliigyeletére
vonatkozo kozosségi eljarasok meghatarozasardl és az Europai Gyogyszeriigynokség
létrehozasarél (HL L 136., 2004.4.30., 1. o.). A legutobb az 1901/2006 rendelettel
modositott rendelet.
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12.

13.

14.

14.1.

14.2.

kell a kijelolt szervezetet, amely konzultdl az illetékes (azaz az elsd
konzultacioban részt vevd) gyodgyszerészeti hatésaggal annak megerdsi-
tése érdekében, hogy a kiegészitd anyag mindsége valtozatlan, és
tovabbra is biztonsagos. Az illetékes hatosag figyelembe veszi az anyag
eszkozbe torténd beépitésének hasznossagara vonatkozo, a kijeldlt szer-
vezet altal meghatarozott adatokat annak biztositasa érdekében, hogy a
valtoztatasok ne befolyasoljak kedvezotleniil az anyag orvostechnikai
eszk6zh6z vald hozzaadasanak elény/kockazat aranyat.

Ha az érintett illetékes (azaz az elsé konzultacioban részt vevd) gyogy-
szerészeti hatosadg a kiegészitd anyag tekintetében olyan informaciohoz
jut, amely szerint a kiegészitd anyagnak az eszkozbe torténd beépitéséhez
kapcsolodo elény/kockazat aranyt befolyasolhatja, tajékoztatjia a kijelolt
szervezetet arrol, hogy a kiegészit anyagnak az eszkdzbe torténd beépi-
téséhez kapcsolodod elony/kockazat aranyt befolyasolja-e. A kijeldlt szer-
vezet a frissitett tudomanyos véleményt figyelembe veszi, és a megfele-
16ségértékelési eljarasban végzett értékelését ennek alapjan vizsgalja feliil.

Az eszkozoket és adott esetben azok alkatrészeit azonositani kell annak
érdekében, hogy az eszkdzokkel és azok alkatrészeivel kapcsolatos kocka-
zatok felfedezését kovetden meg lehessen tenni a sziikséges intézkedé-
seket.

Az eszk6zokon fel kell tiintetni egy kodot, ami alapjan maga az eszkdz és
annak gyartdja egyértelmiien azonosithato (kiilonos tekintettel az eszkoz
tipusara és gyartasi évére); ennek a kodnak sziikség esetén sebészeti
beavatkozas nélkiil is olvashatonak kell lennie.

Amennyiben az eszk6zon vagy annak tartozékain az eszk6z miikodéséhez
sziikséges utasitasok vannak feltiintetve, vagy valamilyen vizualis rend-
szer utjan lizemeltetési vagy beallitasi paraméterck vannak rajta feltiin-
tetve, ezeknek az informacioknak a felhasznald, illetve értelemszeriien a
beteg szamara érthetének kell lenniiik.

Minden eszk6zon jol olvashatéan és letdrolhetetleniil fel kell tiintetni a

kovetkezd adatokat, adott esetben, altalanosan elismert szimbolumok

formajaban:

A steril csomagolason:

— a sterilizalas modja,

— egy jelzés, amely lehetdvé teszi a csomagolés steril voltanak felisme-
rését,

— a gyarté neve ¢és cime,

— az eszkOz leirasa,

— ha az eszkdzt klinikai vizsgalatokra tervezték, a kovetkezd széveg:
Kizarolag klinikai vizsgalatokhoz”,

— ha az eszkozt rendelésre készitették, a kovetkezd szoveg: ,,rendelésre
késziilt eszk6z”,

— nyilatkozat arrél, hogy az eszkoz steril allapotban van,
— a gyartas éve és honapja,
— az eszkoz biztonsagos beiiltethetGségének hatarideje.

A kereskedelmi csomagolason:

— a gyartd neve és cime, illetve a meghatalmazott képviseld neve és
cime, amennyiben a gyartonak nincs létesité okirat szerinti székhelye
a Kozosségen beliil.

— az eszkOz leirasa,
— az eszkoz rendeltetése,
— a hasznalatara vonatkoz6 jellemzdk,

— ha az eszkozt klinikai vizsgalatokra tervezték, a kovetkezd szoveget:
,.kizarolag klinikai vizsgalatokhoz”,

— ha az eszkozt rendelésre készitettek, a kovetkezd szoveg: ,,rendelésre
késziilt eszk6z”,

— nyilatkozat arrél, hogy az eszkoz steril allapotban van,
— a gyartas éve és honapja,
— az eszkOz biztonsagos beiiltethet6ségének hatarideje,



1990L0385 — HU — 11.10.2007 — 003.001 — 18

— az eszkoz szallitasi és tarolasi feltételei ,

— az 1. cikk (4a) bekezdése szerinti eszkoz esetén annak jelolése, hogy
az eszkdz emberi vérkészitményt tartalmaz.

Forgalomba hozatalkor minden eszkdzh6z adni kell egy hasznalati Gitmu-
tatast, amely tartalmazza a kovetkezd adatokat:

— a CE-jelolés feltiintetésének engedélyezési éve,

— a 14.1. és a 14.2. pontokban emlitett adatok, a nyolcadik és a kilenc-
edik francia bekezdésekben emlitettek kivételével,

— a 2. pontban emlitett teljesitoképességi adatok és minden nemkiva-
natos mellékhatas,

— tajékoztatas, amely lehetdvé teszi az orvos szamara a megfeleld
eszkdz ¢és az annak megfeleld szoftver és tartozékok kivalasztasat,

— a hasznalati utasitdsban levd tajékoztatas, amely lehet6vé teszi az
orvos ¢és adott esetben a beteg szamara az eszkoz, annak tartozékai
és a szoftver helyes hasznalatat, valamint az lizemi ellenérzések, a
probak, és adott esetben a karbantartasi szabalyok jellegére, korére
és idejére vonatkozo6 informaciokat,

— adott esetben, az arra vonatkozo tajékoztatas, hogy az eszkoz beiilte-
tésével kapcsolatos bizonyos kockazatok miként keriilhetok el,

— az eszkdznek meghatarozott vizsgalatok vagy kezelések alatti jelenlé-
tével kapcsolatos kolesonds interferencia kockazataira () vonatkozo
informaciokat,

— a steril csomagolas megsériilése esetére sziikséges utasitas és adott
esetben, az Ujrasterilizalas megfeleld modjara vonatkozd részletes
adatok,

— adott esetben annak a jelzése, hogy egy eszkoz csak akkor hasznalhatod
fel Ujra, ha azt a gyarto feleldsségével felujitottak oly modon, hogy az
eszkoz megfeleljen az alapvet kovetelményeknek.

A hasznalati utasitasnak tartalmaznia kell azokat az adatokat is, amelyek
lehetévé teszik az orvos szamara, hogy a beteget az ellenjavallatokrol és a
megteendd ovintézkedésekrdl tajékoztassa. Ezeknek az adatoknak kiilo-
nosen a kovetkezokre kell kiterjednie:

— az energiaforras élettartamanak megallapitasat lehetévé tevd informa-
ciok,

— az eszkoz teljesit6képességében esetlegesen bekovetkezd valtozasok
esetén megteendd Ovintézkedések,

— a kovetkezd, ésszerlien eldrelathato kornyezeti feltételek fellépése
esetén megteendd Ovintézkedések: magneses terek, kiilsé elektromos
hatasok, elektrosztatikus kisiilés, nyomas és nyomasvaltozas, gyor-
sulas stb.,

— az azokkal a gydgyaszati készitményekkel kapcsolatos megfeleld
informaciok, amelyek adagolasara az adott eszkozt tervezték ,

— a hasznalati utasitas kibocsatasanak, illetve legutolsé feliilvizsgala-
tanak datuma.

Annak megerésitése, hogy az eszkoz rendeltetésszer(i hasznalati feltételek
kozott eleget tesz az 1. , Altaldnos kovetelmények” részben emlitett
jellemzokkel és teljesitoképességgel kapcsolatos kovetelményeknek, vala-
mint a mellékhatasok, illetve nemkivanatos hatasok értékelése a 7.
mellékletnek megfeleléen megallapitott klinikai adatokon kell, hogy alap-
uljon.

(") A ,kolcsonds interferencia kockazatok™ a vizsgalat vagy kezelés idején jelen 1évo
miiszerek altal az eszkozre és megforditva gyakorolt karos hatasok.
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3.2.

2. MELLEKLET

EK-MEGFELELOSEGI NYILATKOZAT
(Teljes korli minéségbiztositasi rendszer)

A gyarto az érintett termékek tervezésére, gyartasara és végellendrzésére
jovéhagyott mindségbiztositasi rendszert alkalmazza a 3. és 4. pontokban
eloirtak szerint, és alaveti magat az 5. pontban eldirt EK-feliigyeletnek.

A megfeleldségi nyilatkozat olyan eljaras, amellyel a gyarto, eleget téve
az 1. pont kotelezettségeinek, biztositja és nyilatkozik arrdl, hogy az
érintett termékek megfelelnek az ezen iranyelv rajuk vonatkozo rendelke-
zéseinek.

A gyartd vagy a Kozosségben székhellyel rendelkezé meghatalmazott
képviseldje elhelyezi a 12. cikk szerinti CE-jeldlést, és egy megfeleldségi
nyilatkozatot allit ki.

A nyilatkozatnak egy vagy tébb egyértelmiien azonosithatd eszkoézre kell
vonatkoznia, a termék nevének, gyartasi kodjanak vagy mas kétséget
kizaré azonositdjanak feltiintetésével, és a gyartonak ezt a nyilatkozatot
meg kell driznie.

A CE-jelolést a felelés kijelolt szervezet azonositd szama kiséri.

Minéségbiztositasi rendszer

A gyartd kérelmezi mindségbiztositasi rendszerének értékelését a kijelolt
szervezetnél.

A kérelemnek a kovetkezoket kell tartalmaznia:

— az arra a termékkategOriara vonatkozo valamennyi megfeleld infor-
macio, amelynek a gyartasat eldiranyoztak,

— a mindségbiztositasi rendszer dokumentaciodja,

— kotelezettségvallalas a jovahagyott mindségbiztositasi rendszerben
eloirt kotelezettségek teljesitésére,

— kotelezettségvallalas a jovahagyott mindségbiztositasi rendszer megfe-
lelé és hatékony allapotban tartasara,

— PM4 a gyarto kotelezettségvallalasa, miszerint a 7. mellékletben
emlitett rendelkezéseket magaban foglald, folyamatosan naprakésszé
tett, forgalomba hozatal utani feliigyeleti rendszert vezet be. € A
kotelezettségvallalas magaban foglalja a gyartonak azt a kotelezett-
ségét, hogy tudomasszerzést kovetden azonnal értesiti az illetékes
hatosagokat a kovetkezd eseményekrol:

(1) az eszkoz jellemzdiben vagy teljesitoképességében bekovetkezd
barmilyen romlas és az eszkozhoz adott hasznalati utasitisban
eléfordulé minden olyan pontatlansag, amely egy beteg halalahoz
vagy egészségi allapota romlasdhoz vezethet vagy vezethetett
volna;

(ii) barmely miiszaki vagy gyogyaszati ok, amely az eszkoznek a
gyarto altal a forgalombdl valé bevonasat eredményezi.

A mindségbiztositasi rendszer alkalmazasanak biztositania kell, hogy a
termékek megfeleljenek ezen iranyelv azon rendelkezéseinek, amelyek a
termékekre a tervezéstél a végellendrzésig minden szakaszban vonat-
koznak.

A gyartd az altala a mingségbiztositasi rendszerével kapcsolatosan elfo-
gadott minden elemet, kdvetelményt és eldirast rendszeresen és rendezett
modon, irott elvek és eljarasok forméjaban dokumental. A mindségbizto-
ségiigyi iranyelvek és eljarasok egységes értelmezését, mint a mindség-
iigyi programok, mindségiigyi tervek, mindségiigyi kézikonyvek és min6-
ségligyi jelentések. M4 Tartalmaznia kell kiilondsen a c) pontban emli-
tett eljarasokbol szarmazé megfelelé dokumentaciot, adatokat és nyilvan-
tartasokat. <«
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3.3.

A dokumentacionak kiilonosen a kovetkezokrdl kell megfeleld leirast
tartalmaznia:

(a) a gyartd minéségre vonatkozo célkitiizései,
(b) a vallalkozas szervezete, kiilonos tekintettel a kovetkezokre:

— szervezeti felépités, a vezetdk feleldsségi kore és szervezeti hatés-
kore a termékek tervezésének és gyartasanak mindsége tekinte-
tében,

— a mindségbiztositasi rendszer hatékony miikddése megfigyelé-
sének modszerei, kiilonos tekintettel a tervezés és a termékek
kivant minéségének elérésére valo alkalmassagat, beleértve a
nem megfeleld termékek ellendérzését,

— amennyiben a termék vagy a termék OsszetevOinek tervezését,
gyartasat és/vagy atvételi ellendrzését és vizsgalatait harmadik
személy végzi, a mindségbiztositasi rendszer hatékony miikodé-
sének ellenérzési modszerei és kiilonosen a harmadik személy
tekintetében alkalmazott ellenérzés tipusa és mértéke;

(c) a termékek tervezésének figyelemmel kisérésére és ellendrzésére szol-
galo eljarasok, kiilonos tekintettel a kovetkezokre:

— a tervezésre vonatkozo részletes adatok, beleértve az alkalmazasra
keriil6 szabvanyokat ¢és a termékekre abban az esetben vonatkozo
alapveté kovetelmények teljesitésére alkalmazott megoldasok
leirasat, ha az 5. cikkben emlitett szabvanyok nem teljes
mértékben érvényesiilnek,

— a tervezést vizsgalo és ellen6rzd technikak, valamint azok a folya-
matok és rendszeres intézkedések, amelyeket a termékek tervezése
soran alkalmazni fognak,

— nyilatkozat, hogy az eszkdz szerves része-e vagy sem az
1. melléklet 10. szakaszaban hivatkozott anyag vagy emberi
vérkészitmény, és az ezzel kapcsolatban az anyag vagy emberi
vérkészitmény mindségének, biztonsagos voltanak és hasznossa-
ganak értékelésére elvégzett vizsgalatok adatai, figyelembe véve
az eszkOz rendeltetését,

— a klinikai alkalmazas el6tti értékelés,

— a 7. mellékletben emlitett klinikai értékelés;

(d) a gyartasi szakaszban alkalmazott ellendrzési €s mindségbiztositasi
modszerek, kiilonos tekintettel a kovetkezokre:

— az alkalmazasra keriild modszerek és eljarasok, kiilonos tekintettel
a sterilizalasra, a beszerzésre és a vonatkozé dokumentumokra,

— a rajzokbol, eldirasokbol, illetve az egyéb vonatkozé dokumentu-
mokbdl megallapitott és a gyartas minden szakaszaban naprakeé-
szen tartott termékazonositasi eljarasok;

(e) a gyartas el6tt, alatt és utan végzett megfeleld vizsgalatok és probak,
ezek elvégzésének gyakorisaga és az alkalmazott vizsgaloberende-
zések.

A kijelolt szervezet ezen iranyelv 13. cikkének sérelme nélkiil elvégzi a
mindségbiztositasi rendszer ellendrzését annak megallapitasara, hogy az
megfelel-e a 3.2. pontban emlitett kdvetelményeknek. Vélelmezni kell,
hogy a vonatkoz6 harmonizalt szabvanyokat megvaldsitd mindségbiztosi-
tasi rendszerek megfelelnek az emlitett kovetelményeknek.

Az értékeléssel megbizott csoport tagjai kozott legaldbb egy tagnak
rendelkeznie kell tapasztalattal az érintett technologia értékelését illetGen.
> M4 Az értékelési eljarasnak magdban kell foglalnia a gyarté telephe-
lyének és — kellden indokolt esetben — a gyartd beszallitoi és/vagy alval-
lalkozoi telephelyeinek az ellendrzését, a gyartasi folyamatok ellendrzése
érdekében. <«

A végellendrzést kovetben a gyartot értesiteni kell a dontésr6l. A dontés
tartalmazza a szabalyozas kovetkeztetéseit és az indokolt értékelést.
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3.4.

4.2.

4.3.

4.4.

A gyarto a jovahagyott mindségbiztositasi rendszer valtoztatasara iranyulo
barmely tervrél tajékoztatja azt a kijelolt szervezetet, amelyik a mindség-
biztositasi rendszert jovahagyta.

A kijeldlt szervezet értékeli a javasolt modositasokat, és igazolja, hogy az
ily médon moédositott mindségiigyi rendszer megfelel a 3.2. pontban emli-
tett kovetelményeknek; dontésérdl értesiti a gyartot. Ez a dontés tartal-
mazza az ellendrzés kovetkeztetéseit és az indokolt értékelést.

A gyartmanyterv vizsgalata

A gyartd a 3. pont értelmében ra haruld kotelezettségeken feliil kérelmezi
az altala gyartani tervezett és a 3.1. pontban emlitett kategoriaba tartozo
termékre vonatkozo6 tervdokumentacio vizsgalatat.

»M4 A kérelem bemutatja a széban forgd termék tervezését, gyartasat
és teljesitményét, tartalmaz minden olyan dokumentaciot, amelynek segit-
ségével megallapithato, hogy a termék megfelel-e a jelen iranyelv, kiilo-
nosen a 2. melléklet 3.2. szakaszaban a harmadik bekezdés c) és d) pontja
eldirasainak. <«

A kérelemnek tobbek kozott tartalmaznia kell a kovetkezOket:

— a tervezési el6irasok, beleértve az alkalmazott szabvanyokat,

— alkalmassaguk sziikséges bizonyitasa, kiilonosen akkor, ha az 5.
cikkben emlitett szabvanyokat nem alkalmaztdk maradéktalanul. A
bizonyitéknak magaban kell foglalnia a gyart6 altal vagy az 6 felelds-
ségével elvégzett megfeleld vizsgalatok eredményeit,

— nyilatkozat arrdl, hogy az eszkoz tartalmaz-e integrans részeként az 1.
melléklet 10. pontjaban emlitett anyagot, amelynek hatdsa az
eszkozzel egyiitt biologiai hozzaférhetéségét eredményezheti, az
elvégzett megfeleld probakra vonatkozé adatokkal egyiitt,

— a 7. mellékletben emlitett klinikai M4 értékelés o,
— a hasznalati utasitas tervezete.

A kijelolt szervezetnek meg kell vizsgalnia a kérelmet és ha a termék
megfelel ezen iranyelv vonatkozo rendelkezéseinek, egy EK-tervvizsgalati
tanusitvanyt ad ki a kérelmez6 részére. A kijellt szervezet igényelheti a
kérelem tovabbi vizsgalatokkal vagy bizonyitékokkal valo kiegészitését az
iranyelv kovetelményeinek valo megfelelés értékelése érdekében. A tanu-
sitvany tartalmazza a vizsgalat kovetkeztetéseit, érvényességének feltéte-
leit, a jovahagyott terv azonositasdhoz sziikséges adatokat, és adott
esetben, a termék rendeltetési céljanak leirasat.

Az 1. melléklet 10. szakaszanak masodik bekezdésben emlitett eszkozok
esetén a kijelolt szervezet a szakaszban hivatkozott szempontok tekinte-
tében dontéshozatal el6tt konzultal a tagallamok altal a 2001/83/EK irany-
elvvel Osszhangban kijelolt illetékes hatésagok valamelyikével, vagy az
EMEA-val. Az illetékes nemzeti hatosag vagy az EMEA véleményét az
érvényes dokumentacio kézhezvételét kovetd 210 napon beliil kell, hogy
megfogalmazza. Az illetékes nemzeti hatsag vagy az EMEA tudomanyos
véleményét az eszkozre vonatkozd dokumentacionak tartalmaznia kell. A
kijelolt szervezet, dontése meghozatalakor, kellé alapossaggal megfontolja
a konzultacio soran kifejtett nézeteket. Végsé dontését kozli az érintett
illetékes szervezettel.

Az 1. melléklet 10. szakaszanak harmadik bekezdésében emlitett eszkoz
esetén az EMEA tudomanyos véleményét az eszkdzre vonatkozo doku-
mentacionak tartalmaznia kell. A véleményt az érvényes dokumentacio
kézhezvételét kovetd 210 napon beliil kell megfogalmazni. A kijeldlt
szervezet dontése meghozatalakor kelld alapossaggal megfontolja az
EMEA véleményét. A kijelolt szervezet nem adja ki a tantsitvanyt, ha
az EMEA tudomanyos véleménye kedvezdtlen. Végsé dontését kozli az
EMEA-val.

A kérelmez6 az EK-tervvizsgalati tantisitvanyt kiallito kijelolt szervezetet
tajékoztatja a jovahagyott terven végrehajtott minden modositasrol. Ha a
modositasok befolyasolhatjak az ezen iranyelv alapvetd kovetelményeinek
vagy a termék hasznalatara eldirt feltételeknek valo megfelelést, a jovaha-
gyott terven végrehajtott modositasokat potlolag jova kell hagynia annak
kijelolt szervezetnek, amelyik az EK-tervvizsgalati tanusitvanyt kiallitotta.
Ezt a potlolagos jovahagyast az EK-tervvizsgalati tantsitvany fiiggeléke-
ként kell kiadni.
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5. Feliigyelet

5.1. A feligyelet célja annak biztositasa, hogy a gyart6 megfeleldé mdodon
teljesiti a jovahagyott mindségbiztositasi rendszerbdl ra haruld kotelezett-
ségeket.

52. A gyartd felhatalmazza a kijelolt szervezetet az Osszes sziikséges ellen-
Orzés elvégzésére, és valamennyi megfelelé informacioval ellatja, kiilo-
ndsen a kovetkezokkel:

— a mindségbiztositasi rendszer dokumentacioja,

— a mindségbiztositasi rendszer tervhez kapcsolodd részében eldirt
adatok, mint példaul az elemzések, szamitasok, vizsgalatok eredmé-
nyei, a klinikai alkalmazas eldtti és a klinikai értékelés, az értékesitést
kovetd klinikai utankovetési terv és adott esetben az értékesitést
kovetd klinikai utankovetés eredményei stb.,

— a mindségbiztositasi rendszer gyartassal kapcsolatos részében megha-
tarozott adatok, ugymint az ellendrzésekre, vizsgalatokra, szabvanyo-
sitasra/kalibracidkra és az érintett alkalmazottak képesitéseire, stb.
vonatkozo jelentések.

5.3. A kijelolt szervezetnek idészakonként megfeleld ellendrzéseket és értéke-
Iéseket kell végeznie, amelyek alapjan meggy6zddhet arrdl, hogy a gyartd
alkalmazza a jovahagyott mindségbiztositasi rendszert és a gyartonak atad
egy értékelési jelentést.

5.4. A Kkijelolt szervezet ezen feliil elére be nem jelentett latogatasokat tehet a
gyartonal, és ezekrdl ellenérzési jelentést ad at neki.

6. Kozigazgatasi rendelkezések

6.1. A gyartonak vagy meghatalmazott képviseljének az utols6d termék gyar-
tasi idejétdl szamitott legalabb tizenot évig a nemzeti hatésagok szamara
meg kell driznie a kovetkezOket:

— a megfelel6ségi nyilatkozatot,

— a 3.1. szakasz masodik francia bekezdésében emlitett dokumentaciot
és kiilonosen a 3.2. szakasz masodik bekezdésében emlitett dokumen-
taciot, adatokat és nyilvantartasokat,

— a 3.4. szakaszban emlitett modositasokat,
— a 4.2. szakaszban emlitett dokumentaciot,

— a 3.4, 43, 5.3. és 5.4. szakaszban emlitett kijelolt szervezetek hatar-
ozatait és jelentéseit.

6.2. A bejelentett szervezet a tobbi bejelentett szervezetnek, valamint az ille-
tékes hatésagnak kérésre minden idevonatkozo informaciot rendelkezésre
bocsat a mindségbiztositasi rendszerek szamara kiallitott, megtagadott, ill.
visszavont engedélyekrol.

v M4

7. Az 1. cikk (4a) bekezdésében emlitett eszkozokre vald alkalmazas:

Amikor az 1. cikk (4a) bekezdésében emlitett eszkdzbdl elkésziil egy
sorozat, a gyarto tajékoztatja a kijeldlt szervezetet a sorozat elkésziiltérdl,
¢és elkiildi a kijelolt szervezetnek a hivatalos tanusitvanyt az elkésziilt
eszkozsorozatban hasznalt emberi vérkészitményrdl, amelyet allami labo-
ratorium vagy a tagallam altal a 2001/83/EK iranyelv 114. cikke
(2) bekezdésének megfeleléen erre a célra kijeldlt laboratorium ad ki.
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3. MELLEKLET

EK-TIPUSVIZSGALAT

1. Az EK-tipusvizsgalat olyan eljaras, amelynek soran egy kijelolt szervezet
megvizsgalja és tanusitja, hogy a gyartani kivant termék egy reprezentativ
mintaja megfelel ezen iranyelv vonatkozd rendelkezéseinek.

2. Az EK-tipusvizsgalatot a gyartd vagy annak a kozosség teriiletén letele-
pedett meghatalmazott képviselje kérelmezi egy kijelolt szervezetnél.

A kérelem a kovetkezOket tartalmazza:

— a gyart6é neve és cime, valamint a meghatalmazott képviseld neve és
cime, ha a kérelmet ez utobbi nyujtja be,

— irasbeli nyilatkozat arrol, hogy semmilyen mas kijelolt szervezethez
nem nyujtottak be kérelmet,

— a 3. pontban ismertetett dokumentacio, amely ahhoz sziikséges, hogy
a kérdéses gyartas egy reprezentativ mintaja (a tovabbiakban: tipus)
ezen iranyelv kovetelményeinek valé megfelelését értékeljék.

A kérelmezb egy ,tipust” bocsat a kijelolt szervezet rendelkezésére. A
kijelolt szervezet sziikség esetén tovabbi mintakat is kérhet.

3. A dokumenticionak lehetévé kell tennie a termék tervezésének, gyarta-
sanak és teljesitoképességének megértését. A dokumentacionak kilondsen
a kovetkezd tételeket kell magaban foglalnia:

— a tipusnak, a tipus valamennyi tervezett valtozatanak és rendeltetész-
szeri alkalmazasa(i)nak altalanos bemutatésa,

— tervrajzok, tervezett gyartasi modszerek, kiilonos tekintettel a sterili-
zalasra, valamint az alkatrészek, részegységek, aramkorok stb. abraira,

— a fent emlitett rajzok és abrék, valamint a termék mikodésének
megeértésé¢hez sziikséges leirasok és magyarazatok,

— az 5. cikkben emlitett, teljes egészében vagy részben alkalmazott
szabvanyok jegyzéke és az alapvetd kovetelmények teljesitésére alkal-
mazott megoldasok leirdsa abban az esetben, ha az 5. cikkben emlitett
szabvanyokat nem alkalmaztak,

VY M4
— az elvégzett tervszamitasok, kockazatelemzések, vizsgalatok ¢és
miiszaki vizsgalatok stb. eredményei,

— nyilatkozat, hogy az eszkdz szerves része-e vagy sem az 1. melléklet
10. szakaszaban hivatkozott anyag vagy emberi vérkészitmény, €s az
ezzel kapcsolatban az anyag vagy emberi vérkészitmény mindségének,
biztonsagos voltanak és hasznossaganak értékelésére elvégzett vizs-
galatok adatai, figyelembe véve az eszkoz rendeltetését,

— a klinikai alkalmazas el6tti értékelés,
— a 7. mellékletben emlitett klinikai értékelés,
— a hasznalati utasitas tervezete.

4. A kijelolt szervezet koteles:

4.1.  megvizsgalni és értékelni a dokumentaciot, és igazolni, hogy a tipust az
adott dokumentacionak megfelelden gyartottak, rogziteni, azokat a téte-
leket, amelyeket az 5. cikkben emlitett szabvanyok vonatkozd rendelke-
zéseinek megfelelden terveztek, valamint azokat a tételeket, amelyeket
nem az emlitett szabvanyok megfelelé rendelkezései alapjan terveztek;

4.2. elvégezni vagy elvégeztetni a megfelel$ ellenérzéseket és vizsgalatokat,
amelyek annak igazolasahoz sziikségesek, hogy a gyartd altal alkalmazott
megoldasok megfelelnek az ezen iranyelvben eldirt alapvetd kovetelmé-
nyeknek, amennyiben az 5. cikkben emlitett szabvanyokat nem alkal-
maztk;

4.3. elvégezni vagy elvégeztetni az annak igazolasdhoz sziikséges megfeleld
ellendrzéseket és vizsgalatokat, hogy a gyarté a vonatkozd szabvanyok
alkalmazasa mellett dontott-e és hogy azokat ténylegesen alkalmazta-e;

4.4. megallapodni a kérelmezével a sziikséges ellendrzések és vizsgalatok
helyszinében.
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5. Ha a tipus megfelel ezen iranyelv rendelkezéseinek, a kijeldlt szervezet
EK-tipusvizsgalati tanusitvanyt allit ki a kérelmez0 részére. A tanusitvany
tartalmazza a gyartd nevét és cimét, az ellendrzés kovetkeztetéseit, azokat
a feltételeket, amelyek mellett a tanusitvany érvényes, valamint a jovaha-
gyott tipus azonositasahoz sziikséges adatokat.

A dokumentécid Iényegi részét csatolni kell a tanusitvanyhoz és a kijeldlt
szervezetnek meg kell tartania egy masolatot.

VM4

T Az 1. melléklet 10. szakasza masodik bekezdésében emlitett eszkozok
esetén a kijelolt szervezet a szakaszban hivatkozott szempontok tekinte-
tében dontéshozatal el6tt konzultal a tagallamok altal a 2001/83/EK irany-
elvvel dsszhangban kijeldlt illetékes hatosagok valamelyikével vagy az
EMEA-val. Az illetékes nemzeti hatosag vagy az EMEA véleményét az
érvényes dokumentacio kézhezvételét kovetd 210 napon beliil kell, hogy
megfogalmazza. Az illetékes nemzeti hatosag vagy az EMEA tudomanyos
véleményét az eszkozre vonatkozé dokumentacionak tartalmaznia kell. A
kijelolt szervezet dontése meghozatalakor, kello alapossaggal megfontolja
a konzultacio soran kifejtett nézeteket. Végsé dontését kozli az érintett
illetékes szervezettel.

Az 1. melléklet 10. szakaszanak harmadik bekezdésében hivatkozott
eszk6zok esetén az EMEA tudomanyos véleményét az eszkozre vonat-
kozé dokumentécionak tartalmaznia kell. A véleményt az érvényes doku-
mentacié kézhezvételét koveté 210 napon beliil kell megfogalmazni. A
kijelolt szervezet dontése meghozatalakor kell6 alapossaggal megfontolja
az EMEA véleményét. A kijelolt szervezet nem adja ki a tanusitvanyt, ha
az EMEA tudomanyos véleménye kedvezdtlen. Végsé dontését kozli az
EMEA-val.

6. A kérelmez6 az EK-tipusvizsgalati tantsitvanyt kiallito kijeldlt szervezetet
tajékoztatja a jovahagyott terméken végrehajtott minden modositasrol.

Az EK-tipusvizsgalati tantsitvanyt kiallitd kijelolt szervezetnek a jovaha-
gyott terméken elvégzett modositasokat potlolag jova kell hagyniuk, ha a
modositasok befolyasolhatjdk az alapveté kovetelményeknek vagy a
termék hasznalatat illetden meghatarozott feltételeknek valdo megfelelést.
Ezt a potlolagos jovahagyast, adott esetben, az EK-tipusvizsgalati tanusit-
vany kiegészitése formajaban kell kiadni.

7. Kozigazgatasi rendelkezések

7.1.  Mindegyik kijelolt szervezet a tobbi kijelolt szervezetnek, valamint az
illetékes hatosagnak kérésre minden idevonatkozd informaciot rendelke-
zésre bocsat a megadott, megtagadott és visszavont EK-tipusvizsgalati
tanusitvanyokrol és azok kiegészitéseirdl.

7.2. A tobbi kijelolt szervezet megtarthatja az EK-tipusvizsgalati tanusitva-
nyok és/vagy azok kiegészitéseinek masolatat. A tanusitvanyok mellékle-
teit nekik indokolt kérésre, és a gyartd eldzetes tajékoztatasa utan rendel-
kezésre bocsatjak.

7.3. A gyartonak vagy meghatalmazott képviseljének az EK-tipusvizsgalati
tanusitvanyok és azok kiegészitéseinek egy masolatat a miiszaki doku-
mentaciokkal egyiitt M4 az utolsé termék gyartdsa utin legalabb
tizendt évig <« meg kell Oriznie.
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6.2.

6.3.

6.4.

4. MELLEKLET

EK-ELLENORZES

Az EK-ellen6rzés az az eljaras, amelyben a gyartd vagy a Kozosségben
székhellyel rendelkezé meghatalmazott képviseldje biztositja és kinyilva-
nitja, hogy a 3. szakasz szerint ellendrzott termékek az EK-tipusvizsgalati
tanusitvanyban leirt tipusnak és ezen iranyelv ra vonatkozd kovetelmé-
nyeinek megfelelnek.

A gyarté megtesz minden sziikséges intézkedést annak biztositasa érde-
kében, hogy a gyartasi eljaras soran gyartott termékek megfeleljenck az
EK-tipusvizsgalati tanusitvanyban leirt tipusnak és ezen iranyelv minden-
kori kovetelményeinek. A gyartd vagy a Kozosségben székhellyel rendel-
kezd meghatalmazott képviseléje minden egyes terméken elhelyezi az
CE-jelolést, és egy irasos megfeleldségi nyilatkozatot allit ki.

A gyartonak a gyartas megkezdése el6tt egy olyan dokumentaciot kell
készitenie, amelyben a gyartasi eljarasokat, kiilonosen a sterilizacio terii-
letén, valamint az Osszes mar elbtte elkészitett, olyan rendszeres elGirast
rogzitette, amelyeket arra alkalmaz, hogy biztositsa a gyartds egységes-
ségét és azt, hogy a termékek az EK-tipusvizsgalati tantsitvanyban leirt
tipusnak, valamint ezen irdnyelv rdvonatkozd kovetelményeinek megfe-
lelnek.

A gyartd villalja, hogy létrehoz és naprakészen tart egy P M4 a
7. mellékletben emlitett rendelkezéseket magaban foglalo forgalomba
hozatal utani feligyeleti rendszer . A kotelezettségvallalas magéaban
foglalja a gyartonak azt a kotelezettségét, hogy az illetékes hatdsagokat
a kovetkezd eseményekrdl haladéktalanul értesitse, amint arrdl tudomast
szerzett:

i. egy eszkoz jellemzdinek és teljesitményének minden véltozéasa, vala-
mint hasznalati utasitdsdnak minden pontatlansaga, mely egy beteg
haldlahoz vagy egészségi allapotanak rosszabbodasdhoz vezethet
vagy vezethetett volna;

ii. minden olyan miszaki vagy gyogyaszati ok, mely egy eszkdznek a
gyartd altal a forgalombdl vald visszavonasat eredményezi.

A bejelentett szervezet elvégzi a megfelel ellendrzéseket és vizsgalatokat
a 6. szakasz szerinti statisztikai alapon a termékek ellendrzésével és kipro-
balasaval, hogy ellendrizze, a termék megfelelnek-e ezen iranyelv kove-
telményeinek. A gyartonak a bejelentett szervezetet fel kell hatalmaznia
arra, hogy a 3. szakasz szerint foganatositott intézkedések hatékonysagat,
adott esetben tényleges termékellendrzéssel értékelje.

Statisztikai ellendrzés

A gyartd termékeit egységes tételekben allitja eld, és minden sziikséges
intézkedést megtesz annak érdekében, hogy a gyartasi eljaras mindegyik
gyartott tétel egységességét biztositsa.

Mindegyik tételbdl véletlenszeriien mintadarabot kell venni. A mintada-
rabokat egyenként ellendrzik, és az 5. cikkben emlitett szabvanyokban
eldirt sziikséges ellendrzéseknek vagy ezzel egyenértékii vizsgalatoknak
alavetik, hogy az EK-tipusvizsgalati tanusitvanyban leirt tipusnak vald
megfeleldségiiket ellendrizzEk, és dontsenek arrdl, hogy a sorozatot elfo-
gadjak vagy elutasitjak.

A termék statisztikai ellendrzése jellemzokon és/vagy valtozokon alap-
szik, amelyeket a nagyfoka biztonsagot és a legmodernebb teljesitményt
biztosité miikddési jellemzokkel bird rendszerekbdl mintavétellel allapi-
tanak meg. A mintavételi eljarast az 5. cikkben emlitett harmonizalt szab-
vanyok alapjan kell meghatarozni, figyelembe véve a szoban forgd
termékkategoridk sajatos természetét.

Ha egy tételt elfogadnak, akkor a kijelolt szervezet az azonositd szamat
mindegyik terméken elhelyezi vagy elhelyezteti, és egy megfeleldségi
igazolast allit ki az elvégzett vizsgalatokrol. A tétel minden terméke
forgalomba hozhatd, kivéve a mintaban nem megfelelének bizonyult
termékeket.
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6.5.

Ha egy tételt elutasitanak, akkor a kijelolt szervezet megfeleld intézkedé-
seket tesz, hogy megakadalyozza a tétel forgalomba hozatalat. Tételek
gyakori elutasitasa esetén a statisztikai ellenérzéseket felfiiggeszthetik.

A gyartd, a kijelolt szervezet felelésségére, annak azonositd szamat a
gyartasi eljaras alatt felhelyezheti.

A gyarténak vagy meghatalmazott képviseldjének kérésre a kijelolt szer-
vezet megfelelGségi igazolasat be kell mutatnia.

Az 1. cikk (4a) bekezdésében emlitett eszkozokre vald alkalmazas:

Amikor az 1. cikk (4a) bekezdésében emlitett eszkozokbol elkésziil egy
sorozat, a gyarto tajékoztatja a kijeldlt szervezetet a sorozat elkésziiltérdl,
és elkiildi a kijelolt szervezetnek a hivatalos tanusitvanyt az elkésziilt
eszkozsorozatban hasznalt emberi vérkészitményrdl, amelyet allami labo-
ratorium vagy a tagallam altal, a 2001/83/EK iranyelv 114. cikke
(2) bekezdésének megfelelden erre a célra kijeldlt laboratorium ad ki.
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5. MELLEKLET

EK-TIPUSMEGFELELOSEGI NYILATKOZAT
(Gyartasmindség-biztositasa)

1. A gyartd a gyartdshoz jovahagyott mindségbiztositdsi rendszert alkal-
mazza és a 3. pontban ismertetetteknek megfeleléen elvégzi az érintett
termékek végellenérzését; a gyartd alaveti magat a 4. pontban emlitett
feliigyeletnek.

2. Ez a megfelelségi nyilatkozat része annak az eljarasnak, melynek soran
az a gyarto, aki eleget tesz az 1. pont kotelezettségeinek, biztositja és
nyilatkozik arrdl, hogy az érintett termékek megfelelnek az EK-tipusvizs-
galati tantsitvanyban leirt tipusnak és eleget tesznek az iranyelv adott
termékre vonatkozo rendelkezéseinek.

YM2
_ A gyartd vagy a Kozosségben székhellyel rendelkezd meghatalmazott
képviseldje elhelyezi a 12. cikk szerinti CE-jelolést, és egy megfeleldségi
nyilatkozatot allit ki. E nyilatkozatot, mely egy vagy t6bb »M4 termék-
névvel, termékkoddal és mas egyértelmii hivatkozassal vilagosan azono-
sitott gyartott eszkozokre terjed ki, és a gyartd 6rzi meg <. A CE-jelolést
a felel6s kijeldlt szervezet azonositd szama kiséri.

3. Minéségbiztositasi rendszer

3.1. A gyartdé kérelmezi mindségbiztositasi rendszerének értekelését a kijelolt
szervezetnél.

A kérelemnek tartalmaznia kell a kovetkezoket:

— az azokra a termékekre vonatkoz6 valamennyi megfeleld informacio,
amelynek a gyartasat tervezik,

— a minG$ségbiztositasi rendszer dokumentacioja,

— kotelezettségvallalas a jovahagyott minéségbiztositasi rendszerbol
adodo kotelezettségek teljesitésére,

— kotelezettségvallalas a jovahagyott mindségbiztositasi rendszer oly
modon torténd fenntartasara, hogy az a kivanalmaknak megfeleld és
hatékony legyen,

— adott esetben, a jovahagyott tipusra vonatkozé miiszaki dokumentacio
és az EK-tipusvizsgalati tanusitvany egy masolata,

— a gyartd kotelezettségvallalasa arra, hogy létrehoz és naprakészen tart
egy »M4 a 7. mellékletben emlitett rendelkezéseket magaban foglald
forgalomba hozatal utani feliigyeleti rendszer € A kotelezettségval-
lalds magaban foglalja a gyartonak azt a kotelezettségét, hogy tudo-
masszerzést kovetéen haladéktalanul értesiti az illetékes hatosagokat a
kovetkezé eseményekrol:

(1) az eszkoz jellemzdiben vagy teljesitoképességében bekovetkezd
barmilyen romlas és az eszkdzhoz adott hasznalati utasitdsban
eléforduld minden olyan pontatlansag, amely egy beteg halalahoz
vagy egészségi allapota romlasahoz vezethet vagy vezethetett
volna;

(ii) minden olyan miiszaki vagy gyogyaszati ok, amely az eszkdznek
a gyart6 altal a forgalombol valoé bevonasat eredményezi.

3.2. A mindségbiztositasi rendszer alkalmazasanak biztositania kell, hogy a
termékek megfelelnek az EK-tipusvizsgalati tantsitvanyban leirt tipusnak.

A gyartd az altala a mindségbiztositasi rendszerével kapcsolatosan elfo-
gadott minden elemet, kovetelményt és rendelkezést rendszeres és rende-
zett modon, irott elvek és eljarasok formajaban dokumentdl. Az emlitett
olyan mindségiigyi elvek és eljarasok egységes értelmezését, mint a ming-
ségligyi programok, mindségiligyi tervek, mindségiigyi kézikonyvek és
mindségiigyi jelentések.

A dokumentacionak kiilondsen a kovetkezokre kell megfeleld leirast
adnia:

(a) a gyarté minéségre vonatkozo célkitlizései,

(b) a vallalkozas szervezete, kiilonos tekintettel a kovetkezokre:
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— szervezeti felépités, a vezetok feleldsségi kore és szervezeti hatas-
koriik a termékek gyartasat érintd tigyekben,

— a mindségbiztositasi rendszer hatékony miikodése figyelésének
modszerei, kiilonds tekintettel a termékek kivant mindségének
elérésére valo alkalmassagat, beleértve a nem megfeleld termékek
ellenérzését

— amennyiben a termék vagy a termék Osszeteviinek gyartasat és/
vagy atvételi ellendrzését és vizsgalatat harmadik személy végzi, a
mindségbiztositasi rendszer hatékony miikddésének ellendrzési
modszerei és kiilondsen a harmadik személy tekintetében alkalma-
zott ellenérzés tipusa €s mértéke;

(c) a gyartasi szakaszban alkalmazott ellendrzési €s mindségbiztositasi
modszerek, kiillonos tekintettel a kovetkezokre:

— az alkalmazott modszerek és eljarasok, kiilonds tekintettel a steri-
lizalasra, az anyagbeszerzésre és a vonatkoz6é dokumentumokra,

— a rajzokbol, eldirasokbol, illetve az egyéb vonatkozd dokumentu-
mokbol Gsszedllitott és a gyartas minden szakaszaban naprakészen
tartott termékazonositasi eljarasok;

(d) a gyartas el6tt, alatt és utan végzett megfeleld vizsgalatok és probak,
ezek elvégzésének gyakorisaga és a felhasznalt vizsgaloberendezések.

A kijelolt szervezet a 13. cikk sérelme nélkiil elvégzi a mindségbiztositasi
rendszer auditjat annak megallapitasara, hogy az megfelel-e a 3.2.
pontban emlitett kdvetelményeknek. Vélelmezni kell, hogy a vonatkozo
harmonizalt szabvanyokat megvaldsitd mindségbiztositasi rendszerek
megfelelnek az emlitett kovetelményeknek.

Az értékeléssel megbizott csoport tagjai koziil legalabb egy tagnak rendel-
keznie kell tapasztalattal az érintett technologia értékelését illetéen. Az
értekelési eljarasnak magaban kell foglalnia a gyart6 telephelyein végzett
helyszini ellenérzést.

A végellendrzést kovetéen a gyartot értesiteni kell a dontésr6l. A dontés
tartalmazza az ellen6rzés kovetkeztetéseit és az indokolt értékelést.

A gyartd az adott rendszer megvaltoztatasara iranyuld barmely tervrdl
tajékoztatja azt a kijelolt szervezetet, amelyik a mindségbiztositasi rend-
szert jovahagyta.

A kijelolt szervezet értékeli a javasolt modositasokat és igazolja, hogy az
e modon modositott mindségiigyi rendszer megfelel a 3.2. pontban emli-
tett kovetelményeknek; dontésérdl értesiti a gyartot. Ez a dontés tartal-
mazza az ellendérzés kovetkeztetéseit és az indokolt értékelést.

Feliigyelet

A feliigyelet célja annak biztositasa, hogy a gyartd6 megfelelé modon
teljesiti a jovahagyott mindségbiztositasi rendszerbdl ra haruld kotelezett-
ségeket.

A gyart6 felhatalmazza a kijeldlt szervezetet az Osszes sziikséges vizsgalat
elvégzésére, és valamennyi megfelelé informacioval ellatja, kiilondsen a
kovetkezokkel:

— a mindségbiztositasi rendszer dokumentacioja,
— a miiszaki dokumentacio,

— a mindségbiztositasi rendszer gyartassal kapcsolatos részében megha-
tarozott adatok, ugymint az ellendrzésekre, vizsgalatokra, szabvanyo-
sitasra/kalibraciokra és az érintett alkalmazottak képesitéseire stb.
vonatkozo jelentések.

A kijeldlt szervezetnek iddszakonként megfeleld ellendrzéseket és értéke-
léseket kell végeznie, amelyek alapjan meggy6zddhet arrél, hogy a gyartd
alkalmazza a jovahagyott mindségbiztositasi rendszert, és a gyartéonak
atad egy értékelési jelentést.

A kijelolt szervezet ezen feliil elére be nem jelentett latogatasokat tehet a
gyartonal és ezekr6l ellendrzési jelentést ad at neki.
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A kijeldlt szervezet a minéségbiztositasi rendszerekre vonatkozoan kialli-
tott, megtagadott és visszavont jovahagyasokkal kapcsolatos minden
vonatkozo informaciot kozol a tobbi kijelolt szervezettel.

Az 1. cikk (4a) bekezdésében emlitett eszkozokre vald alkalmazas:

Amikor az 1. cikk (4a) bekezdésében emlitett eszkozokbol elkésziil egy
sorozat, a gyartd tajékoztatja a kijelolt szervezetet a sorozat elkésziiltérol,
¢és elkiildi a kijelolt szervezetnek a hivatalos tanusitvanyt az elkésziilt
eszkdzsorozatban hasznalt emberi vérkészitményrdl, amelyet allami labo-
ratorium vagy a tagallam altal a 2001/83/EK iranyelv 114. cikke
(2) bekezdésének megfeleléen erre a célra kijeldlt laboratorium ad ki.
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6. MELLEKLET

A KULONLEGES RENDELTETESU ESZKOZOKRE VONATKOZO
NYILATKOZAT

1. A gyartonak vagy annak a kozosség teriiletén letelepedett képviselGjének
rendelésre késziilt, illetve klinikai vizsgalatokra szant eszk6zokhoz el kell
készitenie a 2. pontban meghatarozott elemeket tartalmaz6 nyilatkozatot.

2. A nyilatkozat a kovetkezé informaciokat tartalmazza:
2.1.  Rendelésre késziilt eszkdzok esetén:
VM4
— a gyartd neve és cime,

— a kérdéses termék azonositasahoz sziikséges informaciok,

— nyilatkozat arrdl, hogy az eszk6z egy meghatarozott beteg kizardlagos
hasznalatara késziilt, a beteg nevének megadasaval egyiitt,

— a rendelvényt feliro »M4 megfeleléen képzett orvos <« neve és
adott esetben az érintett egészségiigyi ellatd intézmény neve,

— a terméknek a rendelvény altal feltiintetett sajatos jellemzdi,

— nyilatkozat arrdl, hogy az eszkoz megfelel az 1. mellékletben mega-
dott alapveté kovetelményeknek, és adott esetben annak feltiintetése,
hogy mely alapveté kovetelményeknek nem tesz maradéktalanul
eleget, ennek indoklasaval egyiitt.

VM4
T 22, A 7. melléklet hatalya ald tartozé klinikai vizsgalatokra szant eszkozok
esetében:

— az adott eszk6z azonositasat lehetdvé tevé adatok,
— klinikai vizsgalati terv,

— a vizsgalatot végzd ismertetdje,

— az alanyokra kotott biztositas visszaigazolasa,

— a tajékoztatason alapuld beleegyezés megszerzéséhez hasznalt doku-
mentumok,

— nyilatkozat arrdl, hogy az eszkodz szerves részét alkotja-e valamely, az
1. melléklet 10. szakaszaban emlitett anyag vagy emberi vérkészit-
mény,

— az illetékes etikai bizottsdg véleménye és a véleményben foglalt rész-
letes szempontok,

— a megfelelden képzett orvos vagy mas feljogositott személy és a vizs-
galatokért felelds intézmény neve,

— a vizsgalatok helye, megkezdésének napja és tervezett idétartama,

— nyilatkozat arr6l, hogy a kérdéses eszk6z megfelel az alapvetd kove-
telményeknek, eltekintve a vizsgalatok targyat képezd szempontoktol,
¢és hogy ezeket a szempontokat illetéen minden sziikséges Ovintézke-
dést megtettek a beteg egészségének és biztonsaganak védelme érde-
kében.

3. A gyartd vallalja, hogy az illetékes nemzeti hatosagok rendelkezésére
tartja a kovetkezoket:

3.1.  »M4 Rendelésre késziilt eszkdzok esetében a gyartds helyét (helyeit)
megjelold és a termék tervezésének, gyartasanak és teljesitményének,
beleértve az elvart teljesitményének megértését lehetdvé tevé dokumen-
tacio, amely alapjan értékelhetd az ezen iranyelv kdvetelményeinek vald
megfelelés. <

A gyart6 minden sziikséges intézkedést megtesz, annak érdekében, hogy a
gyartasi folyamat biztositsa az eldallitott termék megfelelését az els6
bekezdésben emlitett dokumentacionak.

3.2. A klinikai vizsgalatokra szant eszk6zok esetében a dokumenticionak a
kovetkezoket is tartalmaznia kell:
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— a terméknek és rendeltetésszerli alkalmazasanak altalanos bemutatasa,

— rajzok, gyartasi mddszerek, kiilonos tekintettel a sterilizalasra, vala-
mint az alkatrészek, részegységek, aramkorok stb. abrai,

— az emlitett rajzok és abrak, valamint a termék miikodésének megérté-
séhez sziikséges leirasok és magyarazatok,

— M4 a kockédzatelemzés eredménye és az 5. cikkben emlitett, teljes
egészében vagy részben alkalmazott szabvanyok jegyzéke <« és az
iranyelv alapvetd kovetelményeinek teljesitésére alkalmazott megol-
dasok leirasa abban az esetben, ha az 5. cikkben emlitett szabvanyokat
nem alkalmaztak,

— amennyiben az eszkdz szerves részét alkotja valamely, az 1. melléklet
10. szakaszaban emlitett anyag vagy emberi vérkészitmény, az ezen
anyag vagy emberi vérkészitmény mindségének, biztonsagossaganak
és hasznossaganak értékelésére ezzel kapcsolatban, az eszkoz rendel-
tetésének figyelembevételével végzett vizsgalatok adatainak feltiinte-
tése,

— az elvégzett tervezési szamitasok, ellendrzések és miiszaki vizsgéalatok
stb. eredményei.

A gyart6 minden sziikséges intézkedést megtesz, annak érdekében, hogy a
gyartasi eljaras biztositsa az eléallitott termék megfelelését a 3.1. pontban
és e pont elsé bekezdésében emlitett dokumentacionak.

A gyart6 engedélyezheti az intézkedések hatékonysaganak, sziikség esetén
audit utjan torténd értékelését.

VM4
T4 Az e melléklet altal szabalyozott nyilatkozatokban foglalt informacidkat a
legutolsd termék gyartasi idejétdl szamitott legalabb tizendt évig meg kell
Orizni.

5. Rendelésre késziilt eszkdz vonatkozasaban a gyartonak vallalnia kell,
hogy elvégzi a gyartas utani szakaszban szerzett tapasztalatok feliilvizs-
galatat és dokumentalasat, beleértve a 7. mellékletben emlitett rendelke-
zéseket, és megteszi a megfeleld 1épéseket az esetlegesen sziikséges
korrekcios intézkedések elvégzésére. Ez a kotelezettségvallalas magaban
foglalja a gyarto kotelezettségét arra, hogy amint tudomast szerez a kovet-
kezd eseményekr6l, haladéktalanul értesiti az illetékes hatosagokat
azokrol, valamint a vonatkozo korrekcios intézkedésekrol:

i. az eszkoz jellemzbiben és/vagy teljesitményében mutatkozo miikddési
hiba vagy romlas, valamint nem megfeleld cimkézés vagy hasznélati
utasitas, amely valamely beteg vagy felhasznalé halalahoz vagy egész-
ségi allapotanak sulyos romlasahoz vezethet vagy vezethetett;

ii. az i. pontban emlitett okok tekintetében az eszkoz jellemzbivel vagy
teljesitményével Osszefiiggd barmely miiszaki vagy orvosi ok, amely
az azonos tipusu eszkozok gyartd altali rendszeres visszahivasahoz
vezet.



1990L0385 — HU — 11.10.2007 — 003.001 — 32

1.1.

1.2.

1.3.

1.4.

L.5.

1.6.

2.2.

7. MELLEKLET

KLINIKAI ERTEKELES

Altalanos rendelkezések

Az 1. melléklet 1. és 2. szakaszaban emlitett jellemzdkre €s teljesitményre
vonatkozo kovetelményeknek az eszkozhasznalat szokasos feltételei mellett
valé megfelelés igazolasanak, valamint a mellékhatasok ¢és az 1. melléklet
5. szakaszaban emlitett elony/kockazat arany elfogadhatosaga értekelésének
altalanosan klinikai adatokon kell alapulnia. Ezen adatok értékelése (a
tovabbiakban: klinikai értékelés) soran — valamennyi vonatkoz6 harmonizalt
szabvany kelld figyelembevételével — meghatarozott és modszertanilag
megbizhato eljarasrendet kell kovetni, amely a kovetkezokon alapul:

. vagy az eszkdz biztonsdgossagara, teljesitményére, tervezési jellemzoire

¢és rendeltetésére vonatkozo, aktudlisan rendelkezésre all6 tudomanyos
irodalom kritikai értékelése, amely:

— bizonyitja az eszkdz egyenértékliségét azzal az eszkozzel, amelyre az
adatok vonatkoznak, és

— olyan adatokat tartalmaz, amelyek megfeleléen bizonyitjak a vonat-
kozé alapkovetelmények teljesitését;

. vagy valamennyi elvégzett klinikai vizsgalat eredményének kritikai érté-

kelése;

. vagy az 1.1.1. és 1.1.2. szakasz szerinti klinikai adatok egyiittesének

kritikai értékelése.

A klinikai vizsgalatokat el kell végezni, kivéve ha kell6 megalapozott-
saggal lehet meglévé klinikai adatokra tdmaszkodni..

A klinikai értékelést és annak eredményét dokumentalni kell. Ezt a doku-

tenni az értékesitést kovetd feliigyelet révén szerzett adatokkal. Ameny-
nyiben gy itélik meg, hogy nincs sziikség az értékesitést kovetd klinikai
utankovetésre az értékesitést kovetd feliigyeleti terv részeként, ezt megfe-
leléen indokolni és dokumentalni kell.

Amennyiben ugy itélik meg, hogy az alapvetd kovetelményeknek vald
megfelelés klinikai adatokon alapuld bizonyitdsa nem megfeleld, a kiza-
rast megfelelden indokolni kell, mely indoklas alapja a kockazatkezelés
eredménye, tovabba az eszkoz-test kolcsonhatas sajatossagainak, a célzott
klinikai teljesitménynek ¢és a gyarto allitasainak figyelembevétele. Ameny-
nyiben az alapveté kovetelményeknek valdo megfelelés bizonyitasa kiza-
rolag a teljesitményértékelés, a terméksorozat vizsgalata és a klinikai
alkalmazas eldtti értékelés alapjan torténik, azt kellden meg kell indo-
kolni.

Valamennyi adatot bizalmasan kell kezelni, kivéve ha azok nyilvanos-
sagra hozatalat alapvetd fontossagunak itélik.

Klinikai vizsgalat
Célkitiizések
A klinikai vizsgalat célja:

— annak igazoldsa, hogy az eszkdz teljesit6képessége rendeltetésszerii
hasznalat soran megfelel az 1. melléklet 2. pontjaban ismertetetteknek,

— minden olyan nemkivanatos mellékhatds megallapitasa, amelyek a
rendeltetésszeri hasznalat soran el6fordulhatnak és annak értékelése,
hogy azok az eszkoz rendeltetésszert teljesitoképességét tekintve elfo-
gadhatd kockazatokat jelentenek-e.

Etikai megfontolasok

A Kklinikai vizsgalatokat a Helsinkiben (Finnorszag) 1964-ben megrende-
zett 18. Orvosi Vilagtalalkozon elfogadott, valamint a Tokidban (Japan)
1975-ben megrendezett 29. Orvosi Vilagtalalkozon és Velencében (Olasz-
orszag) 1983-ban megrendezett 35. Orvosi Vilagtalalkozon modositott
Helsinki Nyilatkozattal sszhangban kell lefolytatni. A human betegek
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2.3.
23.1.

védelmére vonatkoz6 minden intézkedést a Helsinki Nyilatkozat szellem-
¢ében kotelezé megtenni. Ez magaban foglalja a klinikai vizsgalat minden
egyes lépését, a sziikségesség elsé mérlegelésétol és a kisérlet indoklasatol
az eredmények kozzétételéig.

Modszerek

A Kklinikai vizsgalatokat a tudomany altalanosan elfogadott jelenlegi alla-
sanak megfeleld vizsgalati terv szerint kell lefolytatni, mely vizsgélati
tervet Ugy kell meghatarozni, hogy az megerésitse, illetve kizarja a gyar-
tonak az eszkozre vonatkozo allitdsat; a vizsgalatoknak megfelelé szamu
megfigyelést kell magukban foglalniuk ahhoz, hogy biztositsak a kovet-
keztetések tudomanyos érvényességét.

. A vizsgalatok elvégzésénél alkalmazott eljarasoknak a vizsgalat alatt allo

eszkoznek megfelelonek kell lenniiik.

. A Kklinikai vizsgéalatokat olyan koriilmények kozott kell lefolytatni,

amelyek azonosak az eszkdz rendeltetésszerti hasznalata soran fennallo
koriilményekkel.

. Az eszk6z valamennyi megfeleld jellemzdjét, beleértve az eszkdz bizton-

sagaval és teljesitoképességével kapcsolatosakat, valamint a betegekre
gyakorolt hatasat meg kell vizsgalni.

. Minden sulyos kedvezétlen eseményt minden részletre kiterjedéen rogzi-

teni kell, és arrol haladéktalanul értesiteni kell azon tagallamok illetékes
hatosagat, ahol a klinikai vizsgalat végzése folyamatban van.

. A vizsgélatokat egy »M4 megfelelden képzett orvos vagy feljogositott

személy <« feleldsségvallalasaval, megfelel6 kornyezetben kell elvégezni.

A szakorvosnak hozza kell férnie az eszkOzre vonatkozd miiszaki
adatokhoz.

. A felelds szakorvos altal alairt irasbeli jelentésnek tartalmaznia kell a

klinikai vizsgélat soran Osszegy(ijtott valamennyi adat kritikai értékelését.
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8. MELLEKLET

A KUELOLT SZERVEZETEK KIVALASZTASANAL FIGYELEMBE
VEENDO MINIMUMFELTETELEK

1. Az értékelési és ellendrzési miiveletek elvégzéséért felelds szervezet, annak
igazgatdja és alkalmazottai nem lehetnek altaluk ellenérzott eszk6zok tervezoi,
gyartoi, szallitoi vagy lizembe helyezdi, sem ez eldbbiek meghatalmazott
képvisel6i. Nem vehetnek részt kozvetleniil az eszk6zok tervezésében, kivite-
lezésében, forgalmazasaban vagy karbantartasaban és nem képviselhetik az
ezekkel a tevékenységekkel foglalkozo feleket. Ez nem zarja ki a gyartd és
a testiilet kozotti miszaki informaciok kolcsonds cseréjének lehetdséget.

2. A szervezetnek és a szervezet alkalmazottainak az értékelési és hitelesitési
milveleteket a legmagasabb szintli szakmai tisztességgel és miiszaki hozzaér-
téssel kell elvégezniiik és minden olyan, kiilondsen pénziigyi jellegii
nyomastol és inditéktol mentesnek kell lenniiik, amelyek doéntésiiket vagy a
vizsgalat eredményeit befolyasolhatjak, kiilondsen olyan személyek vagy
személyek csoportjai altal, akik az ellendrzések eredményeiben érdekeltek.

3. A szervezetnek képesnek kell lennie a 2-5. mellékletek egyikében foglalt
Osszes feladat elvégzésére, amellyel a szervezetet megbiztak, és amelyre beje-
lentették, akar maga a szervezet végzi el a feladatokat, akar a szervezet
felelésségére mas végzi el azokat. Kiilonos figyelmet kell forditani arra,
hogy rendelkezésére alljon az értékeléssel és az ellendrzéssel kapcsolatos
miszaki és kozigazgatasi feladatok megfeleld ellatasat lehetévé tevo sziik-
séges személyi allomany és sziikséges létesitmények; ezen feliil hozza kell
férnie az eldirt ellendrzésekhez sziikséges berendezéshez.

4. Az ellen6rzési miiveletekért felelds alkalmazottaknak:

— minden olyan értékelési és ellendrzési miiveletre kiterjed6 alapos szakmai
képzéssel kell rendelkezniiik, amelyekre a szervezetet kijelolték,

— kielégit6 ismeretekkel kell rendelkezniiik az altaluk elvégzett ellenérzések
kovetelményeir6l és megfeleld tapasztalattal kell rendelkezniiik az ilyen
miveleteket illetGen,

— rendelkezniiik kell az ellendrzések elvégzését bizonyitd tantsitvanyok,
nyilvantartasok és jelentések megirasahoz sziikséges képességekkel.

5. A vizsgalatot végzd alkalmazottak partatlansagat szavatolni kell. Dijazasuk
nem fligghet az elvégzett ellendrzések szamatdl, sem az ilyen ellendrzések
eredményeit6l.

6. A szervezetnek felelosségbiztositast kell kotnie, kivéve ha a felelosséget a
nemzeti jogszabalyok szerint az allam vallalja, vagy ha maga a tagallam
kozvetleniil felelds az ellendrzésekeért.

7. A szervezet alkalmazottait a feladataik ennek az irdnyelvnek vagy a nemzeti
jogszabalyok azt hatalyba 1éptetd barmely rendelkezése szerint torténd ellatasa
soran szerzett minden informacio tekintetében szakmai titoktartasi kotele-
zettség terheli (kivéve annak az allamnak az illetékes kozigazgatasi hatosaga-
ival szemben, amelyikben tevékenységiiket végzik).
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9. MELLEKLET

CE-MEGFELELOSEGI JELOLES

— A CE-megfeleldségi jelolés a kovetkezo irasképti ,,CE” betiikbdl all:
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— A CE-jeldlés kicsinyitésekor vagy nagyitasakor a fent abrazolt racsbol adodo
aranyokat be kell tartani.

— A CE-jelolés kiilonbozo alkotorészeinek kb. egyenlé méretiinek kell lennitik;
a legkisebb méret 5 mm.

Kis késziilékeknél e legkisebb mérettdl el lehet térni.



