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AZ EUROPAI PARLAMENT ES A TANACS 98/79/EK
IRANYELVE

(1998. oktober 27.)

az in vitro diagnosztikai orvostechnikai eszkozokrol

AZ EUROPAI PARLAMENT ES AZ EUROPAI UNIO TANACSA,

tekintettel az Eurdpai Kozosséget 1étrehozo szerzodésre ¢€s kiilondsen
annak 100a. cikkére,

tekintettel a Bizottsag javaslatara (1),
tekintettel a Gazdasagi és Szocialis Bizottsag véleményére (2),
a Szerz6dés 189b. cikkében megallapitott eljarasnak megfeleléen (),

(1)  mivel intézkedéseket kell bevezetni a belsd piac zokkenOmentes
mikddtetéséhez; mivel a belsé piac egy olyan, belsd hatarok
nélkiili térség, amelyben biztositott az aruk, személyek, szolgal-
tatasok és toéke szabad mozgasa;

(2)  mivel a tagallamokban hatalyban 1év6, a biztonsagot és egész-
ségvédelmet, valamint a teljesitOképességet, jellemzoket és enge-
délyezési eljarasokat érintd térvényi, rendeleti és kozigazgatasi
rendelkezések tartalma és hatalya az in vitro diagnosztikai orvos-
technikai eszkdzok esetében eltérd; mivel az ilyen eltérések
fennallasa akadalyozza a kereskedelmet, és mivel a nemzeti
jogszabalyoknak a Bizottsdg megbizasabodl elvégzett dsszehason-
litd felmérése megerGsitette a harmonizalt szabalyok megallapita-
sanak sziikségességét;

(3) mivel a nemzeti jogszabalyok kozelitése jelenti az egyediili
eszkozt a szabad kereskedelem ilyen akadalyainak az eltavolita-
sara, valamint az 0j akadalyok kialakulasanak megakadalyoza-
sara; mivel ezt a célkitlizést az egyes tagallamok kielégitd
moddon mas eszkozokkel nem tudjak elérni; mivel ezen irdnyelv
csak olyan kdovetelményeket ir el6, amelyek sziikségesek és elég-
ségesek, hogy biztositsak a hatalya ala tartozo in vitro diagnosz-
tikai orvostechnikai eszkdzok szabad mozgasat a legjobb bizton-
sagi feltételek mellett;

(4)  mivel a harmonizalt rendelkezéseket meg kell kiilonboztetni a
tagallamok altal az ilyen eszkdzokhdz kozvetleniil vagy kozve-
tetten kapcsolodo, a kozegészségiigyi és betegségbiztositasi rend-
szerek finanszirozasanak kezelése érdekében elfogadott intézke-
désektdl; mivel ezért a harmonizalt rendelkezések nem befolya-
soljak a tagallamok lehetdségét az ilyen intézkedések végrehajta-
sara, feltéve hogy azok Gsszhangban allnak a k6zosségi jogszaba-
lyokkal;

(5) mivel az in vitro diagnosztikai orvostechnikai eszkozoknek
magas szinti egészségvédelmet kell biztositaniuk a betegek,
felhasznalok és mas személyek részére, tovabba meg kell valo-
sitaniuk az eszkozokon a gyartd altal feltiintetett teljesitéképes-
ségi szintet; mivel ezért a tagallamokban az egészségvédelem
szinvonalanak megorzése, illetve javitisa ezen iranyelv egyik
f6 célkitiizése;

(6)  mivel a mliszaki harmonizacio és szabvanyositas j megkozelitési
modjarol sz6016, 1985. majus 7-i tandcsi allasfoglalasban (%)
megallapitott elveknek megfeleléen, a szdban forgd termékek

(") HL C 172., 1995.7.7., 21. o. és HL C 87., 1997.3.18., 9. o.

(®» HL C 18., 1996.1.22., 12. o.

(®) Az Eurdpai Parlament 1996. marcius 12-i véleménye (HL C 96., 1996.4.1.,
31. 0.), a Tanacs 1998. marcius 23-i ko6zos allaspontja (HL C 178,
1998.6.10., 7. 0.), valamint az Eurdpai Parlament 1998. junius 18-i hatarozata
(HL C 210., 1998.7.6.). A Tanacs 1998. oktober 5-i hatarozata.

(*) HL C 136., 1985.6.4., 1. o.
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tervezésére, gyartasara és csomagolasara vonatkozo szabalyoknak
az alapvetd kovetelmények kielégitéséhez sziikséges rendelkezé-
sekre kell korlatozodniuk; mivel alapvetd jellegiiknél fogva az
ilyen kovetelményeknek fel kell valtaniuk a vonatkozé nemzeti
rendelkezéseket; mivel az alapvetd kovetelményeket, ideértve a
kockazatok minimalizalasara és csokkentésére vonatkozo kovetel-
ményeket is, koriiltekintéen kell alkalmazni, figyelembe véve a
tervezés idGpontjaban érvényes technologiat és gyakorlatot, vala-
mint a magas szintli egészségvédelemnek és biztonsagnak megfe-
lelé6 miiszaki és gazdasagi szempontokat;

mivel az orvostechnikai eszk6zok nagy tobbségére kiterjed az
aktiv beiiltetheté orvostechnikai eszkdzokre vonatkozd jogszaba-
lyok kozelitésérdl szolo, 1990. junius 20-i 90/385/EK tandcsi
iranyelv (1), valamint az in vitro diagnosztikai orvostechnikai
eszk6zO0k kivételével, az orvostechnikai eszkozokrol szolo
1993. jinius 14-i 93/42/EGK tanacsi iranyelv (?); mivel ezen
iranyelv a harmonizaciot ki kivanja terjeszteni az in vitro diag-
nosztikai orvostechnikai eszkdzokre, és mivel, az egységes kozos-
ségi szabalyozas érdekében, ezen iranyelv nagymértékben az
emlitett két iranyelv rendelkezésein alapul;

mivel a barmiféle orvosi cél nélkiil kutatdsi célokra szant
miuszerek, késziilékek, berendezések, anyagok és egyéb eszkozok,
ideértve a szoftvereket is, nem mindsiilnek teljesitoképességet
megitéld eszkdzoknek;

mivel ezen iranyelv nem terjed ki a nemzetkozileg tanusitott
anyagmintakra és anyagokra, amelyeket a kiils6 mindségértéke-
1ési rendszerekhez hasznalnak, a felhasznalo altal az eszkozok
teljesit6képességének megallapitasara, illetve ellendrzésére hasz-
nalt kalibral6 €s kontrollanyagok in vitro diagnosztikai orvostech-
nikai eszkdzok;

mivel, a szubszidiaritds elvére tekintettel, az egészségiigyi intéz-
mények laboratériumain beliil az adott kdrnyezetben vald felhasz-
nalasra készitett és kereskedelmi iigyletekben nem érintett reagen-
sekre nem terjed ki ez az iranyelv;

mivel azonban a szakmai és kereskedelmi viszonylatban orvosi
elemzési célra, de forgalomba hozatal nélkiil gyartott és haszno-
sitani kivant eszkdzok ennek az irdnyelvnek a hatdlya ala
tartoznak;

mivel kiilon az in vitro diagnosztikai vizsgalatokra késziilt
mechanikus laboratériumi berendezések ezen iranyelv hatalya
ala tartoznak, és mivel ezért a vonatkozé iranyelvek harmoniza-
cija érdekében a gépekre vonatkozd tagallami jogszabalyok
kozelitésérdl szolo, 1998. junius 22-i 98/37/EK eurdpai parla-
menti és tandcsi iranyelvet (°)) ennek megfeleléen modositani
kell, hogy &sszhangba hozzak ezzel az iranyelvvel;

mivel ennek az irdnyelvnek tartalmaznia kell az ionizal6 sugérzast
kibocsatd eszkozok tervezésére és gyartasara vonatkozo kovetel-
ményeket is; mivel ezen irdnyelv nem érinti a munkavallalok és a
lakossag egészségének az ionizald sugarzasbol szarmazd veszé-
lyekkel szembeni védelmét szolgald alapvetd biztonsagi eldirasok
megallapitasarol szo6lo, 1996. majus 13-i 96/29/Euratom tanacsi
iranyelvet (*);

mivel az elektromagneses 0Osszeférhetdség szempontjai ezen
iranyelv alapvetd kovetelményeinek integrans részét képezik;
mivel az elektromagneses Osszeférhetéségre vonatkozo tagallami

(") HL L 189., 1990.7.20., 17. o. Legutobb a 93/68/EGK iranyelvvel modositott

iranyelv (HL L 220., 1993.8.30., 1. o.).
(®» HL L 169., 1993.7.12., 1. o.
(®) HL L 207., 1998.7.23,, 1. o.
() HL L 159., 1996.6.29., 1. o.
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jogszabalyok kozelitésérol szolo, 1989. majus 2-i 89/336/EGK
tanacsi iranyelv (!) nem alkalmazando;

mivel az alapveté kovetelményeknek vald megfelelés igazola-
sanak megkonnyitése, valamint a megfeleldség ellendrizhetdsége
érdekében harmonizalt szabvanyokkal kivanatos rendelkezni az
orvostechnikai eszkdzok tervezésével, gyartasaval és csomagola-
saval jaro kockazatok megel6zése tekintetében; mivel az ilyen
harmonizalt szabvanyokat maganjogi szervezetek készitik eld,
meg kell 6rizni nem kotelezd jellegiiket; mivel e célbol az
Eurépai Szabvanyiigyi Bizottsagot (CEN) és az Europai Elektro-
technikai Szabvanyiigyi Bizottsagot (Cenelec) ismerik el a harmo-
nizalt szabvanyok elfogadasaban illetékesszervezeteknek, a
Bizottsag és az emlitett két szervezet kozottiegylittmiikodésrol
1984. november 13-an alairt altalanos utmutatasnak megfelelen;

mivel ezen irdnyelv alkalmazisdban egy harmonizalt szabvany
egy olyan miszaki el6iras (eurdpai szabvanyharmonizacios doku-
mentum), amelyet a CEN vagy a Cenelec, illetve mindkét szer-
vezet a Bizottsag megbizasabol fogad el, a miiszaki szabvanyok
és szabalyok terén torténd informacioszolgaltatasi eljaras megal-
lapitasarol szolo, 1998. junius 22-i 98/34/EK eurdpai parlamenti
és tanacsi iranyelvnek (%) megfeleléen, és a fent emlitett altalanos
utmutatas szerint;

mivel, az altalanos elvek aloli kivételként, a koz6s muszaki el6i-
rasok kidolgozasa figyelembe veszi néhany tagallam bevalt
gyakorlatat, miszerint bizonyos, foként a vérellatas és a szerv-
atadas  biztonsagossaganak értékelésére hasznalt eszk6zok
esetében, az ilyen el6irasokat allami hatésagok fogadjak el;
mivel sziikséges, hogy ezeket a konkrét elGirasokat egységes
miiszaki elGirasok valtsak fel; mivel ezek az egységes miiszaki
eléirasok hasznalhatok a miikodési jellemzok értékelésére és Ujra-
értékelésére;

mivel a kiilonféle érdekelt felek tudomanyos szakértéi bevon-
hatok az egységes miszaki eldirasok megfogalmazasaba, vala-
mint az egyéb konkrét, illetve altalanos kérdések vizsgalataba;

mivel az ezen iranyelvben érintett gyartds az orvostechnikai
eszkozok csomagolasara is kiterjed, amennyiben a csomagolas
Osszefligg az adott eszkdz biztonsagossagaval és teljesitoképessé-
gével;

mivel meghatarozott eszk6zok élettartama korlatozott amiatt,
hogy mikodési jellemzéik idével csokkennek, ami Osszefligg
példaul fizikai vagy kémiai tulajdonsagaik romlasaval, ideértve
a csomagolas sterilitasat, illetve épségét is; mivel a gyarté megha-
tarozza ¢€s feltiinteti azt az id6tartamot, ameddig az eszkoz rendel-
tetésszerien miikddik; mivel a cimkének jeleznie kell azt a
datumot, ameddig az eszkoz, illetve egyik alkatrésze teljes bizton-
saggal hasznalhato;

mivel a megfeleldségértékelési eljarasok kiilonb6zd szakaszainak
moduljairdl, és a CE megfeleldségi jelolés feltiintetését és hasz-
nalatat rogzitd, a miiszaki harmonizacids iranyelvekben hasznalni
kivant szabalyokrol szo6lo, 1993. julius 22-i 93/465/EGK
hatarozatban (°) a Tanacs megallapitotta a harmonizalt megfelel6-
ségértékelési eljarasokat; mivel e modulok kiegészitéseit alata-
masztja az in vitro diagnosztikai orvostechnikai eszk6zdkhoz
sziikséges ellenérzés jellege, valamint a 90/385/EGK és a
93/42/EGK iranyelvekkel vald dsszeegyeztethetdség;

() HL L 139., 1989.5.23., 19. 0. A legutdbb a 93/68/EGK iranyelvvel modosi-

tott irAnyelv (HL L 220., 1993.8.30., 1. o0.).

(® HL L 204., 1998.7.21., 37. 0. A legutobb a 98/48/EK iranyelvvel modositott
iranyelv (HL L 217., 1998.8.5., 18. 0.)

(®) HL L 220., 1993.8.30., 23. o.
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mivel alapvetéen a megfeleloségértékelési eljarasok miatt van
sziikség az in vitro diagnosztikai orvostechnikai eszkozok két
f6 termékosztalyba vald sorolasara; mivel az ilyen eszk6zok
talnyomd része nem jelent kozvetlen veszélyt a betegekre és
azokat megfelelden képzett szakemberek hasznaljak, és a kapott
eredmények gyakran mas modon is megerdsithetok, a megfelels-
ségértékelési eljarasok, altalanos szabalyként, elvégezheték a
gyartd kizarolagos felel6sségére; mivel figyelembe véve a
98/34/EK iranyelvben megallapitott eljarast kovetden érkezett
hatalyos nemzeti rendeleteket és értesitéseket, a kijelolt szerve-
zetek beavatkozasara csak olyan meghatarozott eszkdzok esetében
van sziikség, amelyek helyes miikddése alapveté az orvosi
gyakorlat szempontjabol, ¢és amelyek meghibasodasa sulyos
egészségkockazatot okozhat;

mivel azok kozott az in vitro diagnosztikai orvostechnikai
eszkozok kozott, amelyek esetében egy kijeldlt szervezet beavat-
kozasara van sziikség, a vératomlesztésben hasznalt termékcso-
portban, valamint az AIDS ¢és bizonyos hepatitis fajtak megeld-
zéséhez, a tervezésiikre és a gyartasukra tekintettel 1évé olyan
megfeleloségértékelésre van sziikség, ami szavatolja a biztonsag
¢és a hibamentesség optimalis szinvonalat;

mivel a harmadik fél altal végzett megfeleloségértékelés ala vont
in vitro diagnosztikai orvostechnikai eszkdzok felsorolasat frissi-
teni kell az egészségvédelem terén elért technoldgiai haladas és
fejlodés figyelembevételével;, mivel az ilyen frissitési intézkedé-
seket a Bizottsigra ruhazott végrehajtasi hataskorok gyakorlasara
vonatkozo6 eljarasok megallapitasarol szolo, 1987. jalius 13-i
87/373/EGK tanacsi hatarozatban (') megallapitott IIl(a) eljara-
saval 0sszhangban kell megvaldsitani;

mivel az Eurdpai Parlament, a Tanacs és a Bizottsag kozott a
Szerz6dés 189b. cikkében megallapitott eljarasnak megfeleléen
elfogadott jogi aktusok végrehajtasi intézkedéseire vonatkozo
modus vivendi megallapodas (?)1994. december 20-an jott létre;

mivel az orvostechnikai eszkdzokon CE-jeldlést tiintetnek fel,
amely jeloli az iranyelv rendelkezéseinek valdo megfelelést, hogy
lehetové tegyék azok Kozosségen beliili szabad mozgasat, és
rendeltetési céljuknak megfelelden lehessen azokat {izembe
helyezni;

mivel a gyartok, amennyiben egy kijelolt szervezet beavatkozésa
sziikséges, a Bizottsag altal kihirdetett szervezetek jegyzékébol
valaszthatnak; mivel bar a tagallamok nem kotelesek ilyen kijelolt
szervezeteket kijeldlni, biztositaniuk kell, hogy bejelentett szerve-
zetként kijelolt szervezetek feleljenek meg az ezen iranyelvben
megallapitott értekelési feltételeknek;

mivel a kijeldlt szervezetek igazgatdja és alkalmazottai sem
kozvetleniil, sem kozvetve nem lehetnek érdekelve olyan
szervben, amely értékelése és ellendrzése varhatoan megkérddje-
lezhetné fliggetlenségiiket;

mivel a piacfeliigyeletért felelds illetékes hatosagoknak, kiilo-
nosen vészhelyzetben, alkalmasnak kell lenniiik arra, hogy a
gyartoval, illetve annak a Kozosség teriiletén meghatalmazott
képviselgjével felvegyék a kapcsolatot, azért, hogy sziikség
esetén meg tudjak tenni a sziikségessé valo védelmi intézkedé-
seket; mivel a tagallamok kozotti egyiittmiikodésre és informa-
ciocserére van sziikség az iranyelv egységes alkalmazasa érde-
kében, kiilonds tekintettel a piacfeliigyeletre; mivel ezért a
gyartok és meghatalmazott képvisel6ik, valamint a kereskedelmi
forgalomban kaphatd eszk6zok, a kiadott, felfiiggesztett, illetve
visszavont tanlsitvanyok adatait, tovabba a figyel eljarasra

L 197, 1987.7.18., 33. o.

C 102, 1996.44., 1. o.
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vonatkozo adatokat tartalmazé adatbazis létrehozéasara és keze-
1ésére van sziikség; mivel a karos események jelentési rendszere
(figyel eljarasa), az 1j eszkozok mikodését is beleértve,
hasznos piacfeliigyeleti eszkozt jelent; mivel a figyelo elja-
rasbol, valamint a kiils6 mindségértékeld rendszerekbdl szar-
maz6d informécidk hasznosak az eszkdzok besorolasat érintd
dontéshozatal soran;

(30) mivel alapvetd kdvetelmény, hogy a gyartok értesitsék az ille-
tékes hatdsagokat az ,0ij termékek” fogalomba hozatalarol,
mind az alkalmazott technologia, mind az elemzést igényld
anyagok és egyéb paraméterek tekintetében; mivel ez kiilonosen
igaz a genetikai szlirésben alkalmazott nagystiriségii (mikro-
chipnek nevezett) DNS-szonda eszkdzokre;

(31) mivel amikor egy tagallam ugy talalja, hogy egy adott termék
vagy termékcsoport tekintetében, a Szerzodés 36. cikkével Ossz-
hangban, az egészség és biztonsag védelme és/vagy a kozegész-
ségiigyi eldirasok tiszteletben tartdsa érdekében sziikséges azok
hozzaférhet6ségét korlatozni vagy betiltani, illetve kiilon feltéte-
lekhez kotni, barmilyen sziikséges és indokolt atmeneti intézke-
dést megtehet; mivel ilyen esetekben a Bizottsag egyeztet az
érintett felekkel és a tagallamokkal, majd amennyiben a nemzeti
intézkedések megalapozottak, meghozza a sziikséges kozosségi
intézkedéseket a 87/373/EGK hatarozatban megallapitott 11I(a)
eljarasnak megfelelden;

(32) mivel ezen iranyelv a szdvetekbdl, sejtekbdl, illetve mas emberi
eredetli anyagokbol késziilt in vitro diagnosztikai orvostechnikai
eszkozoket érinti; mivel nem érint mas, emberi eredetli anyagbol
készitett orvostechnikai eszkozt; mivel ezért ezzel dsszefiiggésben
folytatni kell a munkat a megfeleld kozdsségi jogszabaly
mieldbbi kidolgozésa érdekében;

(33) mivel tekintettel arra, hogy az emberi épséget meg kell védeni az
emberi testb6l szarmazo anyagok mintavételezése, dsszegylijtése
és felhasznaldsa soran, helyénvald alkalmazni az FEurdpa
Tanacsnak a biologiai és gyogyaszati alkalmazasok tekintetében
az emberi jogok és az emberi méltosag védelmérdl szolo egyez-
ményében szabalyozott elveket; mivel ezenkivill a nemzeti etikai
szabalyzatok tovabbra is érvényesek;

(34) mivel az orvostechnikai eszk6zokre vonatkozé iranyelvek kdzotti
altalanos 0sszhang érdekében ezen iranyelv néhany rendelkezését
be kell épiteni a 93/42/EGK iranyelvbe, azt ennek megfeleléen
modositani kell;

(35) mivel a lehetd legrovidebb idon beliil sziikség van az emberi
eredetli anyagok alkalmazasaval készitett orvostechnikai eszko-
zokre vonatkozd, ez idaig még hianyzo jogszabaly megalkotasara,

ELFOGADTA EZT AZ IRANYELVET:

1. cikk
Hataly, fogalommeghatarozas

(1) Ez az irdnyelv in vitro diagnosztikai orvostechnikai eszkozokre,
¢és azok tartozékaira vonatkozik. Ezen iranyelv alkalmazasaban a tarto-
z€kok is in vitro diagnosztikai orvostechnikai eszkdznek mindsiilnek. A
tovabbiakban mind az in vitro diagnosztikai orvostechnikai eszk6zok,
mind a tartozékok megnevezése: eszkoz.

(2)  Ezen iranyelv alkalmazasaban:
a) ,orvostechnikai eszk6z” barmely olyan miiszer, berendezés,

késziilék, anyag és egyéb cikk, akar onmagaban, akar egyiittesen
hasznaljak, ideértve a megfeleld alkalmazashoz sziikséges szoftvert
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b)

¢)

d)

e)

is, amelyet a gyartd6 emberekkel kapcsolatos felhasznéldsra tervezett
a kovetkezd célra:

— betegség diagnosztizalasa, megelézése, figyelemmel kisérése,
kezelése vagy enyhitése,

— sériilés vagy fogyatékossag diagnosztizalasa, figyelemmel kisé-
rése, kezelése, enyhitése vagy ellensulyozasa,

— anatomiai vagy élettani folyamat vizsgalata, helyettesitése vagy
modositasa,

— fogamzasszabalyozas,

amely elsédleges kivant hatasat az emberi testben vagy testen nem
farmakologiai, immunologiai vagy anyagcsere utjan éri el, de
mitkodésében ilyen modszerekkel segithetd;

»in vitro diagnosztikai orvostechnikai eszkdz” minden olyan orvos-
technikai eszkdz, amely mint reagens, reagensszarmazek, kalibralo,
kontrollanyag, készlet, késziilék, berendezés, gép vagy rendszer,
o6nmagaban vagy mas eszkézzel egyiittesen alkalmazva, a gyart6
meghatarozasa szerint az emberi szervezetbdl szarmazd mintak,
ideértve a vér- és szovetadomanyozast is, in vitro vizsgalatara
szolgal vagy elsésorban azzal a céllal, hogy informaciét nytjtson:

— fiziolégiai vagy patologiai allapotrél, vagy
— velesziiletett rendellenességrol, vagy

— a potencialis recipiens biztonsaganak és kompabilitasanak
megitélésérdl, vagy

— terapias beavatkozas figyelemmel kisérésérol.

A mintagytijték in vitro diagnosztikai orvostechnikai eszk6zoknek
mindsiilnek. ,,Mintagy(ijtok” azok a vakuumos vagy mas eszk6zok,
amelyeknek a gyart6 altal meghatarozott rendeltetési célja az emberi
szervezetbdl szarmazd mintak elsddleges elszigetelése ¢és megorzése
in vitro diagnosztikai vizsgalat céljabol.

Az altalanos laboratoriumi hasznalatra késziilt termékek nem miné-
stilnek in vitro diagnosztikai orvostechnikai eszkozoknek, kivéve,
ha jellemzdikre tekintettel a gyartd altal meghatarozott rendeltetési
célja in vitro diagnosztikai vizsgalat;

»tartozEék™ olyan cikk, amelyet, mikozben nem in vitro diagnosztikai
orvostechnikai eszkdz, a gyartdja kifejezetten arra tervezett, hogy
egy eszkdzzel egyiitt haszndlva lehetdévé tegye az adott eszkdz
rendeltetésszeri hasznalatat.

Ennek a fogalommeghatarozasnak az alkalmazisdban az invaziv
mintavevé eszkozok, illetve a 93/42/EGK iranyelv értelmében
mintavétel céljabol az emberi szervezeten kdzvetleniil alkalmazott
eszkozok, nem mindsiilnek in vitro diagnosztikai orvostechnikai
eszk6znek, tartozéknak;

»onellendrzésre szolgald eszkdz” barmely olyan eszkoz, amelynek a
gyartd altal meghatarozott rendeltetési célja laikusok altali otthoni
hasznalat;

Hteljesitdképesség értékelésére szant eszkdz” minden olyan eszkoz,
amelynek a gyarté altal meghatarozott rendeltetési célja egy vagy
tobb laboratoriumi miikddést megitéld vizsgalatban vald részvétel
orvosi elemzés végett, illetve mas megfeleld kornyezetben a sajat
helyiségein kiviil;

»gyartd” az a természetes vagy jogi személy, akinek, illetve
amelynek felelsségi korébe tartozik az eszkozok tervezése, gyar-
tasa, csomagolasa és felcimkézése a sajat név alatt torténo forga-
lomba hozatalt megeldzden, fliggetlentil attdl, hogy ezeket a miive-
leteket az emlitett személy maga vagy nevében harmadik személy
végzi.
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Az ezen irdnyelvben a gyértok szdmara eldirt kotelezettségeket
azokra a természetes vagy jogi személyekre is alkalmazni kell,
akik, illetve amelyek Osszeszerelnek, csomagolnak, feldolgoznak,
felujitanak és/vagy felcimkéznek egy vagy tobb készterméket és/-
vagy meghatdrozzak az eszkdz rendeltetését, a sajat név alatt
torténd forgalomba hozatal céljabol. Ez az albekezdés nem vonat-
kozik azokra a személyekre, akik ugyan az elsé albekezdés értel-
mében nem mindsiilnek gyartonak, de mar forgalomba hozott
eszkozoket szerelnek Ossze vagy alakitanak at rendeltetési céljuknak
megfeleléen egyéni betegek részére;

g) ,,meghatalmazott képvisel6” barmely olyan, a Kozdsségen beliil
lakhellyel vagy telephellyel rendelkezd természetes vagy jogi
személy, aki a gyartd kifejezett megbizasa alapjan tevékenykedik,
és akihez a KozOsség hatdsagai és szervezetei a gyartd helyett
fordulhatnak az ezen iranyelv szerint utdobb emlitett kotelezettsé-
geivel Osszefliggésben;

h) ,rendeltetési cél” az eszkdz rendeltetésszerli hasznalata a gyartd
altal a cimkén, a hasznélati utasitasban és/vagy reklamanyagokon
feltiintetett adatok szerint;

i) ,forgalomba hozatal” az eszkoz elsé alkalommal torténd rendelke-
zésre bocsatasa visszterhesen vagy ingyenesen, kivéve ha az eszkoz
a mikodés megitélésére szolgal a kozosségi piacon vald terjesztés
és/vagy felhasznalas céljabol, fiiggetleniil attdl, hogy az 0j vagy
felujitott;

j) ,lizembe helyezés” az a stddium, amelyben az eszkozt elso alka-
lommal alkalmazhaté gyartmanyként a végfelhasznald rendelkezé-
sére bocsatjdk a kozoOsségi piacon, rendeltetési céljanak megfe-
leléen.

(3) Ennek az iranyelvnek az alkalmazasaban a kalibralo és kontrol-
lanyagok minden olyan vegyi anyagra, anyagra, illetve cikkre vonat-
koznak, amelyet a gyartd vagy az eszkd6z mérési Osszefliggéseinek
megallapitasara, vagy az eszkoz teljesitoképességének igazolasara
szant az eszkoz rendeltetésszerli hasznalataval Gsszefliggésben.

(4) Ennek az iranyelvnek az alkalmazasdban az emberi eredetii
szovetek, sejtek és vegyi anyagok eltavolitasat, Osszegyijtését és
felhasznalasat etikai Osszefiiggésben az Europa Tanicsnak az emberi
lény emberi jogainak és méltosaganak a biologiai €s az orvostudomany
alkalmazasara tekintettel torténd védelmérdl szOold egyezményében
megallapitott elvek, valamint a tagallamok vonatkozd eldirdsai szaba-
lyozzak.

(5) Ezen iranyelv nem vonatkozik azokra az eszkozokre, amelyeket
kizarolag ugyanazon az egészségligyi intézményen belill gyartottak és
hasznalnak és a gyartasi helyiikon vagy annak kozvetlen kdrnyezetében
1évé helyiségekben hasznalnak anélkiil, hogy azok tulajdonjoga egy
masik jogi személyre szallna at. Ez nem érinti a tagallamnak azt a
jogat, hogy az ilyen tevékenységeket megfeleld védettségi kovetelmé-
nyeknek vesse ala.

(6) Ezen iranyelv nem ¢érinti az orvosirendelvény-koteles eszkdzok
szolgaltatasara vonatkozd nemzeti jogszabalyokat.

(7)  Ezen iranyelv a 89/336/EGK iranyelv 2. cikk (2) bekezdése
szerinti egyedi irdnyelv, mely emlitett irdnyelv a tovabbiakban nem
vonatkozik az ezzel az iranyelvvel Osszhangban 1évé eszkozokre.

2. cikk
Forgalomba hozatal és iizembe helyezés

A tagallamoknak minden sziikséges 1épést meg kell tenniiikk annak
biztositasara, hogy az eszkdzdk csak akkor hozhatok forgalomba és/-
vagy helyezhetdk iizembe, ha azok megfelelnek az ezen iranyelvben
megallapitott kovetelményeknek, amennyiben megfelelden leszallitjak
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és megfeleloen felszerelik, karbantartjak és rendeltetési céljuk szerint
hasznaljak. Ez kotelezettséget r6 a tagallamokra az ilyen eszkdzok
biztonsagossaganak és mindségének feliigyelete tekintetében. Ez a
cikk a teljesitoképesség értékelésére szant eszkozokre is vonatkozik.

3. cikk
Alapveté kovetelmények

Az eszkozoknek meg kell felelniiik az I. mellékletben felsorolt, rajuk
érvényes alapvetd kovetelményeknek, figyelembe véve az érintett
eszkozok rendeltetési céljat.

4. cikk
Szabad mozgas

(1) A tagallamok nem akadalyozhatjak a 16. cikkben el6irt CE-jelo-
1éssel ellatott eszkozoknek a teriiletiikon vald forgalomba hozatalat és
lizembe helyezését, amennyiben az eszkozoket alavetették a 9. cikk
szerinti megfeleloségértékelésnek.

(2) A tagallamok nem akadalyozhatjak a teljesitoképesség értékelé-
sére szant eszkozok VIII. mellékletben felsorolt laboratdériumok és
egyéb intézmények ilyen célu rendelkezésre bocsatasat, amennyiben
azok megfelelnek a 9. cikk (4) bekezdésében és a VIII. mellékletben
szabalyozott feltételeknek.

(3) Vasarokon, kiallitisokon, bemutatokon, tudomanyos, illetve
miiszaki talalkozokon, stb. a tagallamok nem allithatnak akadalyt az
olyan eszkdzok bemutatdsa elé, amelyek nem felelnek meg ezen irdny-
elvnek, feltéve hogy ezeket az eszkozoket nem hasznaljak a résztve-
voktol vett mintakhoz, és jol lathato jel utal egyértelmiien arra, hogy
az ilyen eszkdzok nem hozhatok forgalomba és nem helyezhetok
iizembe mindaddig, amig azok megfelelésége nincs biztositva.

(4) A tagédllamok megkdvetelhetik, hogy az I. melléklet B. részének
8. pontja szerinti tajékoztatas az O hivatalos nyelviikon/nyelveiken
torténjen, amikor az eszkoz a végfelhasznalohoz jut.

Feltéve, hogy az eszkdz biztonsagos €s helyes hasznalata biztositott, a
tagallamok engedélyezhetik, hogy az elsé albekezdésben emlitett tajé-
koztatas egy vagy tobb mas hivatalos kozosségi nyelven/nyelveken
torténjen.

Ennek a rendelkezésnek az alkalmazasakor a tagallamok figyelembe
veszik az aranyossag elvét, és kiilondsen:

a) azt, hogy a tajékoztatas torténhet-e harmonizalt jelképek, illetve elis-
mert kodok vagy mas intézkedések révén;

b) az eszkdz varhatod felhasznaldjanak tipusat.

(5) Amennyiben az eszkdzok egyéb szempontokat figyelembe vevd
mas irdanyelvek hatélya ald tartoznak, amelyek szintén a CE-jeldlés elhe-
lyezését irjak eld, az utobbi jelzi, hogy az eszkdzok mas iranyelvek
rendelkezéseinek is megfelelnek.

Mindazonaltal, ha az emlitett irdnyelvek koziil egy vagy tobb alapjan
egy atmeneti iddszak alatt a gyarté szabadon valaszthat az alkalmazando
szabalyok koziil, ugy a CE-jelolésnek fel kell tiintetnie, hogy az
eszkozok kizardlag a gyarto altal alkalmazott irdnyelvek rendelkezéseit
teljesitik. Ebben az esetben, az emlitett iranyelveknek az Eurdpai
Kozosségek Hivatalos Lapjaban kodzzétett szamat meg kell adni az
ilyen irdnyelvekben megkdvetelt és ezen eszkdzokhoz mellékelt doku-
mentumokban, értesitéseken vagy hasznalati utasitasokban.



1998L0079 — HU — 07.08.2009 — 002.001 — 10

5. cikk
Utalas szabvanyokra

(1) A tagallamoknak vélelmezniiik kell, hogy a 3. cikkben emlitett
alapvetd kovetelményeknek eleget tesznek az olyan eszk6zok, amelyek
megfelelnek azoknak a nemzeti szabvanyoknak, amelyeket a harmoni-
zalt szabvanyok szerint vezettek be, és amelyek hivatkozasi szamat mar
kozzétették az Eurdpai Kozésségek Hivatalos Lapjaban; a tagélla-
moknak kozzé kell tenniiik az ilyen nemzeti szabvanyok hivatkozasi
szamait.

(2) Amennyiben egy tagallam vagy a Bizottsag ugy véli, hogy a
harmonizalt szabvanyok nem felelnek meg teljes mértékben a 3. cikkben
emlitett alapvetd kovetelményeknek, akkor a tagallamoknak a 6. cikk
(2) bekezdésében meghatarozott eljaras szerint kell az ilyen szabvanyok
tekintetében az intézkedéseket, valamint az e cikk (1) bekezdésében
emlitett kozzétételt elfogadniuk.

(3) A tagallamoknak vélelmezniiik kell, hogy a 3. cikkben emlitett
alapvetd kovetelmények eleget tesznek a tervezett és gyartott eszkdzok
tekintetében a II. melléklet A. listajan, és ahol sziikséges a II. melléklet
B. listajan szerepld egységes muszaki eldirasoknak. Ezek a miszaki
értékelési kritériumokat, a tételkibocsatas kritériumait, a hivatkozasi
modszereket és anyagmintakat.

Az egységes miiszaki el6irasokat a 7. cikk (2) bekezdésében emlitett
eljarasnak megfelelden kell atvenni és az Eurdpai Kozésségek Hivatalos
Lapjaban kihirdetni.

A gyartok altalanos szabalyként kotelesek betartani az egységes miiszaki
eldirasokat; amennyiben a gyartd, megfeleléen alatdmasztott indokkal
nem teljesiti a kérdéses eldirasokat, tigy azokkal legalabb azonos szinti
megoldast kell valasztania.

Ahol az iranyelvben hivatkoznak a harmonizalt szabvanyokra, az az
egységes miiszaki el6irasokra vald hivatkozast is jelenti.

6. cikk
Szabvanyokkal és miiszaki szabalyokkal foglalkozé bizottsag

(1) A Bizottsagot a 98/34/EK iranyelv 5. cikke altal létrehozott
bizottsag segiti (a tovabbiakban: a bizottsag).

(2) Az e cikkre torténd hivatkozas esetén az 1999/468/EK
hatarozat (') 3. és 7. cikkét kell alkalmazni, tekintettel annak 8. cikke
rendelkezéseire.

(3) A bizottsag elfogadja eljarasi szabalyzatat.

7. cikk

(1) A Bizottsagot a 90/385/EGK iranyelv 6. cikkének (2) bekezdése
szerint létrehozott bizottsag segiti.

(2) Az e bekezdésre torténd hivatkozaskor az 1999/468/EK tanécsi
hatarozat (?) 5. és 7. cikkét kell alkalmazni, 8. cikkének rendelkezéseire
is figyelemmel.

Az 1999/468/EK hatarozat 5. cikkének (6) bekezdésében meghatarozott
hataridé harom hoénap.

(") A Tanacs 1999. junius 28-i hatarozata a Bizottsagra ruhazott végrehajtasi
hataskorok gyakorlasara vonatkozo eljarasok megallapitasarol (HL L 184,
1999.7.17., 23. 0.)

(®» HL L 184., 1999.7.17., 23. o.
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(3) Az e bekezdésre torténd hivatkozaskor az 1999/468/EK hatarozat
Sa. cikkének (1)—~(4) bekezdését és 7. cikkét kell alkalmazni, 8. cikkének
rendelkezéseire is figyelemmel.

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

8. cikk
Védzaradék

(1) Abban az esetben, ha egy tagallam megallapitja, hogy a 4. cikk
(1) bekezdésében emlitett eszkozok megfelelden felszerelve, karban-
tartva és rendeltetésszertien hasznalva veszélyeztethetik a betegek, a
felhasznalok, illetve adott esetben mas személyek egészségét és/vagy
biztonsagat vagy a vagyonbiztonsagot minden sziikséges ideiglenes
intézkedést megtesz az ilyen eszkdzok forgalombol vald kivondsara,
illetve forgalomba hozataluk vagy hasznélatbavételiik betiltasara, illetve
korlatozasara. A tagallam késedelem nélkiil tajékoztatja a Bizottsagot
barmely ilyen intézkedésér6l, megjeldlve dontése indokait és kiilondsen
azt, hogy ezen iranyelv nem teljesitésének oka:

a) a 3. cikkben emlitett alapveté kovetelményeknek valdé meg nem
felelés;

b) az 5. cikkben emlitett szabvanyok helytelen alkalmazasa, ameny-
nyiben az ilyen szabvanyok alkalmazasardl nyilatkoztak;

¢) a szabvanyok hidnyossagai.

(2) A Bizottsag haladéktalanul egyeztetést kezd az érintett felekkel.
Abban az esetben, ha az ilyen egyeztetést kovetéen a Bizottsag ugy
talalja, hogy:

— az intézkedések megalapozottak, késedelem nélkiil tajékoztatja a
kezdeményez6 tagallamot és a tobbi tagallamot is; amennyiben az
(1) bekezdésben emlitett dontés a szabvanyok hianyossagainak tulaj-
donithatd, és ha a dontést hozo tagallam azt fenn kivanja tartani, a
Bizottsag az érintett felekkel folytatott egyeztetést kovetéen két
hénapon beliil az iigyet a 6. cikk (1) bekezdésében emlitett bizottsag
elé terjeszti, és kezdeményezi a 6. cikkben emlitett eljarasokat;
amennyiben az (1) bekezdésben emlitett intézkedés az egységes
miiszaki leirasok tartalméaval vagy alkalmazasaval kapcsolatos prob-
léméknak tulajdonithatd, a Bizottsdg az érintettekkel folytatott
egyeztetést kovetden két honapon beliil az iigyet a 7. cikk (1) bekez-
désében emlitett bizottsag elé terjeszti;

— az intézkedések megalapozatlanok, késedelem nélkiil tajékoztatja a
kezdeményez6 tagallamot és a gyartdt, illetve annak meghatalmazott
képviselgjét.

(3) Abban az esetben, ha a kovetelményeket nem teljesité eszk6zon

CE-jelolés szerepel, az illetékes tagallam megfeleld 1épéseket tesz az

ellen, aki a jelolést feltiintetette, és errdl tajékoztatja a Bizottsagot és

a tobbi tagallamot.

(4) A Bizottsag biztositja, hogy a tagallamok folyamatos tajékoztatast
kapjanak az emlitett eljaras elérehaladasarol és eredményérdl.

9. cikk
Megfeleléségértékelési eljarasok

(1) Minden eszkdz esetén — a II. melléklet ala tartozd eszkoz és a
teljesitoképesség értékelésére szant eszkoz kivételével — a gyartd, a CE-
jelolés feltiintetése érdekében, a III. mellékletben emlitett eljarast kdveti
és az eszkoOz forgalomba hozatalat megeldzden elkésziti a sziikséges EK
megfeleléségi nyilatkozatot.
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Minden Onellendrzésre szolgalé eszkoz esetében, a II. melléklet ala
tartoz6 eszkoz és teljesitOképesség értékelésére szant eszkoz kivételével,
a gyartdo koveti a III. melléklet 6. pontjaban megallapitott kiegészitd
kovetelményeket a fentickben emlitett EK megfeleldségi nyilatkozat
elkészitését megeldzéen. Ezen eljaras alkalmazasa helyett, a gyartd
kovetheti a (2) és (3) bekezdésben emlitett eljarast.

(2) A teljesitoképesség értékelésére szant eszkoz kivételével, a
II. melléklet A. listajaban emlitett valamennyi eszkdz esetében a CE-
jelolés feltiintetése érdekében a gyarto:

a) az EK megfeleldségi nyilatkozattal kapcsolatban a IV. mellékletben
megallapitott eljarast (teljes kori mindségbiztositas) koveti; vagy

b) az V. mellékletben rogzitett EK tipusvizsgalati eljarast az EK megfe-
leléségi nyilatkozattal kapcsolatban a VII. mellékletben megallapitott
eljarassal egyiitt (gyartasmindség-biztositas) koveti.

(3) A teljesitOképesség értékelésére szant eszkoz kivételével, a
II. melléklet B. listajaban emlitett valamennyi eszkdz esetében a CE-
jelolés feltiintetése érdekében a gyarto:

a) az EK megfeleldségi nyilatkozattal kapcsolatban a IV. mellékletben
megallapitott eljarast (teljes kori mindségbiztositas) koveti; vagy

b) az V. mellékletben megallapitott EK-tipusvizsgalati eljarast és azzal
egylitt:

i. a VL. mellékletben megallapitott EK-ellenérzési eljarast; vagy

ii. a VII. mellékletben megallapitott EK-megfelel6ségi nyilatkozattal
kapcsolatos eljarast (gyartasmindség-biztositas) koveti.

(4) A teljesitOképesség értékelésére szant eszk6zok esetében, a gyartd
a VIIL. mellékletben emlitett eljarast koveti, és az emlitett mellékletben
meghatarozott nyilatkozatot készit az érintett eszkdzok rendelkezésre
bocsatasat megeldzden.

Ez a rendelkezés nem érinti az emberi eredetli szoveteket, illetve anyag-
okat felhasznalo teljesit6képesség-értékeld tanulmanyok végzésének
etikai vonatkozasaival kapcsolatos nemzeti szabalyozast.

(5) Az eszkoz teljesitoképesség értékelési eljarasa soran a gyartd, €s
amennyiben érintett, a kijelolt szervezet figyelembe veszi mindazoknak
az értékeléseknek és ellenérzéseknek az eredményeit, amelyeket adott
esetben ezzel az iranyelvvel 6sszhangban a gyartas egy kozbenso szaka-
szaban végeztek.

(6) A gyartd utasithatja meghatalmazott képviseldjét a III., V., VL. és
VIII. mellékletben foglalt eljardsok kezdeményezésére.

(7) A gyarténak a megfelel6ségi nyilatkozatot, a ITI-VIII. mellék-
letben emlitett miiszaki dokumentaciot, valamint a kijeldlt szervezetek
altal készitett hatarozatokat, jelentéseket és tanusitvanyokat meg kell
Oriznie és a nemzeti hatosagok részére ellendrzés céljara rendelkezésre
kell bocsatania az utolsé termék legyartasatol szamitott &t éven beliil.
Amennyiben a gyarté nem rendelkezik telephellyel a Kozosségen beliil,
ugy a fent emlitett dokumentacio kérésre torténé rendelkezésre bocsa-
tasanak kotelezettsége annak meghatalmazott képviseldjét terheli.

(8)  Amennyiben a megfeleloségértékelési eljaras egy kijelolt szer-
vezet beavatkozasat igényli, a gyarto, illetve meghatalmazott képviseldje
a valasztasa szerinti szervezethez fordulhat azon feladatok keretén beliil,
amelyekre a szervezetet kijelolték.

(9) A kijeldlt szervezet alapos indok esetén bekérhet barmely olyan
informaciét és adatot, amelyre sziiksége van a megfeleldség igazola-
sanak megallapitasihoz és fenntartasahoz a valasztott eljaras tekinte-
tében.

(10) A kijeldlt szervezeteknek a III., IV. és V. melléklet szerint
hozott hatarozatai legfeljebb 6t évig érvényesek és a mindkét fél altal
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alairt szerz6désben foglalt idépontban kérelem alapjan idébeli hatalyuk
tovabbi otéves idészakokra meghosszabbithato.

(11) Az (1)~(4) bekezdésben emlitett eljarasokra vonatkozo feljegy-
zések ¢és levelezés nyelve annak a tagallamnak a hivatalos nyelve,
amelyikben az eljarasokat lefolytatjak és/vagy a Kozosség egy masik,
a kijeldlt szervezet szamara elfogadhatd nyelve.

(12) Az (1)-(4) bekezdéstdl eltéréen az illetékes hatosagok kellden
indokolt kérelem alapjan engedélyezhetik az érintett tagallam teriiletén
olyan egyedi eszkozok forgalomba hozatalat és lizembe helyezését,
amelyekre az (1)—(4) bekezdésben emlitett eljarasokat nem folytattak
le, és amelyeket az egészségvédelem érdekében hasznalnak.

(13) E cikk rendelkezései ugyanigy vonatkoznak mindazokra a
természetes vagy jogi személyekre, akik ezen iranyelv hatalya ala
tartozo eszkozoket gyartanak és forgalomba hozatal nélkiil tizembe
helyeznek, valamint szakmai tevékenységiikkel Osszefliggésben hasz-
nalnak.

10. cikk
Gyartok és eszkozok nyilvantartasba vétele

(1) Barmely olyan gyartd, aki sajat neve alatt hoz forgalomba eszko-
zoket, a kovetkezOkrol értesiti azon tagallam illetékes hatosagat,
amelynek teriiletén bejegyzett székhellyel rendelkezik:

— a bejegyzett székhely cime,

— a reagensekkel, reagensszarmazékokkal, kalibraldo és kontrollany-
agokkal kapcsolatos informaciok az egységes technoldgiai jellemzok
és/vagy a vizsgalando anyag vonatkozasaban, valamint azok jelent0s
valtoztatasai, ideértve a forgalomba hozatal megszakitasat, egyéb
eszkozok esetén a megfeleld adatok,

— a II. melléklet ald tartozé és az oOnellendrzésre szolgdld eszkoz
esetében az azonositast lehetévé tevé valamennyi adat az érintett
eszkozok, az 1. melléklet A. részének 3. pontjaban emlitett analitikus
¢és adott esetben diagnosztikai paraméterek, a VIII. melléklet szerinti
teljesitményértékelés eredménye, tanusitvanyok, valamint azok
jelentOs valtozasai, ideértve a forgalmazas megszakitasat.

(2) A 1L melléklet alé tartozo és az Onellendrzésre szolgald eszkdzok
esetében a tagallamok tajékoztatast kérhetnek az azonositast lehetové
tevé adatokrol, valamint a cimkér6l és hasznalati utasitasrol, amikor
az ilyen eszkdzoket forgalomba hozzadk és/vagy lizembe helyezik a
teriiletiikon beliil.

Ezen intézkedések nem jelenthetik az olyan eszkdzok forgalomba hoza-
talanak és/vagy lizembe helyezésének az eldfeltételét, amelyek megfe-
lelnek ezen iranyelvnek.

(3) Amennyiben az eszkozoket sajat neve alatt forgalmazd gyartd
nem rendelkezik bejegyzett székhellyel egy tagallamban, tigy meghatal-
mazott képvisel6t biz meg. A meghatalmazott képvisel$ értesiti az (1)
bekezdésben részletezett adatokrdl annak a tagallamnak az illetékes
hatésagait, amelyiknek a teriiletén bejegyzett székhellyel rendelkezik.

(4) Az (1) bekezdésben emlitett értesités barmely 1j eszkdzre
kiterjed. Ezenkiviil, amikor az ilyen értesités tekintetében a CE-jelo-
Iéssel ellatott bejelentett eszkoz ,,0j termék”, a gyartonak ezt a tényt
fel kell tiintetnie az értesitésen.

E cikk alkalmazasiban egy eszkdz akkor mindsiil ,,ujnak”, ha:

a) ilyen eszkdz még nem volt rendszeresen hozzaférhetd a kozdsségi
piacon az adott vizsgélati anyagra, illetve mas paraméterre az el6z6
harom évben;



1998L0079 — HU — 07.08.2009 — 002.001 — 14

b) az eljaras olyan analitikai technikat alkalmaz, amelyet rendszeresen
egy adott vizsgalati anyagra, illetve mas paraméterre nem alkal-
maztak a k6zdsségi piacon az eldz6 harom évben.

(5) A tagallamok minden sziikséges intézkedést megtesznek annak
érdekében, hogy az (1) és (3) bekezdésben emlitett értesitéseket hala-
déktalanul atvezessék a 12. cikkben leirt adatbankba.

E cikk végrehajtasi eljarasait, kiilondsen az értesitésre vonatkozo elja-
rasokat, valamint a jelent6s valtozas fogalmat a 7. cikk (2) bekezdé-
sében emlitett, ellendrzéssel torténd szabalyozasi bizottsagi eljarassal
Osszhangban kell elfogadni.

(6)  Atmenetileg, egy eurdpai adatbank létrehozasaig a tagallamok
illetékes hatdsdgai szdmara, és az Osszes eszkdzre vonatkozoé adat a
Kozosség teriiletén hozzaférhetévé valik, a gyartd ilyen értesitést ad a
forgalomba hozatalban érintett egyes tagallamok illetékes hatosagai
szamdra.

11. cikk
Figyeld eljaras

(1) A tagallamok minden sziikséges 1épést megtesznek annak érde-
kében, hogy ezen iranyelv rendelkezéseinek megfeleléen, a CE-jelo-
1éssel ellatott eszkozoket érintd alabbiakban emlitett események kapcsan
tudomasukra jutd informaciok rogzitésre és kozponti megitélésre keriil-
jenek:

a) egy eszkdz barmely hibas miikodése, meghibasodasa, illetve jellem-
zOiben és/vagy mukodésében bekovetkezett leromlasa, valamint a
cimkézés, illetve hasznalati utasitas olyan elégtelensége, ami kozvet-
leniil vagy kdzvetve egy beteg, felhasznald vagy mas személy elha-
lalozasdhoz, illetve sulyos egészségkarosodasahoz vezethet vagy
vezethetett;

b) egy eszkdz jellemzOivel vagy mikodésével Osszefliggd olyan
miszaki vagy orvosi indok, amely az a) albekezdésben emlitett
okoknal fogva az azonos tipust eszkozok gyartd altali modszeres
visszavonasahoz vezet.

(2)  Amennyiben egy tagallam a gyakorl6 orvosok, gyogyitd intézmé-
nyek, illetve kiils6 mindségértékeld rendszerek szervezéi szamara az
illetékes hatosagok tajékoztatasanak kotelezettségét irja eld az (1) bekez-
désben emlitett események vonatkozasaban, a sziikséges Iépéseket
megteszi annak érdekében, hogy az érintett eszkdz gyartoja, illetve
annak meghatalmazott képviseldje is értesiiljon az eseményrol.

(3) Az értekelés elvégzését kovetden, a tagallamok, lehetdség szerint
a gyartoval kozosen, a 8. cikk sérelme nélkiil, haladéktalanul tajékoz-
tatjak a Bizottsagot és a tobbi tagallamot az (1) bekezdésben emlitett
olyan eseményekrél, amelyek vonatkozasaban megfelel intézkedéseket,
ideértve az esetleges visszavonast is, tettek vagy terveznek.

(4) Amennyiben a 10. cikkben emlitett értesitéssel dsszefliggésben a
CE-jeloléssel ellatott bejelentett eszkoz ,,ij termék”, a gyartd ezt a tényt
feltiinteti az értesitésen. Az igy értesitett illetékes hatdsag az azt kdvetd
két évben barmikor, alapos indokkal megkérheti a gyartot, hogy
nyujtson be bejelentést az eszkozzel kapcsolatban, a forgalomba hozatalt
kovetden szerzett tapasztalatokrol.

VM2
(5) A tagallamok kiilon kérésre tajékoztatjdk a tobbi tagallamot az
(1)—(4) bekezdésben emlitett részletekrdl. E cikk végrehajtasi eljarasait a
7. cikk (2) bekezdésében emlitett szabalyozasi bizottsagi eljarassal dssz-
hangban kell elfogadni.
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12. cikk
Euroépai adatbank

(1)  Ezen iranyelvnek megfeleld szabalyozasi adatokat egy eurdpai
adatbankban taroljak, amely hozzaférhetd az illetékes hatdsagok
szamara, hogy az ezen iranyelvvel kapcsolatos feladataikat a megfeleld
tajékozottsag alapjan végezhessék el.

Az adatbank a kovetkezOket tartalmazza:

a) a gyartok ¢és eszkozok 10. cikknek megfeleld nyilvantartasba véte-
lével kapcsolatos adatok;

b) a MI-VII. mellékletben megallapitott eljarasnak megfelelden kiadott,
modositott, kiegészitett, felfliggesztett, visszavont, illetve elutasitott
tantsitvanyokkal kapcsolatos adatok;

c) a 11. cikkben meghatarozott figyelo eljarasnak megfeleldéen szerzett
adatok.

(2) Az adatok tovabbitasa egységes formatumban torténik.

(3) E cikk végrehajtasi eljarasait a 7. cikk (2) bekezdésében emlitett
szabalyozasi bizottsagi eljarassal 6sszhangban kell elfogadni.

13. cikk

Amennyiben egy tagallam ugy itéli meg, hogy egy adott termék vagy
termékcsoport tekintetében, a Szerzddés 36. cikkével Gsszhangban az
egészség és biztonsdg védelme és/vagy a kozegészségiigyi elbirasok
tiszteletben tartasa érdekében sziikséges azok hozzaférhetdségét korla-
tozni vagy betiltani, illetve kiilon feltételekhez kotni, barmilyen sziik-
séges és indokolt atmeneti intézkedést megtehet. Ezt kovetden, dontését
indokolva, tajékoztatja a Bizottsagot és az Osszes tobbi tagallamot. A
Bizottsag egyeztet az érdekeltekkel és a tagallamokkal, és amenynyiben
a nemzeti intézkedések megalapozottak, elfogadja a sziikséges kdzosségi
intézkedéseket.

Az ezen iranyelv nem alapvetd fontossagu elemeinek kiegészitéssel
torténd modositasara iranyuld ezen intézkedéseket a 7. cikk (3) bekez-
désében emlitett, ellenérzéssel torténd szabalyozasi bizottsagi eljarassal
Osszhangban kell elfogadni. Rendkiviil siirgds esetben a Bizottsag e
modositasok elfogadasahoz a 7. cikk (4) bekezdésében eldirt siirgdsségi
eljarast alkalmazhatja.

14. cikk

A II. melléklet modositasa, eltérési zaradék

(1)  Amennyiben egy tagallam ugy véli, hogy:

a) a II. mellékletben talalhatd eszkozok listajat modositani kell vagy ki
kell egésziteni;

b) egy eszkdz, illetve egy eszkozkategoria megfeleldségét a 9. cikk
rendelkezéseitdl eltérve, a 9. cikkben emlitett eljarasok koziil egyet
vagy tobbet alkalmazva kell megéllapitani,

megfeleléen indokolt kérést nyujt be a Bizottsagnak, és felkéri a sziik-
séges intézkedések megtételére.

Amennyiben ezek az intézkedések az a) pontban emlitett kérdéseket
érintik, és céljuk ezen iranyelv nem alapvetd fontossagi elemeinek
modositasa, azokat a 7. cikk (3) bekezdésében emlitett, ellenérzéssel
torténd szabalyozasi bizottsagi eljarassal dsszhangban kell elfogadni.
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Amennyiben ezek az intézkedések a b) pontban emlitett kérdéseket
érintik, azokat a 7. cikk (2) bekezdésében emlitett szabalyozasi bizott-
sagi eljarassal osszhangban kell elfogadni.

(2) Amennyiben az (1) bekezdésnek megfelelden kell intézkedést
hozni, megfeleld figyelmet forditanak a kdvetkezokre:

a) a figyeld eljarasbol, valamint a 11. cikkben emlitett kiils6 mindsé-
gértékeld rendszerekbdl szarmazé minden rendelkezésre allo
lényeges informaciora;

b) a kovetkezd kritériumokra:

i. teljes mértékben meg kell-e bizni egy adott eszkdzzel kapott
eredményben, ha az kozvetleniil kihat az azt kovetd orvosi tevé-
kenységre; és

ii. egy adott eszkoz segitségével kapott helytelen eredmény alapjan
megtett 1épés a betegre, harmadik félre, illetve a nagykozonségre
veszélyesnek bizonyulhat-e, kiilonds tekintettel a téves pozitiv,
illetve negativ eredményekre; és

iii. egy kijelolt szervezet bevonasa eldsegitheti-e az eszkdz megfele-
16ségének megallapitasat.

(3) A Bizottsag tajékoztatja a tagallamokat a megtett intézkedésekrol,
és adott esetben kihirdeti ezeket az intézkedéseket az Eurdpai Kozds-
segek Hivatalos Lapjaban.

15. cikk
Kijelolt szervezetek

(1) A tagallamok értesitik a Bizottsagot és a tobbi tagallamot a
9. cikkben emlitett eljarasokkal kapcsolatos feladatok végzésére kijelolt
szervezetekrdl és azokrol a meghatarozott feladatokrol, amelyekre a
szervezeteket kijelolték. A Bizottsag azonositoszamokat rendel ezekhez
a szervezetekhez (a tovabbiakban: kijelolt szervezetek).

A Bizottsag az Eurdpai Kozosségek Hivatalos Lapjaban kozzéteszi a
kijelolt szervezetek listajat és a hozzajuk rendelt azonositdoszamokat,
valamint azokat a feladatokat, amelyekre a szervezetet kijelolték. Bizto-
sitja, hogy a lista naprakész allapotban legyen.

A tagallamok nem kotelesek bejelentett szervezetet kijeldlni.

(2) A tagallamok a IX. mellékletben felsorolt kritériumokat alkal-
mazzak a szervezetek kijelolése soran. Azokrol a szervezetekrol,
amelyek teljesitik a vonatkoz6 harmonizalt szabvanyokat atvevo nemzeti
szabvanyok altal meghatarozott kritériumokat, vélelmezni kell, hogy
megfelelnek a rajuk vonatkozd kritériumoknak..

(3) A tagallamok a kijeldlt szervezeteket folyamatosan feliigyelve
biztositjak a IX. mellékletben rogzitett kritériumoknak valod allando
megfelelést. A szervezetet kijelolo tagallam visszavonja, illetve korla-
tozza a kijel6lést, ha ugy talalja, hogy a szervezet mar nem felel meg a
IX. mellékletben megallapitott kritériumoknak. Haladéktalanul tajékoz-
tatja a tobbi tagallamot és a Bizottsagot a kijeldlés visszavonasarol,
illetve a meghatarozott korlatozasrol.

(4) A kijelolt szervezet és a gyartd vagy annak a Kozosség teriiletén
beliil székhellyel rendelkezd meghatalmazott képviseldje kozos mege-
gyezéssel rogzitik a III-VII. mellékletben emlitett értékelési és ellendr-
z¢si feladatok befejezésének hataridejét.

(5) A kijelolt szervezet tajékoztatja a tobbi kijelolt szervezetet és
illetékes hatdsagot minden felfiiggesztett vagy visszavont tanasitvanyrol,
tovabba kiilon kérésre a kiadott vagy elutasitott tantisitvanyokrol. Ezen-
kiviil kiilon kérésre rendelkezésre bocsat minden tovéabbi vonatkozd
informaciot.
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(6) Amennyiben a kijeldlt szervezet gy talalja, hogy ezen irany-
elvnek a vonatkozd kovetelményeit nem teljesitette, vagy mar nem
teljesiti a gyarto, illetve amennyiben a tanuUsitvanyt nem lehetett volna
kiadni, az aranyossag elvét figyelembe véve felfliggeszti vagy vissza-
vonja a kiadott tanusitvanyt, illetve korlatozast szab ki, kivéve ha a
gyartd megfeleld helyreigazitd intézkedéssel biztositja az ilyen kovetel-
ményeknek valdo megfelelést. Tantsitvany felfliggesztése vagy visszavo-
nasa vagy korlatozas kiszabasa esetén, illetve azokban az esetekben,
amikor az illetékes hatosag beavatkozasara lehet sziikség, a kijeldlt
szervezet tijékoztatja errdl illetékes hatosagat. A tagallam tdjékoztatja
a tobbi tagallamot és a Bizottsagot.

(7) A kijelolt szervezet, kiilon kérésre, minden olyan vonatkozo
informaciot és dokumentumot atad, ideértve a koltségvetési dokumentu-
mokat is, amire a tagallamnak sziiksége van a IX. mellékletben megal-
lapitott kovetelményeknek valdo megfelelés ellendrzéséhez.

16. cikk
CE-jelolés

(1) A teljesit6képesség értékelésére szant eszkozokon kivil, a
3. cikkben emlitett alapvetd kovetelményeket megfeleléen teljesitd
eszk6zokon, a forgalomba hozatalkor szerepelnie kell a CE megfelel-
ségi jelolésnek.

2) A X. mellékletben bemutatott CE megfeleloségi jelolésnek,
amennyiben lehetséges és megfeleld, jol lathatd, olvashatd és letdrdlhe-
tetlen formaban kell megjelennie az eszkdzon és a haszndlati
utasitason. A CE megfeleloségi jelolésnek az értékesitési csomagolason
is szerepelnie kell. A CE-jeldléshez mellékelik a III., IV., VI. és VIL
mellékletben megallapitott eljarasok végrehajtasaért felelds kijelolt szer-
vezet azonositoszamat.

(3) Tilos olyan jeleket, illetve feliratokat feltiintetni, amelyek félre-
vezethetnek harmadik feleket a CE-jeldlés jelentése vagy abrazolasa
tekintetében. Az eszkdzon, a csomagolason, vagy az eszkozt kisérd
hasznalati utasitison barmilyen mas jelolés feltiintethetd, feltéve hogy
a CE-jelolés lathatosagat és olvashatosagat az nem csokkenti.

17. cikk
Hibasan feltiintetett CE-jel6lés
(1) A 8. cikk sérelme nélkiil:

a) amennyiben egy tagallam megallapitja, hogy a CE-jeldlést hibasan
tiintették fel, a gyartd vagy annak meghatalmazott képviseloje koteles
a mulasztast megsziintetni a tagallam altal megszabott feltételek mellett;

b) amennyiben a meg nem felelés tovabbra is fennall, a tagallamnak
minden sziikséges intézkedést meg kell tennie a kérdéses termék forga-
lomba hozatalanak korlatozasara vagy betiltasara, illetve a forgalombol
val6 kivonasara a 8. cikkben meghatarozott eljarasnak megfeleléen.

(2) Az (1) bekezdésben foglalt rendelkezéseket akkor is kell alkal-
mazni, ha a CE-jeldlés ezen iranyelv eljarasainak megfeleléen, de hely-
teleniil olyan termékeken tiintették fel, amelyek nem tartoznak ezen
iranyelv hatalya ala.

18. cikk
Elutasitd, illetve korlatozo hatarozatok
(1)  Ezen iranyelv alapjan hozott:

a) egy eszkdz forgalomba hozatalanak vagy barmely rendelkezésre
bocsatasanak, illetve hasznalatbavételének elutasitasara vagy korlato-
zéaséra; vagy
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b) forgalombdl vald kivonasara,

vonatkozo barmely hatarozatnak tartalmaznia kell azokat a pontos indo-
kokat, amelyek a hatarozat alapjat képezik. Az ilyen hatarozatokrol
késedelem nélkiil tajékoztatni kell az érintett felet, akit egyben tajékoz-
tatnak az adott tagallam hatalyos nemzeti jogszabalyok szerint rendel-
kezésre allo jogorvoslati lehetéségekr6l, valamint az ilyen jogorvoslati
lehet6ségekre vonatkozo hataridokrol.

(2) Az (1) bekezdésben emlitett hatarozat esetén a gyartonak vagy
meghatalmazott képvisel6jének modjaban all allaspontjat el6zetesen
el6terjeszteni, kivéve ha ilyen egyeztetés nem lehetséges a sziikséges
intézkedés siirgdssége miatt, amit kiilonosképpen a kozegészségiigyi
kovetelmények indokolhatnak.

19. cikk
Bizalmas iigykezelés

A tagallamok biztositjdk az orvosi titoktartasra vonatkozé nemzeti
jogszabalyok ¢és gyakorlat sérelme nélkiil, hogy az ezen iranyelv alkal-
mazasaban valamennyi érintett fél kdtelezve legyen arra, hogy a feladata
végzése soran megszerzett minden informaciot bizalmasan kezeljen. Ez
nem befolyasolja a tagallamoknak és kijeldlt szervezeteknek a kolcsonds
tajékoztatasra és figyelmeztetések terjesztésére vonatkozo kotelezett-
ségét, illetve az érintett személyeknek a vonatkozo biintet6jogi tajékoz-
tatasi kotelezettségét sem.

20. cikk
Tagallamok kozotti egyiittmiikodés

A tagallamok megteszik a sziikséges intézkedéseket annak érdekében,
hogy ezen iranyelv végrehajtasaval megbizott illetékes hatosagok
egymassal egyiittmikodjenek, és egymashoz eljuttassak az iranyelvvel
Osszhangban allo alkalmazashoz sziikséges informaciokat.

21. cikk
Iranyelvek modositasa

(1) A 98/37/EK iranyelv 1. cikk (3) bekezdés masodik francia bekez-
désében az ,betegekkel kozvetlen kapcsolatban hasznalt orvosi célu
gépek” helyébe a kovetkezo 1ép:

,— orvostechnikai eszk6zok”.
(2) A 93/42/EGK iranyelv a kovetkezéképpen modosul:
a) az 1. cikk (2) bekezdésében:

— a ¢) pont helyébe a kovetkezd pont 1ép:

»C) »in vitro diagnosztikai orvostechnikai eszkdz«: minden olyan
orvostechnikai eszkdz, amely mint reagens, reagens szar-
mazék, kalibrald, kontrollanyag, készlet, késziilék, beren-
dezés, gép vagy rendszer, onmagaban, vagy mas eszkozzel
egyiittesen alkalmazva, a gyartd meghatarozdsa szerint az
emberi szervezetbOl szarmazd mintak, ideértve a vér- és
szovetadomanyozast is, in vitro vizsgalatara szolgal vagy
elsdsorban azzal a céllal, hogy informaciot nytjtson:

— fiziologiai vagy patoldgiai allapotrol, vagy
— velesziiletett rendellenességrol, vagy

— a potencialis recipiens biztonsaganak és kompabilitasanak
megitélésérdl, vagy
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b)

<)

d)

A mintagylijték in vitro diagnosztikai orvostechnikai
eszkoznek mindsiilnek. »Mintagyiijték« azok a vakuumos
vagy mas eszk6zok, amelyeknek a gyartd altal meghatarozott
rendeltetési célja az emberi szervezetbdl szarmazd mintak
elsddleges elszigetelése és megdrzése in vitro diagnosztikai
vizsgélat céljabol.

Az altalanos laboratoriumi hasznalatra késziilt termékek nem
mindsiilnek in vitro diagnosztikai orvostechnikai eszkoznek,
kivéve ha jellemzdikre tekintettel, a gyartd altal meghataro-
zott rendeltetési céljuk in vitro diagnosztikai vizsgalat;”,

— az i. pont helyébe a kovetkezd pont 1ép:

»l. »iizembe helyezés« az a stadium, amelyben az eszkozt elsd
alkalommal alkalmazhaté gyartmanyként a végfelhasznalo
rendelkezésére bocsatjak a kozosségi piacon, rendeltetési
céljanak megfelelden;”,

— a kovetkezd ponttal egésziil ki:

»(j) »meghatalmazott képvisel6« barmely olyan, a Kozosségen
beliil lakhellyel vagy telephellyel rendelkezé természetes
vagy jogi személy, aki a gyartd kifejezett megbizasa alapjan
tevékenykedik, és akihez a K6z0sség hatosagai €s szervezetei
a gyartd helyett fordulhatnak az ezen iranyelv szerint utobb
emlitett kotelezettségeivel Osszefliggésben;”.

A 2. cikk helyébe a kovetkezd cikk 1ép:

., 2. cikk
Forgalomba hozatal és iizembe helyezés

A tagallamoknak minden sziikséges Iépést meg kell tenniiik annak
biztositasara, hogy az eszkozok csak akkor hozhatok forgalomba
és/vagy helyezhetok iizembe, ha azok megfelelnek az ezen irany-
elvben megéallapitott kdvetelményeknek, amennyiben rendben leszal-
litjak és megfelelden felszerelik, karbantartjak és rendeltetési céljuk
szerint hasznaljak.”

A 14. cikk (1) bekezdése a kdvetkezd bekezdéssel egésziil ki:

,Minden IIb. és III. besorolasi orvostechnikai eszkdz esetében a
tagallamok tajékoztatast kérhetnek az azonosithatdosagot biztositd
adatokrol, valamint a cimkérdl és hasznalati utasitasrol, amikor az
érintett eszkdzoket lizembe helyezik teriiletiikon.”

A kovetkezd cikkekkel egésziil ki:

, 14a. cikk
Europai adatbank

(1)  Ezen iranyelvnek megfeleld szabalyozasi adatokat egy eurdpai
adatbankban taroljak, amely hozzaférheté az illetékes hatdsagok
szamara, hogy az iranyelvvel kapcsolatos feladataikat a megfeleld
tajékozottsag alapjan végezhessék el.

Az adatbank a kovetkezOket tartalmazza:

a) a gyartok és eszkozok 14. cikknek megfeleld nyilvantartasba
vételével kapcsolatos adatok;

b) a II-VII. mellékletben megallapitott eljarasnak megfeleléen
kiadott, mddositott, kiegészitett, felfliggesztett, visszavont, illetve
elutasitott tantsitvanyokkal kapcsolatos adatok;

c) a 10. cikkben meghatarozott figyeld eljarasnak megfelelden szer-
zett adatok.

(2) Az adatok tovabbitasa egységes formatumban torténik.



1998L0079 — HU — 07.08.2009 — 002.001 — 20

g)

h)

(3) E cikk végrehajtasi eljarasait a 7. cikk (2) bekezdésében
megallapitott eljarasnak megfeleléen fogadjak el.

14b. cikk
Kiilonos egészségfigyelési intézkedések

Amennyiben egy tagallam 0gy talalja, hogy egy adott termék vagy
termékcsoport tekintetében, a Szerzédés 36. cikkével Osszhangban,
az egészség €s biztonsag védelme és/vagy a kozegészségiigyi eldi-
rasok tiszteletben tartasa érdekében sziikséges azok hozzaférhetd-
ségét korlatozni vagy betiltani, illetve kiilon feltételekhez kotni,
barmilyen sziikséges és indokolt atmeneti intézkedést megtehet. Ezt
kovetden, dontését indokolva, tajékoztatja a Bizottsagot és az dsszes
tobbi tagallamot. A Bizottsag, ha lehetséges, egyeztet az érdekel-
tekkel és a tagallamokkal, és amennyiben a nemzeti intézkedések
megalapozottak, meghozza a sziikséges kozosségi intézkedéseket a
7. cikk (2) bekezdésében emlitett eljarasnak megfeleléen.”

A 16. cikk a kovetkezd bekezdésekkel egésziil ki:

»(5) A kijeldlt szervezet tajékoztatja a tobbi kijeldlt szervezetet és
illetékes hatdsagot minden felfiiggesztett vagy visszavont tanusit-
vanyrol, tovabba kiilon kérésre a kiadott vagy elutasitott tanusitva-
nyokr6l. Ezenkiviil kiilon kérésre rendelkezésre bocsat minden
tovabbi vonatkozé informaciot.

(6) Amennyiben a kijeldlt szervezet gy talalja, hogy ezen irany-
elvnek a vonatkoz6 kovetelményeit nem teljesitette, vagy mar nem
teljesiti a gyartd, illetve amennyiben a tantsitvanyt nem lehetett
volna kiadni, az aranyossag elvét figyelembe véve felfiiggeszti
vagy visszavonja a kiadott tanusitvanyt, illetve korlatozast szab ki,
kivéve ha a gyarté megfeleld helyreigazito intézkedéssel biztositja az
ilyen kovetelményeknek vald megfelelést. Tanusitvany felfiiggesz-
tése vagy visszavonasa vagy korlatozas kiszabasa esetén, illetve
azokban az esetekben, amikor az illetékes hatosag beavatkozéasara
lehet sziikség, a kijeldlt szervezet tajékoztatja errdl az illetékes hato-
sagot. A tagallam tajékoztatja a tobbi tagallamot és a Bizottsagot.

(7) A kijeldlt szervezet kiilon kérésre minden olyan vonatkozo
informaciot és dokumentumot atad, ideértve a koltségvetési doku-
mentumokat is, amire a tagallamnak sziiksége van a XI. mellékletben
megallapitott kovetelményeknek vald megfelelés ellendrzéséhez.”

A 18. cikk a kovetkezd bekezdéssel egésziil ki:

»Azokat a rendelkezéseket akkor is kell alkalmazni, ha a CE-jel6lés
ezen iranyelv eljarasainak megfelelen, de helyteleniil olyan termék-
eken tiintették fel, amelyek nem tartoznak ezen iranyelv hatalya ala.”

A 22. cikk (4) bekezdésének elsé albekezdése helyébe a kdvetkezd

1ép:

»(4) A tagallamok elfogadjak:

— azokat az eszkozoket, amelyek a teriiletiikon 1994. december 31-
én érvényben 1évo szabalyozasnak megfeleltek és az iranyelv

elfogadasatol szamitott 6téves iddtartamon beliil hoznak forga-
lomba, és

— hogy a fent emlitett eszkozoket legkésobb 2001. junius 30-ig
hasznalatba veszik.”

A 1. melléklet 6.2. pontjat, a III. melléklet 7.1. pontjat, az
V. melléklet 5.2. pontjat, valamint a VI. melléklet 5.2. pontjat torlik.

A XI. melléklet 3. pontja a masodik mondat utan a kdvetkezd
mondattal egésziil ki:

»Bz feltételezi, hogy a szervezeten beliil megfeleld tudomanyos
munkatarsak allnak rendelkezésre, akik a bejelentett eszkdzok orvosi
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funkcioképességének ¢és milkodési jellemzdinek megitéléséhez
elegendé tudassal és tapasztalattal rendelkeznek, tekintettel ezen
iranyelv koévetelményeire és kiilondsen az 1. mellékletben rogzitet-
tekre.”

22. cikk
Végrehajtas, atmeneti rendelkezések

(1) A tagallamok elfogadjak és kihirdetik azokat a torvényi, rendeleti
és kozigazgatasi rendelkezéseket, amelyek sziikségesek ahhoz, hogy
ennek az iranyelvnek legkésébb 1999. december 7-ig megfeleljenek.
Err6l haladéktalanul tajékoztatjak a Bizottsagot.

A tagallamok ezeket a rendelkezéseket 2000. junius 7-i hatallyal alkal-
mazzak.

Amikor a tagallamok elfogadjak e rendelkezéseket, azokban hivatkozni
kell erre az iranyelvre, vagy azokhoz hivatalos kihirdetésiik alkalmaval
ilyen hivatkozast kell fiizni. A hivatkozas modjat a tagallamok hatér-
0zzak meg.

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

(3) A 7. cikkben emlitett bizottsag feladatait az iranyelv hatalybalé-
pésének id6pontjatol végezheti. A tagallamok az iranyelv hatalybalépé-
sétél kezdve tehetik meg a 15. cikkben emlitett intézkedéseket.

(4) A tagallamok megteszik a sziikséges 1épéseket annak biztosita-
sara, hogy a megfeleloség értékeléséért a 9. cikk alapjan felelds kijeldlt
szervezetek valamennyi vonatkozo informaciot figyelembe vegyenek az
érintett eszkozok jellemzoi €s teljesitoképessége tekintetében, ideértve
kiilondsen barmilyen vonatkozo, az eszkozok vonatkozasidban mar
korabban érvényben 1évé nemzeti torvényi, rendeleti és kozigazgatasi
rendelkezések szerint elvégzett vonatkozo vizsgalat és ellenérzés ered-
ményét is.

(5) Az iranyelv hatalybalépését6l szamitott 6téves idStartam soran a
tagallamok elfogadjak azoknak az eszk6zoknek a forgalomba hozatalat,
amelyek megfelelnek a teriiletiikon az ezen iranyelv hatalybalépésének
idépontjaban érvényes szabalyozasnak. A nevezett eszkdzok tovabbi
kétéves iddtartamon 4t iizembe helyezhet6k.

23. cikk

Ez az iranyelv az Eurdpai Kézosségek Hivatalos Lapjaban vald kihir-
detése napjan 1ép hatalyba.

24. cikk

Ennek az iranyelvnek a tagallamok a cimzettjei.
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I MELLEKLET
ALAPVETO KOVETELMENYEK

A. ALTALANOS KOVETELMENYEK

1. Az eszkozoket oly modon kell tervezni és gyartani, hogy amikor
azokat a rendeltetési célra €s a megfeleld koriilmények kozott hasz-
naljak, akkor azok se kozvetleniil, se kozvetetten ne veszélyeztessék
a betegek klinikai allapotat vagy biztonsagat, a felhasznalok, vagy
adott esetben mas személyek biztonsagat vagy egészségét, vagy a
vagyonbiztonsagot. A hasznalataval jaré barmely kockazatnak elfo-
gadhatonak kell lenni a beteg szamara nyujtott elényokhoz képest, és
Osszeegyeztethetonek kell lenniiik egy magas szintli egészség- és
biztonsagvédelemmel.

2. A gyarto altal, az eszkozok tervezése és gyartasa soran alkalmazott
megoldasoknak Osszhangban kell lenniiik a biztonsagi alapelvekkel,
figyelembe véve a tudomany altalanosan elfogadott jelenlegi allasat.

A legmegfelelobb megoldasok kivalasztasa soran, a gyartonak a
kovetkez6 alapelveket kell alkalmaznia a kovetkez$ sorrendben:

— a kockazat kikiiszobolése vagy csokkentése, amennyire csak
lehetséges (6nmagaban biztonsagos tervezés és kivitelezés),

— a nem kikiiszobolhetd kockazatok tekintetében, ahol sziikséges, a
megfeleld ovintézkedések megtétele,

— a felhasznalok tajékoztatdsa az alkalmazott ovintézkedések elég-
telensége miatt fennmaradé minden tovabbi kockazatrol.

3. Az eszkoz olyan kell tervezésii és gyartasu legyen, amely alkalmas a
gyarto altal megfogalmazott, az 1. cikk (2) bekezdése b) pontjaban
emlitett célokra, figyelembe véve a tudomany altalanosan elfogadott
jelenlegi allasat. Kiilonosen, ahol ez indokolt, az eszkdz rendel-
kezzen a gyartd szerinti teljesitOképességgel az analitikus érzé-
kenység, a diagnosztikai érzékenység, az analitikus specifikussag, a
diagnosztikus specifikussag, a mérési pontossag, az ismételhetoség, a
reprodukélhatésdg vonatkozasaban, beleértve a fontosabb ismert
interferencidkkal szembeni védelmet és az érzékelési (kimutatasi)
hatéarokat.

A kalibral6 anyagokkal és/vagy kontrollanyagokkal végzett vizsga-
latok esetében az értékek visszavezethetségét referenciamérésekkel
és/vagy hozzaférhetd, magasabb rendii referenciaanyagok alkalmaza-
saval kell biztositani.

4. Abban az esetben, ha az eszk6z rendes hasznalati koriilmények
kozott, a gyartd altal jelzett élettartamon beliili terhelésnek van
kitéve, ez az eszkoznek az 1. és 3. pontban emlitett jellemzdit és
teljesitoképességét nem  befolyasolhatja  hatranyosan  olyan
mértékben, hogy az a betegek, vagy felhasznalok, vagy adott esetben
mas személyek egészségét vagy biztonsagat veszélyeztesse. Ha az
élettartam nincs feltiintetve, akkor a fentiek arra az élettartamra
vonatkoznak, amely az adott eszkdztipustol ésszertien elvarhato,
figyelembe véve az eszkoz rendeltetését, és varhatd hasznalatat.

5. Az eszkozoket gy kell tervezni, gyartani, és csomagolni, hogy a
tarolas és szallitds koriilményei (hémérséklet, nedvességtartalom stb.)
ne karositsak a jellemzoit és teljesitoképességét a tervezett hasznalat
alatt, figyelembe véve a gyartd utasitasait és tajékoztatasat.

B. TERVEZESI ES GYARTASI KOVETELMENYEK
1. Kémiai és fizikai tulajdonsagok

1.1. Az eszkdzoket ugy kell tervezni és gyartani, hogy az , Altaldnos
kovetelmények” A. pontjaban meghatarozott jellemzdket és teljesitd-
képességet biztositsak. Kiilonos figyelmet kell forditani az analitikai
teljesitoképesség esetleges csokkenésére, tekintettel az eszkoz altal
alkalmazott anyagok és az eszkozzel vizsgalandd mintdk (mint a
biologiai szovetek, sejtek, testnedvek és mikroorganizmusok) kozotti
Osszeférhetetlenségre, figyelembe véve az eszkoz rendeltetési céljat.
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1.2.

2.2.

2.3.

2.4.

2.5.

2.6.

2.7.

3.2.

3.3.

Az eszkozoket ugy kell tervezni, gyartani és csomagolni, hogy a
lehetd legkisebb legyen a szivargas, szennyezések vagy maradva-
nyok miatti kockazat, az eszkozok szallitasaval, tarolasaval és
felhasznalasaval foglalkozd személyek szamara, figyelembe véve az
eszko6z rendeltetési céljat.

Fertozés és mikrobas szennyezddés

Az eszkozoket és a gyartasi folyamatukat tgy kell megtervezni, hogy
kikiiszobolhetd vagy a lehetd legkisebbre csokkenthetd legyen a
fertézés kockazata a felhasznalok vagy mas személyek részére. A
tervezésnek lehetové kell tennie kell az egyszerii kezelhetdséget, és
ahol sziikséges, lehetdség szerint csokkentenie kell az eszkdz szeny-
nyezOodését és a belble valod szivargast a hasznalat alatt, és mintak
befogadasara szolgalo tartalyok esetében a minta szennyezddésének a
kockazatat. A gyartasi folyamatnak alkalmasnak kell lennie a fenti
célok elérésére.

Amennyiben az eszkz biologiai anyagokat is tartalmaz, lehetGség
szerint csokkenteni kell a fertézésveszélyt a megfeleld donorok és
anyagok kivalasztasaval, és azaltal, hogy megfeleld, validalt inakti-
valasi, konzervalasi, vizsgalasi és ellendrzési eljarasokat alkal-
maznak.

~STERIL” felirattal vagy specialis mikrobiologiai allapotra utald
jeloléssel ellatott eszkozoket ugy kell tervezni, gyartani és megfeleld
csomagba csomagolni, hogy az eljarasoknak megfelelden biztosithato
legyen, hogy az eszkzok a cimkén feltiintetett mikrobiologiai alla-
potban maradnak a piacra keriiléskor, a gyartd altal meghatarozott
tarolasi és szallitasi feltételeknek megfeleléen, a védécsomagolas
sériiléséig vagy felbontasaig.

»STERIL” felirattal vagy specialis mikrobiologiai allapotra utald
jeloléssel ellatott eszkozoket arra alkalmas, validalt modszerrel kell
gyartani.

A 2.3. pontban emlitett eszkozok kivételével az eszkozok csomago-
lasi rendszereinek, karosodas nélkiil, a gyarto altal jelzett tisztasagi
szinten kell tartaniuk a terméket, és ha az eszkozt sterilizalni kell a
hasznalat el6tt, akkor a csomagolasnak a lehet6ségek szerint csok-
kentenie kell a mikroorganizmusok okozta szennyezddés veszélyét.

Lépéseket kell tenni, hogy lehetdség szerint csokkenthet legyen a
mikroorganizmusok okozta szennyezddés a nyersanyagok kivalasztasa
és kezelése, a gyartas, a tarolas és az elosztas soran, ahol az ilyen szeny-
nyezddés karosan befolyasolhatja az eszkoz teljesitoképességét.

Sterilizalasra szant eszkozok gyartasat megfelelden ellendrzott (pl.
kornyezeti) koriilmények kozott kell végezni.

Nem steril eszk6zok csomagolasi rendszereinek, karosodas nélkiil, az
el6irt tisztasagi szinten kell tartaniuk az eszkozt, és amennyiben az
eszkozt sterilizalni kell a hasznalat el6tt, akkor a legkisebbre kell
csokkenteni a mikroorganizmusok okozta szennyez6dés veszélyét;
a csomagolasi rendszernek megfeleléen figyelembe kell vennie a
gyartd altal javasolt sterilizalasi modszert.

Gyartasi és kornyezeti jellemzok

Ha az eszkozoket mas eszkozokkel vagy berendezésekkel egyiittesen
hasznaljak, akkor a teljes 0sszedllitasnak, beleértve a csatlakozasokat
is, biztonsagosnak kell lennie, €s az nem befolyasolhatja hatranyosan
az egyes eszk6zok megadott teljesitoképességét. A hasznalat barmi-
lyen korlatozasat jelezni kell a cimkén és/vagy a haszndlati utasi-
tasban.

Az eszkozoket ugy kell tervezni és gyartani, hogy lehetdség szerint
csokkenthetd legyen az egyéb, a rendeltetésszeri hasznalat soran
eléfordulé anyagokkal, vegyi anyagokkal, gazokkal valo érintke-
z¢€sbol eredd veszély.

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

— a fizikai sajatossagok miatti sériilés kockazatat (kiilonos tekin-
tettel a térfogat X nyomas szempontjaira, a méreti sajatossagokra,
és adott esetben, az ergondmiai sajatossagokra),
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3.4.

3.5.

3.6.

4.2.

5.2.

5.3.

6.1.

6.2.

— az ésszerlien eldrelathatd kiilsd hatasokhoz kapcsolédod kocka-
zatok, mint amilyen a magneses terek, a kiilsé elektromos
hatasok, elektrosztatikus kisiilés, nyomas, nedvességtartalom,
hémérséklet, vagy nyomds- vagy gyorsuldsvaltozasok, anyag-
oknak véletlenszeriien torténd eszkozbe jutasa.

Az eszkozoket ugy kell tervezni és gyartani, hogy az elektromag-
neses zavarok ellen belsé védelemmel rendelkezzenek, a rendeltetési
célnak megfeleld hasznalat érdekében.

Az eszkozoket ugy kell tervezni és gyartani, hogy a lehetd legki-
sebbre legyen csokkenthet$ a tliz- vagy robbanasveszély a rendelte-
tésszerli hasznalat kozben, vagy az egyetlen hibaallapot fennallasa
esetén. Kiilonos figyelmet kell forditani azokra az eszkozokre,
amelyek a rendeltetésszerii hasznalat soran gytlékony vagy gyull-
adast okozd anyagoknak vannak kitéve vagy tlizveszélyes anyag-
okkal egyiitt hasznalnak.

Az eszkozoket Ggy kell tervezni és gyartani, hogy azok a bizton-
sagos hulladékeltavolitast megkonnyitsék.

A méré-, kezelo- vagy kijelzéegységeket (beleértve a szinvaltoza-
sokat és mas vizualis indikatorokat) az ergondmiai elveknek megfe-
leléen kell megtervezni és gyartani, figyelembe véve az eszk6zok
rendeltetési céljat.

Meérofunkcioval rendelkezé késziilékek vagy berendezések

Elsédleges analitikai mér6funkcioval rendelkezé eszkozoket,
amelyek késziilékek vagy berendezések, ugy kell tervezni és gyar-
tani, hogy kielégitd stabilitast és mérési pontossagot biztositsanak az
eszkoz rendeltetési céljanak megfelelé pontossagi hatarokon beliil,
figyelembe véve a rendelkezésre allo és alkalmas referenciamérési
eljarasokat és anyagokat. A pontossagi hatarokat a gyartonak kell
megadnia.

Ha az értékeket szamszer(i formaban fejezik ki, akkor azt a mérési
egységekre vonatkozo tagallami jogszabalyok kozelitésér6l szolo,
1979. december 20-i 80/181/EGK tanacsi iranyelv (') rendelkezé-
seinek megfeleld torvényes egységekben kell megadni.

Sugarzas elleni védelem

Az eszkozoket ugy tervezik, gyartjadk és csomagoljak, hogy a
felhasznalok és mas személyek sugarterhelése a leheté legkisebb
legyen.

Abban az esetben, ha az eszk6zoket potencialisan veszélyes, lathatd
és/vagy lathatatlan sugarzas kibocsatasara tervezték, akkor lehetoség
szerint:

— ugy kell tervezni és gyartani azokat, hogy a kibocsatott sugarzas
jellemz6i ¢és mennyisége beallithatd és/vagy szabalyozhatd
legyen,

— el kell latni vizualis kijelzokkel és/vagy akusztikus figyelmezte-
téssel erre a sugarzasra.

A sugarzast kibocsatd eszkozok hasznélati utasitdsaban részletes tajé-
koztatast kell adni a kibocsatott sugarzas természetérol, a felhasz-
nalok védelmének modjairdl, és a helytelen hasznalat elkeriilésének
modjairodl és a felszereléssel egyiitt jard kockazatok kikiiszobolésérdl.

Energiaforrashoz kapcsolt vagy azzal ellatott orvostechnikai
eszkozokkel szembeni kivetelmények

Elektronikus programozhat6 rendszereket, beleértve a szoftvert tartal-
maz6 programozhatd eszkdzoket, ugy kell tervezni, hogy biztositsak
az ilyen rendszerek megismételhetoségét, megbizhatosagat (hibamen-
tességét) ¢és teljesitoképességét, a rendeltetésszerti hasznalatuknak
megfelelden.

Az eszkozoket ugy kell tervezi és gyartani, hogy a lehet6 legkisebbre
csokkentsék az olyan elektromagneses zavarok kialakulasanak

() HL L 39., 1980.2.15., 40. 0. A legutobb a 89/617/EGK iranyelvvel moédositott iranyelv
(HL L 357., 1989.12.7, 28. o.).



1998L0079 — HU — 07.08.2009 — 002.001 — 25

6.3.

6.4.
6.4.1.

6.4.2.

6.4.3.

6.4.4.

6.4.5.

7.1.

7.2.

kockazatat, amely ronthatja a szokasos kornyezetben elhelyezett
tobbi eszkdz vagy berendezés miikodését.

Az eszkozoket ugy kell tervezni és gyartani, hogy amennyire lehet,
elkeriilhet6 legyen a véletlen aramiités kockazata a rendes hasznalat
és egyetlen hibaallapot esetén, feltéve hogy az eszkozoket helyesen
telepitik és tartjak karban.

Mechanikai és hémérsékleti kockdzatok elleni védelem

Az eszkozoket ugy kell tervezni és gyartani, hogy a felhasznalot
védje a mechanikai kockazatok ellen. Az eszkozoknek eléggé
stabilnak kell lenniiik az elérelathaté miikodési koriilmények kozott.
Alkalmasnak kell lenniiik, hogy elviseljék az elérelathatd munkako-
riilményekkel egylitt jaro terhelést, és hogy ezt az ellendllast az
eszkdz vérhato élettartama alatt megdrizzék, amennyiben a gyartd
altal eldirt ellendrzési és karbantartdsi kovetelményeknek megfe-
lelnek.

Amennyiben kockazatot jelent a mozgéd alkatrészek jelenléte, az
anyagok letorése, levéalasa vagy szivargasa, akkor megfelelé védoe-
lemeket kell beépiteni.

Barmilyen véddernyének vagy mas, az eszkozzel jard, védelmet
biztositd elemnek, kiilondsen a mozgd részek elleni védelemnek,
biztonsagosnak kell lennie, nem zavarhatja az eszk6z rendes miiko-
dését, és nem gatolhatja az eszkoznek, a gyartd altal el6irt rutin
karbantartasat.

Az eszkozoket ugy kell tervezni és gyartani, hogy a lehetd legkisebb
mértékre csokkenjen az eszkoz altal keltett rezgésekbdl szarmazod
kockazat, figyelembe véve a miiszaki fejlodést, és a rezgés csokken-
tésére rendelkezésre all6 modszereket, kiilondsen a rezgés forrasanal,
kivéve ha a rezgés a megadott teljesitoképesség része.

Az eszkozoket ugy kell tervezni és gyartani, hogy a lehetd legkisebb
mértékre csokkenjen a kibocsatott zajbol szarmazd kockazat, figye-
lembe véve a miiszaki fejlodést és a zaj csokkentésére rendelkezésre
allo modszereket, kiilondsen a zaj forrasanal, kivéve ha a kibocsatott
zaj a megadott teljesitGképesség része.

Az elektromos, gaz, hidraulikus vagy pneumatikus energiaellatas
terminaljainak és csatlakozoinak, amelyeket a felhasznalonak kell
kezelnie, olyan kialakitdstiaknak ¢és szerkezetiiecknek kell lenniiik,
hogy minden kockazat a lehetd legkisebb legyen.

A késziilékek hozzaférhetd részei (kivéve azokat a részeket, amelyek
rendeltetése hészallitas vagy egy adott hdmérséklet elérése) és azok
koryezete nem érhetik el a potencidlisan veszélyes hémérsékletet a
rendes hasznalat soran.

Onellenérzésre szolgalé eszkozokkel szembeni kovetelmények

Az onellendrzésre szolgald eszkozoket tigy kell tervezni és gyartani,
hogy a rendeltetési célnak megfeleld teljesitOképességgel rendelkez-
zenek, figyelembe véve a felhasznald jartassagat és rendelkezésre
allo modszereket, valamint a felhasznald technikajaban és kornye-
zetben ésszerlien elvarhatd valtozasokbdl szarmazo hatast.

Az onellendrzésre szolgald eszkozoket ugy kell tervezni és gyartani,
hogy:

— biztositsa az eszkdz konnyli hasznalatat a szandékolt laikus
felhasznalé szamara az eljards Osszes szakaszaban, és

— elfogadhato szintre csokkentse az eszkoz hibas hasznalatabol és
az eredmények hibas értelmezésébdl szarmazo felhasznaloi
kockazatot.

Az Onellenérzésre szolgald eszk6zoknek, amennyiben ésszerlien
lehetséges, tartalmazniuk kell egy felhasznaloi ellendrzés lehetdséget,
azaz egy eljarast, mely altal a felhasznalo igazolhatja, hogy a hasz-
nalat soran a termék megfeleld teljesitoképességgel rendelkezik.
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8. A gyarté altal rendelkezésre bocsatando tajékoztatas

8.1.  Valamennyi eszkozt el kell latni a biztonsagos és helyes haszna-
lathoz sziikséges tajékoztatassal és a gyartd azonositdjaval, figye-
lembe véve a lehetséges felhasznalok felkésziiltségét és tudasat.

Ez a tdjékoztatds magaban foglalja a cimkén 1évé adatokat és a
hasznalati utasitést.

Amennyire megvalosithatd és indokolt, az eszkdz biztonsagos és
helyes hasznalatdhoz sziikséges tajékoztatast magara az eszkdzre és/-
vagy adott esetben a csomagolasra is el kell helyezni. Ha az egyes
egységek teljes, kiilonalld felcimkézése nem valosithato meg, akkor a
tajékoztatast el kell helyezni a csomagolasra, és/vagy egy vagy tobb
eszkozzel adott hasznalati utasitasban kell szerepelnie.

Egy vagy tobb eszkdz csomagolasaba helyezve mellékelni kell a
hasznalati utasitast.

Megfelelden indokolt és kivételes esetekben ilyen hasznalati utasitas
nélkiilozhetd az eszk6zokhoz, ha az helyesen és biztonsagosan hasz-
nalhato anélkiil is. A tagallamok eldontik, hogy a hasznalati utasitast
¢és a cimkét leforditjak-e az Eurdpai Unio egy vagy tobb nyelvére, az
onellendrzésre szolgald eszkozok kivételével, amikor a hasznalati
utasitdsnak és a cimkének tartalmaznia kell egy forditast az Onelle-
nérzésre szolgdld eszkdz végfelhasznaldsanak helyének hivatalos
nyelvén vagy nyelvein.

8.2.  Adott esetben, a tajékoztatast szimbolumokkal kell megadni. Barmi-
lyen szimbolum, vagy azonositd szint a harmonizalt szabvanyoknak
megtelelden kell hasznalni. Olyan teriileteken, ahol szabvanyok nem
léteznek, a hasznalt szimbolumokat és szineket az eszkozokhoz
mellékelt dokumentacioban kell leirni.

8.3. Abban az esetben, ha az eszkdz veszélyes készitményt tartalmaz,
figyelembe véve Osszetevdinek fajtajat vagy mennyiségét és megje-
lenési formajat, a 67/548/EGK (') és 88/379/EGK (?) iranyelvben
el6irt megfeleld veszélyt jelz6 szimbolumokat és cimkéket kell alkal-
maznia. Ha magan az eszk6zon vagy a cimkén nincs elég hely a
tajékoztatas elhelyezésére, a megfeleld veszélyt jelz6 szimbolumokat
a cimkén kell elhelyezni, és az iranyelvekben megkovetelt egyéb
tajékoztatast a hasznalati utasitdsban kell megadni.

A fent emlitett iranyelv biztonsagi adatlapokrol szolo rendelkezését
kell alkalmazni, kivéve ha a hasznalati utasitds mar tartalmaz minden
Iényeges tajékoztatast.

8.4. A cimkén a kovetkez6 adatokat kell feltiintetni, adott esetben szim-
bolumok formajaban:

a) a gyarto neve vagy kereskedelmi neve és cime. Kozosségen beliili
forgalmazasi céllal a Kozosségbe behozott eszkdzoknél a cimke,
a kiils6 csomagolas vagy a hasznalati utasitas ezenkiviil tartal-
mazza a gyartd meghatalmazott képviseldjének a nevét és cimét
is;

b

=~

azok az adatok, amelyek szigortian véve sziikségesek ahhoz, hogy
a felhasznald egyedileg azonositsa az eszkozt és a csomagolas
tartalmat;

C

~

adott esetben a ,,STERIL” sz6 vagy barmilyen kiilonleges mikro-
biologiai allapotra vagy tisztasagi allapotra vonatkozo tajékoz-
tatas;

d) gyartasi tételszam, amelyet megeléz a ,,LOT” szd, vagy a soro-
zatszam;

e) ha sziikséges, akkor annak a datumnak a jelzése, ameddig az
eszk6z vagy annak része biztonsaggal felhasznalasra keriilhet, a

(") A veszélyes anyagok osztalyozasara, csomagolasara és cimkézésére vonatkozo torvényi,
rendeleti és kozigazgatasi rendelkezések kozelitésér6l szold 1967. junius 27-i
67/548/EGK tanacsi iranyelv (HL L 196., 1967.8.16., 1. 0.). A legutobb a 97/69/EK
bizottsagi iranyelvvel modositott iranyelv (HL L 343., 1997.12.13., 19. o.).

(® A veszélyes készitmények osztalyozasara, csomagolasira és cimkézésére vonatkozo
tagallami torvényi, rendeleti ¢és kozigazgatasi rendelkezések kozelitésérdl szolo
1988. junius 7-i 88/379/EGK tanacsi iranyelv (HL L 187., 1988.7.16., 14. 0.). A
legutobb a 96/65/EK bizottsagi iranyelvvel modositott iranyelv (HL L 265.,
1996.10.18., 15. 0.).
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8.5.

8.6.

8.7.

teljesitoképesség romlasa nélkiil, év, honap, és ahol fontos,
napban kifejezve, ebben a sorrendben;

f) a teljesitoképesség értékelésére szant eszkdznél a ,.kizarolag telje-
sitOképesség értékelésére” felirat;

g) adott esetben, az eszkdz in vitro alkalmazasara vonatkozo tajé-
koztatas;

h) barmely kiilonleges tarolasi és/vagy kezelési utasitas;
i) adott esetben, barmely kiilonleges hasznalati utasitas;
j) a sziikséges figyelmeztetések és/vagy megteendd ovintézkedések;

k) ha az eszkdz onellendrzésre szolgal, akkor ezt vildgosan kozolni
kell.

Amennyiben a felhasznalo szamara az eszkoz rendeltetési célja nem
egyértelmil, a gyartonak a hasznalati utasitasban és adott esetben a
cimkén is vilagosan nyilatkoznia kell a rendeltetési célrol.

Amennyiben ésszerli és megvalosithato, akkor az eszkozt és kiilo-
nallo részeit azonositani kell, ha lehet, akkor sorozatonként, annak
érdekében, hogy minden sziikséges intézkedést meg lehessen hozni
az eszkdz vagy barmely leveheté része altal okozhatd lehetséges
kockazat kimutatasahoz.

Adott esetben, a hasznalati utasitasnak a kovetkezd adatokat kell
tartalmaznia:

a) a 8.4. pontban emlitett adatok, kivéve a (d) és (e) pontokat;

b) a reagensek Osszetevoit jellegiik vagy a reagens(ek) vagy reagens
készlet hatdanyaganak (hatdanyagainak) mennyisége vagy
koncentracidja szerint, valamint adott esetben, tajékoztatast
arrdl, hogy az eszkoz olyan egyéb Osszetevoket is tartalmaz,
amelyek a mérést befolyasolhatjak;

C

~

a tarolasi feltételek és a tarolasi id6 az elsddleges tartaly els6
felnyitasat kovetéen, a munkareagensek tarolasi feltételeivel és
stabilitasaval egyiitt;

d) az eszkozok A. rész 3. pontjaban emlitett teljesitoképessége;

(S

~

tajékoztatds, ha barmilyen kiilonleges késziilékre van sziikség,
beleértve a rendeltetésszerti hasznalathoz sziikséges kiilonleges
késziilékek azonositasahoz sziikséges tajékoztatast is;

f) a vizsgalandé minta tipusa, a mintavétel koriilményének, eloke-
zelésének, és ha sziikséges tarolasi koriilményének barmilyen
kiilonleges feltétele és a beteg felkészitésére vonatkozd utasi-
tasok;

g) az eszkdz hasznalata soran kovetendd folyamat részletes leirasa;

h

=

az eszkozzel hasznalata soran kovetendé mérési eljaras, beleértve
adott esetben:

— a modszer elvét,

— meghatarozott analitikai teljesit6képességi jellemzoit (pl.
érzékenység, specifikussag, pontossag, ismételhetdség, repro-
dukalhatosag, kimutatasi és mérési tartomany hatarai, bele-
értve az ismert fontosabb interferencidk szabalyozasahoz
sziikséges tajékoztatast is), a modszer alkalmazasi korlatait,
és tajékoztatast a felhasznald szamara elérheté referencia
mérési eljarasokrol és anyagokrol,

— részleteket minden tovabbi eljarasrol vagy kezelésrol,
amelyek az eszk6z hasznalata el6tt sziikségesek (példaul,
regeneracié, inkubalds, higitas, késziilékek ellenérzése stb.),

— figyelmeztetés, ha barmilyen tovabbi kiilonleges képzés sziik-
séges;

i) az a matematikai modszer, amelynek alapjan az analitikai ered-
mények szamitasa torténik;

j) az eszkdz analitikai teljesitOképességének valtozasa esetén végre-
hajtando intézkedések;
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k) a felhasznalok szamara sziikséges tajékoztatas:

— a belsé mindség-ellenérzés, beleértve a specialis validalasi
eljarasokat,

— az eszkoz kalibralasanak visszavezethetdsége;

1) a meghatarozandé mennyiségek referenciatartomanyok, beleértve
a megfelelé referenciapopulacio leirasat;

m) ha az eszkozoket mas orvostechnikai eszkdzokkel vagy berende-
zésekkel egyiitt kell hasznalni, vagy egyiitt kell felszerelni, vagy
azokhoz kell kapcsolni annak érdekében, hogy rendeltetési
céljanak megfeleléen miikodjon, kellden részletes tajékoztatast
kell adni a megfeleld eszkozok és berendezések azonositisdhoz
sziikséges jellemzOkrdl, a biztonsdgos és helyes kombinacio
eléréséhez;

n) minden tajékoztatds, amely ahhoz sziikséges, hogy igazolni
lehessen, hogy az eszkdz megfeleléen van felszerelve, helyesen
és biztonsagosan képes miikodni, azutan a karbantartas jelle-
gének és gyakorisaganak részletei, valamint a kalibralas, amely
ahhoz sziikséges, hogy az eszkéz helyesen és biztonsagosan
miikodjon; tajékoztatas a biztonsagos hulladék eltavolitasrol;

0) az eszkoz hasznalata eldtt sziikséges barmilyen tovabbi kezelés
vagy elokészités részletei (példaul sterilizalas, végsd Osszesze-
relés stb.);

p) a védicsomagolas sériilése esetére sziikséges tajékoztatas, és az
ujrasterilizalas és Ujrafert6tlenités megfeleld modszerének rész-
letei;

q) ha az eszkoz ujrahasznalhatd, tajékoztatdo az ismételt haszna-
lathoz sziikséges eljarasrol, beleértve a tisztitast, fertotlenitést,
csomagolast, Ujrasterilizalast vagy Gjrafertétlenitést és az ujrafel-
hasznalhatosag szamanak korlatozasat;

r) ovintézkedések az ésszertien eldrelathatd kornyezeti koriilmények
kozott jelentkezd magneses tér, kiils6 elektromos hatasok, elekt-
rosztatikus kisiilés, nyomas vagy nyomasvaltozas, gyorsulas,
gyulladést okoz6 hdforrasok stb. miatt;

s) meghozandd ovintézkedések barmilyen kiilonleges, szokatlan
kockazattal szemben, amelyek az eszkdz hasznalataval vagy elta-
volitasaval jarhatnak, beleértve a kiilonleges ovintézkedéseket is;
ahol az eszkdz emberi vagy allati eredetii anyagokat is tartalmaz,
fel kell hivni a figyelmet az esetleges fert6zés lehetéségére;

t) Onellendrzésre szolgald eszkozok jellemzoi:

— az eredményeket olyan formaban kell kifejezni és megjeleni-
teni, hogy az konnyen érthetd legyen a laikusok szamara is;
tajékoztatni kell a felhasznalot és tandcsot adni a megteendd
intézkedésekrdl (pozitiv, negativ vagy bizonytalan eredmény
esetén), és téves pozitiv, illetve téves negativ eredmények
lehet6ségérdl is,

— egyes részleteket ki lehet hagyni, feltéve hogy a tobbi, a
gyartd altal biztositott informacio elegendé ahhoz, hogy a
felhasznalé hasznalhassa az eszkozt, és megérthesse az
eszkoz altal adott eredmény(eke)t,

— a megadott tajékoztatdsnak magaban kell foglalnia egy nyilat-
kozatot, amely vildgosan arra irdnyul, hogy a felhasznal6 az
orvosaval valo elzetes megbeszélés nélkiil ne hozzon
semmilyen orvosi vonatkozasi dontést,

— a tajékoztatasnak azt is részleteznie kell, hogy ha az onelle-
nbrzésre szolgald eszkozt egy mar fennalld betegség
megfigyelésére hasznaljak, akkor a beteg csak akkor alkal-
mazhatja a kezelést, ha arrol megfeleld képzést kapott;

u) a hasznalati utasitas kiadasanak vagy utolsé feliilvizsgalatanak
datuma.
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II. MELLEKLET

A 9. CIKK (2) ES (3) BEKEZDESEBEN EMLITETT ESZKOZOK
LISTAJA

A. lista

— Reagensek ¢s reagensszarmazékok, beleértve a megfeleld kalibralo- és kont-
rollanyagokat, amelyek a kovetkezd vércsoportok meghatarozasara szol-
galnak: ABO rendszer, rhesus (C, c, D, E, e), anti-Kell,

— reagensek ¢és reagensszarmazékok, beleértve a megfeleld kalibralo- és kont-
rollanyagokat, amelyek a HIV fertézés (HIV 1 és 2), HTLV I és II, hepatitis
B, C és D markerei kimutatasara, megerdsitésére és mennyiségi meghataro-
zasara szolgalnak human mintakban.

B. lista

— Reagensek és reagensszarmazékok, beleértve a megfeleld kalibralo- és kont-
rollanyagokat, amelyek a koévetkezd vércsoportok meghatarozasara szol-
galnak: anti-Duffy, anti-Kidd,

— reagensek és reagensszarmazékok, beleértve a megfelelé kalibralo- és kont-
rollanyagokat, amelyek a szabalytalan vordsvérsejt-ellenanyag antitestek
meghatarozasara szolgalnak,

— reagensek és reagensszarmazékok, beleértve a megfelelé kalibralo- és kont-
rollanyagokat, amelyek a kovetkezd velesziiletett fertézések kimutatasara és
mennyiségi meghatarozasara szolgalnak human mintdkban: rubeola, toxoplas-
mosis,

— reagensek és reagensszarmazékok, beleértve a megfelelé kalibralo- és kont-
rollanyagokat, amelyek a kovetkez oOrokletes betegség diagnosztizalasara
szolgélnak: phenylketonuria,

— reagensek és reagensszarmazékok, beleértve a megfeleld kalibralo- és kont-
rollanyagokat, amelyek a kovetkezé human fertézések meghatarozésara szol-
galnak: cytomegalovirus, chlamydia,

— reagensek és reagensszarmazékok, beleértve a megfelelé kalibralo- és kont-
rollanyagokat, amelyek a kovetkezd HLA szdveti csoportok meghatdrozasara
szolgalnak: GRD, A B,

— reagensek és reagensszarmazékok, beleértve a megfelelé kalibralo- és kont-
rollanyagokat, amelyek a kovetkez6 tumormarker meghatarozasara szol-
galnak: PSA,

— reagensek és reagensszarmazékok, beleértve a megfelel kalibralo- és kont-
rollanyagokat és szoftvereket, amelyeket specialisan a trisomia 21 kockaza-
tanak értékelésére terveztek,

— a kovetkez6 Onellendrzésre szolgald eszkoz, beleértve annak megfeleld kalib-
ralo- és kontrollanyagait: a vércukor mérésére szolgald eszkoz.
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1. MELLEKLET

EK-MEGFELELOSEGI NYILATKOZAT

Az EK-megfeleldségi nyilatkozat egy olyan eljaras, amelynek soran az a
gyartd, vagy meghatalmazott képvisel6je, aki teljesiti a 2—5. pontban
eldirt kotelességeket, valamint 6nellendrzésre szolgald eszkozok esetében
a 6. pontban eldirt kotelességeket, biztositja és nyilatkozik arrél, hogy az
érintett eszk6zok teljesitik ezen iranyelv rajuk vonatkozo rendelkezéseit.
A gyartonak fel kell tiintetnie a CE-jeloléseket, a 16. cikknek megfe-
lelden.

A gyartonak el kell készitenie a 3. pontban meghatarozott miiszaki doku-
mentaciét, és biztositania kell, hogy a gyartasi folyamat koveti a 4.
pontban megallapitott mindségbiztositasi elveket.

A miiszaki dokumentacionak lehet6vé kell tennie, hogy a termék ezen
iranyelv kovetelményeivel valo egyezését értékelni lehessen. Kiilondsen a
kovetkezoket kell tartalmaznia:

— a termék altalanos leirasa, ideértve valamennyi tervezett valtozatot is,
— a mindségiigyi rendszer dokumentacioja,

— a tervezéssel kapcsolatos adatok, beleértve az alapanyagok jellem-
z6inek meghatarozasa, az eszkozok teljesitoképességének jellemz6i
és korlatai, a gyartasi modszerek, és késziilékek esetében a tervrajzok,
az alkatrészek, szerelvények, aramkorok stb. abrai,

— emberi eredetll szovet, vagy ilyen szovetbdl szarmazo anyagot tartal-
mazé eszkozok esetén, tajékoztatas az ilyen anyagok eredetérdl, és a
begytjtésiik koriilményeirdl,

— a fenti jellemzok, rajzok és diagramok, valamint a termék miikodé-
sének megértéséhez sziikséges leirasok és magyarazatok,

— a kockazatelemzés eredményei, és adott esetben, az 5. cikkben emlitett
teljesen vagy részben alkalmazott szabvanyok jegyzéke, valamint
abban az esetben, ha az 5. cikkben emlitett szabvanyok nem teljes
mértékben érvényesiiltek, valamint az ezen iranyelv termékekre vonat-
kozd alapvetd kovetelményei teljesitésé¢hez alkalmazott megoldasok
leirasa,

— steril vagy kiilonleges mikrobioldgiai vagy tisztasagi allapotban 1évo
termékek esetében az alkalmazott modszerek leirasa,

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

— ha az eszkozt egyéb eszkozzel (eszkozokkel) Osszekapcsoljak a
rendeltetésszerit. mikodéshez, annak igazolasa, hogy a gyartd altal
megadott jellemzokkel rendelkezé masik eszkozzel (eszkozokkel)
Osszekapcsolva megfelel az alapvetd kovetelményeknek,

— a vizsgalati jelentés,

— a gyarto altal allitott és egy referencia mérési rendszerrel alatdmasztott
(amennyiben rendelkezésre all) teljesitoképességi jellemzoknek megfe-
lel6 adatok, a referencia modszerrdl, a referencia anyagmintakrol, az
ismert referenciaértékekrol, a pontossagrol és a hasznalt mérési egysé-
gekrol késziilt tajékoztatassal; az ilyen adatoknak klinikai vagy egyéb
megfeleld kornyezetben végzett vizsgalatokbol kell szarmazniuk vagy
a vonatkozo elbzetes referencidk eredményeibdl,

— a cimke, és a hasznalati utasitas,
— a stabilitasi vizsgalatok eredményei.

A gyartd megteszi a sziikséges intézkedéseket annak biztositasara, hogy a
gyartasi eljaras megfeleljen a gyartott termékekre vonatkozd mindségbiz-
tositasi elveknek.

A rendszer terjedjen ki a kovetkezdkre:
— a szervezeti felépités és feleldsségi kor,
— a gyartasi folyamatok és a termelés modszeres mindségszabalyozasa,

— a mindségiigyi rendszer teljesitményét figyel6 modszerek.
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6.1.

6.2.

6.3.

A gyartd bevezet és naprakész allapotban tart egy olyan rendszeres elja-
rast, amellyel kiértékeli az eszkozokkel a gyartds utdni szakaszban nyert
tapasztalatokat, és megfeleld modszereket vezet be barmely sziikséges
korrekcio alkalmazasdhoz, figyelembe véve a termék jellegét és a vele
kapcsolatos kockazatokat. A gyartd a tudomasszerzést kovetéen azonnal
koteles értesiteni az illetékes hatosagokat a kovetkezd eseményekrol:

i. barmilyen miikddési rendellenesség, vagy az eszkoz jellemzdiben és/-
vagy teljesitményében bekdvetkezé romlés, valamint a cimke vagy a
hasznalati utasitas olyan szakszer(itlensége, amely kozvetlenil vagy
kozvetetten a beteg, a felhasznald vagy egyéb személyek haldldhoz
vagy egészségi allapotuk stlyos romlasahoz vezethet, vagy vezethetett
volna;

ii. barmilyen miiszaki vagy orvosi ok, amely az eszkoz jellemzéivel vagy
teljesitoképességével van kapcsolatban, és az (i) alpontban emlitett
okok miatt oda vezet, hogy a gyartd az azonos tipusi eszkozoket
kovetkezetesen visszavonja.

Onellendrzésre szolgald eszkozok esetén a gyartd kérelmet nyujt be a
kijelolt szervezetnek a tervek vizsgalatara.

A kérelem lehet6vé teszi az eszkoz tervének megértését, és annak megité-
lését, hogy az megfeleljen az iranyelv kovetelményeinek a terv vonatko-
zasaban.

Tartalmazza a kovetkezoket:

— vizsgalati jelentések, adott esetben beleértve a laikusokkal végzett
vizsgalatok eredményeit is,

— az eszk6z rendeltetési céljanak megfeleld kezelhetéségére vonatkozod
adatok bemutatasa, a tervezett onellendrzés szempontjabol,

— az eszkoz cimkéjén és a hasznalati utasitasban adott tajékoztatas.

A kijelolt szervezet megvizsgalja a kérelmet, és amennyiben a terv
megfelel az irdnyelv ide vonatkozé rendelkezéseinek, kiadja a kérelme-
z6ének az EK-tervvizsgalati tanusitvanyt. A kijeldlt szervezet kérheti a
kérelem kiegészitését, az ezen iranyelv tervvel kapcsolatos kovetelmé-
nyeivel vald egyezés értékelését lehetéve tevo vizsgalatokkal vagy bizo-
nyitékkal. A tanusitvany tartalmazza a vizsgéalat eredményeinek értéke-
1ését, az érvényesség feltételeit, a jovahagyott terv azonositasahoz sziik-
séges adatokat, és adott esetben, a termék rendeltetési céljanak leirasat.

A kérelmez6 tajékoztatja az EK-tervvizsgalati tanusitvanyt kiallito kijelolt
szervezetet a jovahagyott tervben torténd barmely Iényeges valtozas
esetén. Az EK-tervvizsgalati tantsitvanyt kiallitd kijelolt szervezetnek
az elfogadott terven végzett valtoztatasokat potlolag jova kell hagynia
minden olyan esetben, amikor a valtoztatasok befolyasolhatjak az ezen
iranyelv alapveté kovetelményeinek vagy az eszkdz hasznalatara el6irt
feltételeknek valdo megfelelést. Az emlitett potlolagos jovahagyast az
EK-tervvizsgalati tanusitvany kiegészitése formajaban kell kiadni.
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3.2.

V. MELLEKLET

EK-MEGFELELOSEGI NYILATKOZAT
(TELJES KORU MINOSEGBIZTOSITASI RENDSZER)

A gyartonak biztositani kell az adott eszkdz tervezésére, gyartasara és
végellendrzésére jovahagyott mindségbiztositasi rendszer alkalmazasat, a
3. pontban eldirtak szerint, amely mindségbiztositasi rendszer a 3.3.
pontban részletezett feliilvizsgalatnak és az 5. pontban részletezett felii-
gyeletnek van alavetve. Ezen tilmenden a gyartonak a II. melléklet A.
listajaban szereplé eszkozok esetén kovetnie kell a 4. és 6. pontban
meghatarozott eljarasokat is.

A megfelel6ségi nyilatkozat olyan eljaras, amellyel a gyarto, eleget téve
az 1. pontban eldirt kotelezettségnek, biztositja és nyilatkozik arrol, hogy
az érintett eszkdzok megfelelnek az iranyelv rajuk vonatkozo rendelkezé-
seinek.

A gyartd a 16. cikknek megfelelGen feltiinteti a CE-jeldlést, és megfogal-
mazza az érintett eszkdzokre vonatkozé megfeleldségi nyilatkozatot.

Mindségbiztositasi rendszer

A gyartd kérelmet nyujt be a kijelolt szervezethez, mindségbiztositasi
rendszere értékelésére.

A kérelemnek a kovetkezoket kell tartalmaznia:

— a gyarto neve és cime, és barmilyen tovabbi gyartasi hely, amelyre a
mindségbiztositasi rendszer vonatkozik,

— megfeleld tajékoztatas az eljarasban érintett eszkdzokrdl, vagy eszkoz-
kategoriarol,

— irasbeli nyilatkozat arr6l, hogy ilyen kérelmet nem nyujtottak be mas
kijelolt szervezetnek, ugyanarra az eszkozre vonatkozd mindségbizto-
sitasi rendszerre,

— a mindségbiztositasi rendszer dokumentacioja,

— a gyartd kotelezettségvallalasa, hogy teljesiti a jovahagyott mindség-
biztositasi rendszerben eldirt kotelezettségeket,

— a gyart6 kotelezettségvallalasa, hogy a jovahagyott minéségbiztositasi
rendszert megfelel és hatékony allapotban tartja,

— a gyarto kotelezettségvallalasa, hogy bevezet és naprakészen tart egy
olyan modszeres eljarast, amely kiértékeli a gyartas utani szakaszban
az eszkozok altal nyujtott tapasztalatokat, és megfeleld intézkedéseket
hoz a sziikséges valtoztatasok és értesitések érdekében a III. melléklet
5. pontjaban emlitetteknek megfeleléen.

A mindségbiztositasi rendszer alkalmazasanak biztositania kell, hogy az
eszk6zok megfeleljenek ezen iranyelv azon rendelkezéseinek, amelyek
minden szakaszban, a tervezést6l a végellenérzésig, rajuk vonatkoznak.
A gyartd altal a mindségbiztositasi rendszerére elfogadott minden elemet,
kovetelményt vagy el6irast rendszeresen és rendezetten dokumentalni kell,
olyan irott elvek és eljarasok formajaban, mint a mindségligyi programok,
a minbségi tervek, a mindségligyi kézikonyvek, vagy a mindségiigyi
jelentések.

Ez megfeleld leirast tartalmaz kiilonosen a kovetkezokrol:
a) a gyartd mindségre vonatkozd céljai;
b) a vallalkozas szervezete, kiilondsen:

— a szervezeti felépités, a vezetdség felelosségi kore, és szervezeti
hataskore az eszkozok tervezésének és gyartasanak mindsége
vonatkozasaban,

— a mindségbiztositasi rendszer hatékony mikodésének figyelési

modjai, kiilonds tekintettel az elérni kivant tervezési és gyartasi
mindségre, ideértve a nem megfelelé eszkozok ellendrzését is;
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3.3.

3.4.

4.2.

c) eljarasok az eszkozok tervezésének iranyitasdhoz és ellenérzéséhez,
kiiléndsen:

— az eszkoz altalanos leirasa, ideértve valamennyi tervezett valtozatot
is,

— minden, a III. melléklet 3. pontjanak 3—13. francia bekezdésében
emlitett dokumentacio,

— Onellendrzésre szolgald eszkdzok esetén a III. melléklet 6.1. pont-
jaban emlitett informacio,

— a tervezést vizsgalo és ellenérzé technikak, valamint az eszkdz
tervezése soran alkalmazott folyamatok és rendszeres intézkedések;

d) a miiszaki ellenérzés és minGségbiztositds modszerei a gyartas szaka-
szaban és kiilondsen:

— az alkalmazott modszerek ¢és eljarasok, kiilondsen a sterilizalassal
kapcsolatban,

— az anyagbeszerzéssel kapcsolatos eljarasok,

— termékazonosito eljarasok, kidolgozva és naprakészen tartva a rajz-
okbol, leirasokbol és mas vonatkozé dokumentumbdl a gyartas
minden szakaszaban;

e) a megfeleld vizsgalatok és probak, amelyeket a gyartas el6tt, alatt és
utan végeznek, a gyakorisag, amellyel ezeket elvégzik, és a hasznalt
vizsgaloberendezések; lehetévé kell tenni a kalibralds visszavezethetd-
ségét.

A gyartd elvégzi a sziikséges ellendrzéseket és vizsgalatokat a tudomény
altalanosan elfogadott jelenlegi allasa szerint. Az ellendrzések és vizsga-
latok lefedik a gyartasi folyamatot, beleértve a nyersanyagok és az egyes
gyartasi eszkozok és tételeik jellemzését is.

A 1II. melléklet A. listdjaban leirt eszkdzok vizsgalata soran a gyartd
figyelembe veszi a legfrissebb elérhetd informaciokat, kiilondsen az érin-
tett in vitro eszkodzzel vizsgalandd minta bioldgiai komplexitasa és valto-
zatossaga tekintetében.

A kijelolt szervezetnek meg kell vizsgalnia a mindségbiztositasi rendszert,
annak megallapitasara, hogy az megfelel-e a 3.2. pontban emlitett kove-
telményeknek. Fel kell tételeznie, hogy azok a mindségbiztositasi rend-
szerek, melyek az idevdgd harmonizalt szabvéanyokat teljesitik, megfe-
lelnek a kovetelményeknek.

Az értékelést végz6 csoportnak tapasztalattal kell rendelkeznie az érintett
technologia értékelésében. Az értékelési eljarasnak tartalmaznia kell a
gyartasi folyamat ellendrzése céljabol, a gyartd telephelyein, és kellden
indokolt esetekben a gyarto szallitdinak és/vagy alvallalkozodinak telephe-
lyein is végzett ellendrzést.

A dontésrol értesitik a gyartot. Ennek tartalmaznia kell az ellen6rzésbdl
levont kovetkeztetéseket és az indokolt értékelést.

A gyartonak értesitenie kell azt a kijelolt szervezetet, amely jovahagyta a
mindségbiztositasi rendszert, barmilyen tervrdl, amely a mindségbiztosi-
tasi rendszerben vagy a termékskélaban torténd alapvetd valtoztatasokra
iranyul.

A kijelolt szervezetnek meg kell vizsgalnia, hogy a valtoztatasok utan a
mindségbiztositasi rendszer tovabbra is teljesiti-e a 3.2. pontban emlitett
kovetelményeket. Dontésérol értesiteni kell a gyartot. A dontésnek tartal-
mazni kell az ellen6rzésbdl levont kovetkeztetéseket és indokolt értéke-
lést.

A gyartmanyterv vizsgalata

A 1. melléklet A. listajaban felsorolt eszkozok esetében, a 3. pontban
eloirt kotelezettségeken feliil, a gyartonak kérelmeznie kell a kijelolt szer-
vezetnél a 3.1. pontban emlitett kategoriaba tartozd, gyartani kivant
eszkozokre vonatkozd tervdokumentacio vizsgalatat.

A kérelemnek meg kell jelolnie a kérdéses eszkodz tervét, gyartasat és
teljesitoképességét. Tartalmaznia kell azokat a dokumentumokat, amelyek
annak megallapitasahoz sziikségesek, hogy az eszkdz megfelel-e ezen
iranyelv 3.2. pont ¢) pontjaban emlitett kovetelményeknek.
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4.3.

44.

4.5.

5.2.

5.3.

5.4.

6.2.

A kijelolt szervezetnek meg kell vizsgélnia a kérelmet, és amennyiben az
eszkdz megfelel ezen iranyelv idevonatkozé rendelkezéseinek, kiadja a
kérelmezének az EK-tervvizsgalati tanUsitvanyt. A kijelolt szervezet
igényelheti a kérelem kiegészitését tovabbi vizsgalatokkal vagy bizonyi-
tékokkal, hogy lehet6vé valjon az ezen iranyelv kovetelményeinek valo
megfelelés értékelése. A tanusitvanynak tartalmaznia kell a vizsgalat
kovetkeztetéseit, az érvényesség feltételeit, a jovahagyott terv azonosita-
sahoz sziikséges adatokat, és adott esetben az eszkoz tervezett rendeltetési
céljanak leirasat.

Az EK-tervvizsgalati tantsitvanyt kiallitd kijelolt szervezetnek az elfoga-
dott terven végzett valtoztatasokat poétlolag jova kell hagynia minden
olyan esetben, amikor a véltoztatdsok befolyasolhatjdk az ezen iranyelv
alapvetd kovetelményeinek vagy az eszkoz hasznalatanak eldirt feltétel-
eknek vald megfelelést. A kérelmezd a jovahagyott terven végrehajtott
barmely valtoztatasrol tajékoztatja az EK-tervvizsgalati tanusitvanyt kial-
litd kijelolt szervezetet. Az emlitett potlolagos jovahagyast az EK-terv-
vizsgalati tantsitvany kiegészitése formajaban kell kiadni.

A gyarto késedelem nélkiil tajékoztatja a kijelolt szervezetet, ha a vizsgalt
fert6z6 koérokozoban vagy markerben fellépd valtozasrol szerez tudomast,
kiilonosen ha az a bioldgiai komplexitas vagy valtozékonysag eredménye.
Ezzel kapcsolatban a gyartd tajékoztatja a kijelolt szervezetet, hogy
barmely ilyen valtozas feltehetéen befolyasolja-e az adott in vitro diag-
nosztikai orvostechnikai eszkoz teljesitoképességét.

Feliigyelet

A feligyelet célja annak biztositasa, hogy a gyartd megfeleléen teljesitse
a jovahagyott minéségbiztositasi rendszer altal ra haruld kotelezettségeket.

A gyartonak fel kell hatalmaznia a kijelolt szervezetet minden sziikséges
ellendrzés elvégzésére, és el kell latnia minden vonatkoz6 informacioval,
kiilonosen:

— a mindségbiztositasi rendszer dokumentacioja,

— a mindségbiztositasi rendszer tervezésére vonatkozd részében elbirt
adatok, példaul elemzések, szamitasok és vizsgalatok stb. eredményei,

— a mindségbiztositasi rendszer gyartasra vonatkozd részében elGirt
adatok, példaul az ellendrzési jelentések és a vizsgalatok adatai, kalib-
racios adatok, az érintett alkalmazottak képesitésérdl szolo jelentések
stb.

A Kkijelolt szervezetnek idészakonként megfelel ellendrzéseket és értéke-
léseket kell végeznie, hogy meggy6z6djon arrol, hogy a gyartd alkal-
mazza-¢ a jovahagyott mindségbiztositasi rendszert, és a gyartd szamara
értekelési jelentést kell szolgaltatnia.

Ezen tilmenden a kijelolt szervezet elore be nem jelentett latogatasokat
tehet a gyartonal. Ilyen latogatasok alkalmaval a kijelolt szervezet, adott
esetben vizsgalatokat végezhet vagy végeztethet, annak érdekében, hogy a
minGségbiztositasi rendszer helyes miikodését ellendrizze. A gyartd
rendelkezésére kell bocsatani egy ellenérzési jelentést, és ha vizsgalatot
végeztek, akkor egy vizsgalati jelentést.

A I1. melléklet A. listajaban szereplé gyartott termékek igazolasa

A 1I. melléklet A. listajaban szereplé eszkozok esetében a gyartd az
ellenérzések és vizsgalatok elvégzése utan késedelem nélkiil tovabbitja
a kijelolt szervezet felé a gyartott eszk6zokrol vagy egyes eszkoztételekr6l
késziilt vizsgalatok vonatkozo jelentéseit. Tovabba, a gyartdo a gyartott
eszkozok vagy eszkoztételek mintait elérhetévé teszi a kijelolt szervezet
szamara, az elére egyeztetett feltételek és koriilmények szerint.

A gyart6 forgalomba hozhatja az eszkdzoket, hacsak a meghatarozott idon
beliil, de nem késébb, mint a mintak atvételét koveté 30 nap utan, a
kijelolt szervezet nem tajékoztatja a gyartot barmely mas dontésrol, bele-
értve kiilondsképpen a kiadott tanusitvanyok barmely érvényességi felté-
telérol.
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4.2.

43.

44,

V. MELLEKLET

EK-TIPUSVIZSGALAT

Az EK-tipusvizsgalat része annak az eljarasnak, amikor egy kijelolt szer-
vezet megallapitja és tantsitja, hogy a vizsgalt gyartds reprezentativ
mintdja megfelel ezen iranyelv vonatkozo rendelkezéseinek.

Az EK-tipusvizsgalati kérelmet a gyartd vagy meghatalmazott képviseldje
nyujtja be egy kijeldlt szervezetnek.

A kérelem a kovetkezOket tartalmazza:

— a gyart6 neve és cime, valamint a meghatalmazott képvisel6 neve és
cime, ha a kérelmet a képviselé6 megbizott nyujtja be,

— a 3. pontban meghatarozott dokumentacio, amely ahhoz sziikséges,
hogy a kérdéses gyartds reprezentativ mintija, a tovabbiakban
Htipus” ezen iranyelv kovetelményeinek vald megfelelést értékeljék.
A kérelmezének a ,tipust” a kijelolt szervezet rendelkezésére kell
bocsatania. A kijelolt szervezet sziikség szerint mas mintakat is kérhet,

— egy irasbeli nyilatkozatot arrél, hogy ugyanerre a tipusra mas kijelolt
szervezethez még nem nyujtottak be kérelmet.

A dokumentacionak lehetévé kell tenni az eszkdz tervezésének, gyarta-
sanak, és teljesitOképességi jellemzSinek megértését. A dokumentacid
kiilondsen a kovetkezoket tartalmazza:

— a tipus altalanos leirasa, beleértve minden tervezett valtozatot is,

— minden, a III. melléklet 3. pont 3—13. francia bekezdése alatt emlitett
dokumentacio,

— Onellendrzésre szolgald eszkdzok esetén a II1. melléklet 6.1. pontjaban
emlitett informacio.

A kijelolt szervezet koteles:

megvizsgalni és értékelni a dokumentaciot, és igazolni, hogy a tipust az
emlitett dokumentacionak megfeleléen gyartottak; feltiintetni azokat a
tételeket is, amelyeket az 5. cikkben emlitett szabvanyok alkalmazhato
rendelkezései szerint terveztek, valamint azokat a tételeket, amelyeket
nem a fent emlitett szabvanyok vonatkozé rendelkezései alapjan
terveztek;

elvégezni vagy elvégeztetni a megfeleld vizsgalatokat és azokat a
probakat, amelyek annak igazolasdhoz sziikségesek, hogy a gyart6 altal
alkalmazott megoldasok megfelelnek ezen iranyelvben elirt alapvetd
kovetelményeknek abban az esetben, ha az 5. cikkben emlitett szabva-
nyokat nem alkalmaztdk; ha az eszkozt mas eszkozzel (eszkozokkel)
Osszekapcsoljak a rendeltetésszerti miikodés érdekében, bizonyitékot kell
szolgaltatni arrol, hogy a gyarto altal megadott jellemzokkel rendelkezd
masik eszkozzel (eszkozokkel) Osszekapcsolva megfelel-e az alapvetd
kovetelményeknek;

elvégezni vagy elvégeztetni a megfeleld vizsgalatokat és azokat a
probakat, amelyek annak igazolasahoz sziikségesek, hogy ha a gyart6 a
vonatkozé szabvanyok alkalmazasat valasztotta, azokat ténylegesen alkal-
mazta-¢;

megallapodni a kérelmez6vel a sziikséges ellenérzések és vizsgalatok
helyszinében.

Amennyiben a tipus megfelel ezen iranyelv rendelkezéseinek, a kijeldlt
szervezet kiadja a kérelmezének az EK-tipusvizsgélati tanusitvanyt. A
tanusitvanynak tartalmaznia kell a gyartd6 nevét és cimét, a vizsgalat
eredményét, az érvényesség feltételeit és a jovahagyott tipus azonosita-
sahoz sziikséges adatokat. A dokumentacid vonatkozo részeit a tanusit-
vanyhoz kell csatolni, és egy példanyt a kijelolt szervezet megtart.

A gyarto késedelem nélkiil tajékoztatja a kijelolt szervezetet, ha a vizsgalt
fertéz6 korokozoban vagy markerben jelentkezd valtozasrol tudomast
szerez, kiilonosen ha az a bioldgiai komplexitas vagy valtoztathatosag
eredménye. Ezzel kapcsolatban a gyarto tajékoztatja a kijelolt szervezetet,
hogy barmely ilyen valtozas feltehetéen befolyasolja-e az adott in vitro
diagnosztikai orvostechnikai eszkoz teljesitOképességét.
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Az EK-tervvizsgalati tanusitvanyt kiallito kijelolt szervezetnek az elfoga-
dott terven végzett valtoztatisokat potlolag jova kell hagynia minden
olyan esetben, amikor a valtoztatasok befolyasolhatjak az ezen iranyelv
alapvet6é kovetelményeinek vagy az eszkdz hasznalatara eldirt feltétel-
eknek vald megfelelést. A kérelmezd a jovahagyott terven végrehajtott
barmely valtoztatasrol tajékoztatja az EK-tervvizsgalati tantsitvanyt kial-
lito kijelolt szervezetet. Az emlitett potlolagos jovahagyast az EK-terv-
vizsgalati tantisitvany kiegészitése formajaban kell kiadni.

Kozigazgatasi rendelkezések

Mas kijelolt szervezetek is kaphatnak masolatot, az EK-tipusvizsgalati
tanusitvanyrol és/vagy a hozza tartozd kiegészitésekrél. A tanusitvany
mellékleteit indokolt kérelemre, a gyartd tajékoztatasat kovetGen mas
kijelolt szervezetek szamara is elérhetévé kell tenni.
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2.2.

5.2.

6.2.

VI MELLEKLET

EK-ELLENORZES

Az EK-ellen6rzés olyan eljaras, amellyel a gyartdé vagy annak meghatal-
mazott képviseldje biztositja és nyilatkozik arrél, hogy a 4. pontban
meghatarozott eljarasnak alavetett termékek megfelelnek annak a
tipusnak, amelyet az EK-tipusvizsgalati tanusitvany leir, és teljesitik az
ezen iranyelvben eldirt, rajuk vonatkozd kovetelményeket.

A gyartonak meg kell tennie minden sziikséges intézkedést annak bizto-
sitasa érdekében, hogy a gyartasi folyamat soran olyan termékeket gyart-
sanak, amelyek megfelelnek a EK-tipusvizsgalati tanusitvanyban leirt
tipusnak és ezen iranyelv rajuk vonatkozo elbirasainak. A gyartas
megkezdése el6tt a gyartonak el kell készitenie a gyartasi folyamatot
leird6 dokumentéciot, kiilonosen a sterilizalasra és a kiindulasi anyagok
alkalmassagara tekintettel és meg kell hataroznia a tudomany jelenlegi
allasanak megfeleléen sziikséges vizsgalati eljarasokat. Minden szokasos
elére meghatarozott rendelkezést alkalmazni kell az egyenletes termelés
biztositasahoz, és hogy a termékek megfeleljenek az EK-tipusvizsgalati
tantsitvanyban leirt tipusnak és ezen irdnyelv rajuk vonatkozé kovetelmé-
nyeinek.

Amilyen mértékben a 6.3. pont szerinti végellendrzés bizonyos szem-
pontbdl nem megfeleld, a gyartonak a kijelolt szervezet engedélyével,
megfeleld folyamat-ellendrzo, figyeld és szabalyozo eljarasokat kell alkal-
maznia. A IV. melléklet 5. pontjanak rendelkezéseit ennek megfelelden
alkalmazzak a fent emlitett jovahagyott eljarasokkal kapcsolatban.

A gyartonak vallalnia kell, hogy egy olyan rendszeres eljarast vezet be és
tart naprakészen, amely kiértékeli az eszkozokkel a gyartas utani
szakaszban nyert tapasztalatokat, és megfeleld modszereket vezet be
barmely sziikséges korrekcid és bejelentési intézkedés végrehajtasahoz,
a III. melléklet 5. pontjanak megfelelden.

A kijelolt szervezetnek a 2.2. pontot figyelembe véve el kell végeznie a
megfeleld vizsgalatokat ahhoz, hogy igazolja a termék ezen iranyelv
kovetelményeinek valé megfelelését, a gyartd valasztasa szerint vagy
minden termék az 5. pont szerinti megvizsgalasaval, vagy a termékek
statisztikai alapon torténd kivalasztasaval a 6. pont szerint. Amennyiben
a 6. pontnak megfeleld statisztikai ellendrzést végeznek, akkor a kijelolt
szervezetnek kell eldontenie, hogy a statisztikai eljardsokhoz a tételen-
kénti vizsgalatot vagy a kiilonallo tételek vizsgalatat mikor sziikséges
alkalmazni. Az ilyen doéntést a gyartoval folytatott egyeztetésen kell
meghozni.

Amennyiben a statisztikai alapon torténd vizsgéalatok és a megvizsgalas
lefolytatasa nem indokolt, a vizsgalatokat és megvizsgalasokat véletlen-
szerien is el lehet végezni, feltéve hogy ez a folyamat, amely a 2.2.
pontnak megfeleléen meghozott intézkedésekkel Gsszhangban torténik,
és azonos szintli megfelelést biztosit.

Minden egyes termék ellendrzése és probaja

Minden terméket egyedileg vizsgalnak meg és megfeleld, az 5. cikkben
emlitett vonatkozd szabvanyok meghatarozott vagy azokkal egyenértékii
vizsgalatokat kell elvégezni, hogy adott esetben igazoljak a terméknek a
tipusvizsgalati tanusitvanyban leirt EK-tipusnak és a rajuk vonatkozo
iranyelv kovetelményeinek valdé megfelelést.

A kijelolt szervezetnek minden egyes jovahagyott terméken fel kell
tiintetnie vagy fel tilintettetnie az azonositd szamat, és az elvégzett vizs-
galatokra vonatkozoan ki kell allitania egy irasbeli megfeleldségi tanusit-
vanyt.

Statisztikai ellendrzés

A gyartonak a gyartott termékeket homogén tételek formajaban kell
bemutatnia.

Minden tételbdl egy vagy tobb véletlenszeri mintavétel torténik. A mintat
alkotd termékeket megvizsgaljak, és megfelel, az 5. cikkben emlitett
vonatkozo szabvanyokban meghatarozott vizsgélatokat vagy azokkal
egyenértékii vizsgalatokat kell elvégezni, hogy adott esetben igazoljak a
termékeknek a tipusvizsgalati tantsitvanyban leirt EK-tipusnak ¢és a rajuk
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6.4.

vonatkozo iranyelv kovetelményeinek valo megfelelést, annak érdekében,
hogy eldontsék, a tételt jovahagyjak vagy elutasitsak.

A termékek statisztikai ellenérzése a mindségi tulajdonsagaikon és/vagy
mennyiségi valtozoikon alapul, amely miikodési jelleggorbével rendelkezd
mintavételi modszerekkel jar egyiitt, melyek magas szintii biztonsagot és
a tudomany altalanosan elfogadott jelenlegi allasanak megfeleld teljesito-
képességet biztositanak. A mintavételi modszert az 5. cikkben emlitett
harmonizalt szabvanyok alapjan allapitjdk meg, figyelembe véve a
kérdéses termékkategoriak meghatarozott egyedi jellegét.

Amennyiben a tételt elfogadjak, a kijelolt szervezetnek minden egyes
terméken fel kell tiintetnie vagy tiintettetnie az azonositd szamat, és az
elvégzett vizsgalatra vonatkozoan ki kell allitania egy irasbeli megfeleld-
ségi tanusitvanyt. A tételt alkotd6 minden termék forgalomba hozhato,
kivéve a mintdban nem megfelelonek bizonyult termékeket.

Ha a tételt elutasitottak, akkor az illetékes kijelolt szervezetnek megfeleld
intézkedéseket kell tennie a tétel forgalomba hozatalanak megakadalyoza-
sara. A tételek gyakori elutasitasa esetén a kijelolt szervezet felfiiggesz-
theti a statisztikai ellendrzést.

A gyartd a gyartasi folyamat soran a kijelolt szervezet feleldsségére
feltiintetheti a termékeken a kijel6lt szervezet azonositd szamat.
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VII. MELLEKLET

EK MEGFELELOSEGI NYILATKOZAT
(GYARTASMINOSEG-BIZTOSITAS)

A gyartonak biztositania kell az érintett eszk6zok gyartasara jovahagyott
mindségbiztositasi rendszer alkalmazasat, és el kell végeznie a 3. pontban
meghatarozott végellendrzést, valamint ald kell magat vetnie a 4. pontban
emlitett feliigyeletnek.

A megfeleléségi nyilatkozat része annak az eljarasnak, amellyel a gyarto,
aki teljesiti az 1. pontban foglalt kotelezettségeket, biztositja és nyilat-
kozik arroél, hogy a kérdéses termékek megfelelnek az EK- tipusvizsgalati
tanusitvanyban leirt tipusnak, és teljesitik ezen iranyelv rajuk vonatkozo
rendelkezéseit.

A gyarto a 16. cikkel dsszhangban feltiinteti a CE-jelolést, és elkészit egy
megfeleldségi nyilatkozatot a kérdéses eszkozokre.

Mindségbiztositasi rendszer

A gyartonak kérelmet kell benytjtania a kijelolt szervezethez a minéség-
biztositasi rendszerének értékelésére.

A kérelemnek a kovetkezoket kell tartalmaznia:

— a IV. melléklet 3.1. pontjdban emlitett minden dokumentaci6 és kote-
lezettségvallalas, és

— a jovahagyott tipusok miiszaki dokumentacioja, és az EK-tipusvizsga-
lati tanGsitvany masolata.

A minbségbiztositasi rendszer alkalmazasanak biztositania kell, hogy az
eszkozok megfeleljenek az EK- tipusvizsgalati tanusitvanyban leirt
tipusnak.

Valamennyi részletet, kdvetelményt vagy rendelkezést, amelyeket a gyartd
elfogadott a mindségbiztositasi rendszeréhez, rendszeresen és rendezetten
dokumentalni kell irasbeli elvek és eljarasok formajaban. Az emlitett
mindségpolitika és eljarasok egységes értelmezését, mint a mindségiigyi
programok, tervek, kézikonyvek vagy jelentések.

Megfeleld leirast kell tartalmaznia kiilondsen a kovetkezdkrol:
a) a gyartd mindségre vonatkozo célkitiizései;
b) a vallalkozas szervezete és kiilondsen:

— a szervezeti felépités, a vezetdség felelosségi kore és szervezeti
hataskore az érintett eszk6zok gyartasi mindsége tekintetében,

— a mindségbiztositasi rendszer hatékonysdganak megfigyeléséhez,
kiilonos tekintettel az elérni kivant termékminGségre, beleértve a
nem megfeleld eszk6zok ellendrzését is;

c) ellendrzési és mindségbiztositasi modszerek a gyartasi szakaszban,
kiilénosen:

— az alkalmazott modszerek és eljarasok, kiilonosen a sterilizalas
tekintetében,

— anyagbeszerzési eljarasok,

— folyamatok, kidolgozva és tartva a rajzokbol, eléirasokbol és mas
vonatkozé dokumentumbol megallapitott és a gyartds minden
szakaszaban naprakészen tartott termékazonositasi eljarasok;

d) a gyartas eldtt, alatt és utan végzett megfeleld vizsgalatok és probak,
ezek gyakorisaga ¢és a felhasznalt vizsgaloberendezések; lehetové kell
tenni a vizsgaloberendezések kalibralasanak megfeleld nyomon kove-
tését.

A kijelolt szervezetnek at kell vizsgalnia a mindségbiztositasi rendszert,
hogy megallapitsa megfelel-e a 3.2. pontban emlitett kovetelményeknek.
Vélelmezni kell, hogy harmonizalt szabvanyokat megvaldsitd minéségbiz-
tositasi rendszerek megfelelnek az emlitett kovetelményeknek.
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Az értékelést végzO csoportnak rendelkeznie kell korabbi értékelési
tapasztalattal az érintett technologia teriiletén. Az értékelési eljarasnak
magaban kell foglalnia a gyarto telephelyein végzett ellenérzést és kelléen
indokolt esetben a gyartd beszallitoinak és/vagy alvallalkozoinak telephe-
lyein a gyartasi folyamatok ellenérzését.

A dontésrdl értesiteni kell a gyartot. Ennek tartalmaznia kell az ellenér-
z¢ésbol levont kovetkeztetéseket és indokolt értékelést.

A gyartonak barmilyen tervrol, amely alapvetd valtoztatasokra iranyul a
mindségbiztositasi rendszerben, tajékoztatnia kell azt a kijelolt szervezetet,
amely jovahagyta a minGségbiztositasi rendszert.

A kijelolt szervezetnek értékelni kell a javasolt valtoztatasokat, és ellen-
Oriznie kell, hogy a valtoztatasok utdn a mindségbiztositasi rendszer
tovabbra is teljesiti-e a 3.2. pontban emlitett kovetelményeket. A donté-
sérdl értesitenie kell a gyartot. A dontésnek tartalmazni kell az ellenér-
zésbol levont kovetkeztetéseket és indokolt értékelést.

Feliigyelet

A IV. melléklet 5. pont rendelkezését kell alkalmazni.

A 11. melléklet A. listajaban szereplé termékek igazolasa

A II. melléklet A. listajaban szereplé eszkozok esetében a gyartd az
ellendrzések és vizsgalatok elvégzése utan késedelem nélkiil tovabbitja
a kijelolt szervezet felé a legyartott eszkozokrél vagy az eszkozok
egyes gyartasi tételeirdl késziilt vizsgalati jelentéseket. Tovabba a gyartd
a legyartott eszkdzok vagy az eszkdzok gyartasi tételeinek mintait elérhe-
tové teszi a kijelolt szervezet szamara, az elOre egyeztetett feltételek és
koriilmények szerint.

A gyart6 forgalomba hozhatja az eszkozt, kivéve ha a meghatarozott idén
beliil, de nem késébb, mint a mintak atvételét kovetdé 30 nap, a kijelolt
szervezet tajékoztatja a gyartot barmely mas dontésrdl, beleértve kiilonos-
képpen a kiadott tantsitvanyok valamely érvényességi feltételét is.
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VIII. MELLEKLET

TELJESITOKEPESSEG . ERTEKELESERE, SZANT  ESZKOZOKRE
VONATKOZO NYILATKOZAT ES ELJARASOK

1. A teljesitoképesség értékelésére szant eszkozok esetében a gyartdjanak vagy
meghatalmazott képviseldjének nyilatkozatot kell tennie a 2. pontban megha-
tarozott tartalommal, és biztositania kell, hogy az megfeleljen az iranyelv ra
vonatkozo rendelkezéseinek.

2. A nyilatkozatnak a kovetkezd informaciokat kell tartalmaznia:
— a kérdéses eszkoz azonositasahoz sziikséges adatok,

— értékelési terv, amely részletesen megallapitja az értékelés céljat, tudoma-
nyos, miszaki vagy orvosi hatterét és teriiletét és az érintett eszk6zok
szamat,

— az értékelési vizsgalatban részt vevd laboratoriumok és egyéb intézmé-
nyek listaja,

— az értékelés kezdete és tervezett idGtartama, valamint az Onellenérzésre
szolgald eszkozok esetében, a részt vevd laikus személyek helye és
szama,

— egy nyilatkozat arr6l, hogy a kérdéses eszkdz megfelel ezen iranyelv
kovetelményeinek, eltekintve az értékelésben érintett és a nyilatkozatban
specialisan részletezett szempontoktol, és hogy minden oOvintézkedést
megtettek a betegek, a felhasznalok és egyéb személyek egészségének
¢és biztonsaganak védelmére.

3. A gyartonak azt is vallalnia kell, hogy elérhetévé teszi az illetékes nemzeti
hatosagok szamara a termék tervezésének, gyartsanak és teljesitGképességi
jellemzdinek megértéséhez sziikséges dokumentaciot, beleértve az elvarhatd
teljesitoképességi jellemzoket is, valamint lehetdvé teszi ezen iranyelv kove-
telményeinek valo megfelelés értékelését is. Ezt a dokumentaciot a teljesito-
képesség értékelését kovetden legalabb 5 évig meg kell Orizni.

A gyartobnak minden sziikséges intézkedést meg kell tennie a gyartasi
folyamat soran, amellyel biztositja, hogy a gyartott termékek megfeleljenek
az elsé bekezdésben emlitett dokumentacionak.

4. A teljesit6képesség értékelésére szant eszkozokre a 10. cikk (1), (3) és (5)
bekezdésének rendelkezései vonatkoznak.
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IX. MELLEKLET

A BEJELENTETT SZERVEZETEK KIJELOLESENEK FELTETELEI

1. A kijelolt szervezet, annak vezetdje és az értékelést és igazolast végzo alkal-
mazottja nem lehet olyan személy, aki az ellendrzésiik ala vont eszk6zok
tervezdje, gyartdja, beszallitoja, lizembe allitoja vagy felhasznaloja, sem e
személyek meghatalmazott képviselgje. Nem lehetnek kozvetleniil érdekeltek
az eszk0z tervezésében, Osszeszerelésében, értékesitésében vagy karbantarta-
saban, és nem lehetnek olyan szervezetek tagjai, amelyek az emlitett tevé-
kenységben részt vesznek. Ez semmiképpen nem zarja ki a miiszaki infor-
macid cseréjének lehetdségét a gyartd €s a szervezet kozott.

2. A kijelolt szervezetnek és alkalmazottainak az értékelési és igazolasi miive-
leteket a lehetd legnagyobb szakmai tisztességgel és az orvostechnikai
eszkozok teriiletén megkivant szaktudassal, és minden olyan kényszertdl és
0sztonzéstol, kiilondsen anyagi 6sztonzést6l mentesen kell végezniiik, ami
befolyasolhatna dontésiiket vagy az ellenérzés eredményét, kiilondsen olyan
személyek vagy személyek csoportja részérdl, akik érdekeltek az ellendrzés
eredményében.

Amennyiben a kijelolt szervezet a tények feltarasaval és ellendrzésével
kapcsolatban egyes feladatokat alvallalkozasba ad, eldszor meg kell
gy6zbédnie, hogy az alvallalkozo megfelel az iranyelv rendelkezéseinek. A
kijelolt szervezetnek a nemzeti hatdosagok rendelkezésére kell tartania az
alvallalkozo értékelésére vonatkozd dokumentumokat és azokat a munkakat,
amelyeket az alvallalkozo ezen iranyelv alapjan végzett.

3. A kijelolt szervezetnek el kell tudnia végezni az Osszes olyan feladatot,
amelyeket az ilyen szervezetek részére a III-VIL. melléklet valamelyike
meghataroz és amelyekre kijelolték, ha ezeket a feladatokat a szervezet
maga végzi vagy a feleldsségére végzik. A szervezeteknek kiilondsen rendel-
keznie kell a sziikséges alkalmazottakkal, és birtokolnia kell azokat a léte-
sitményeket, amelyek az értékeléssel és igazolassal jaro miiszaki és kozigaz-
gatasi feladatok megfeleld elvégzéséhez sziikségesek. Ez magaban foglalja a
megfeleld tudomanyos munkatarsak elérhetdségét is a szervezeten beliil,
akiknek megvan a kelld tapasztalata és ismerete a bejelentett eszk6zok biolo-
giai és orvosi alkalmazhatdsaganak és teljesitéképességének az értékeléséhez,
az iranyelv kovetelményeivel, és kiilonosen az I. melléklet kovetelményeivel
kapcsolatban. A kijelolt szervezetnek rendelkeznie kell a kivant igazola-
sokhoz sziikséges berendezésekkel is.

4. Az ellendrzést végz6 alkalmazottaknak rendelkezniiik kell a kovetkezokkel:

— alapos szakmai képzés, amely az Osszes olyan értékelési és igazolasi
miiveletre kiterjed, amelyekre a szervezetet kijelolték,

— az elvégzett ellendrzésekre vonatkozd szabalyok kielégitd ismerete, és
elegendd tapasztalat az ilyen ellenérzésekben,

— az ellenérzések elvégzését igazold tantsitvanyok, jegyzokonyvek és
beszamolok kidolgozasahoz sziikséges képesség.

5. Az ellendrzést végzé alkalmazottak partatlansagat szavatolni kell. A dija-
zasuk nem fiigghet az elvégzett ellendrzések szamatol, sem ezek eredmé-
nyétol.

6. A szervezetnek rendelkeznie kell polgari feleldsségbiztositassal, kivéve ha a
felelosséget a nemzeti jogszabalyok alapjan az allam viseli, vagy a tagallam
nem kozvetleniil maga végzi el az ellenérzést.

7. Az ellendrzést végzé szervezet alkalmazottait koti a szakmai titoktartas,
amely minden olyan informaciora vonatkozik, amelyet végzett munkajuk
soran szereztek ezen iranyelv szerint, vagy az ezen iranyelvet hatalyba
léptetd barmely nemzeti jogszabaly szerint (kivéve annak az allamnak az
illetékes kozigazgatasi hatosagaival szemben, ahol a tevékenységiiket
végzik).
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X. MELLEKLET

CE MEGFELELOSEGI JELOLES

A CE megfeleldségi jelolés a ,,CE” kezddbetiikbdl all, a kovetkezd minta szerint:
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ha a jelolést kicsinyitik vagy nagyitjak, a fenti négyzethalos rajzon megadott
aranyokat be kell tartani,

— a CE-jelolés kiilonboz6é részeinek alapvetden azonos fliggéleges méretiinek
kell lennitik, ami nem lehet kevesebb 5 mm-nél. Kisméretli eszkozok esetén a
fenti minimalis mérettdl el lehet tekinteni.
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