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AZ EUROPAI PARLAMENT ES A TANACS 98/79/EK IRANYELVE
(1998. oktéber 27.)
az in vitro diagnosztikai orvostechnikai eszkézokr6l

AZ EUROPAI PARLAMENT ES AZ EUROPAI UNIO TANACSA,

tekintettel az Eurépai Kozosséget 1étrehozd szerzédésre és kiilo-
ndsen annak 100a. cikkére,

tekintettel a Bizottsdg javaslatara (1),

tekintettel a Gazdasagi és Szocidlis Bizottsdg véleményére (2),

a Szerz8dés 189b. cikkében megdllapitott eljardsnak megfeleld-

en (%),

(1)

("
)

mivel intézkedéseket kell bevezetni a bels§ piac zokkend-
mentes méikodtetéséhez; mivel a belsG piac egy olyan,
bels§ hatdrok nélkiili térség, amelyben biztositott az druk,
személyek, szolgaltatisok és t6ke szabad mozgdsa;

mivel a tagdllamokban hatdlyban 1évé, a biztonsdgot és
egészségvédelmet, valamint a teljesitGképességet, jellemzd-
ket és engedélyezési eljardsokat érint§ torvényi, rendeleti és
kozigazgatasi rendelkezések tartalma és hatélya az in vitro
diagnosztikai orvostechnikai eszkozok esetében eltérd;
mivel az ilyen eltérések fenndlldsa akadélyozza a kereske-
delmet, és mivel a nemzeti jogszabdlyoknak a Bizottsdg
megbizdsdbol elvégzett sszehasonlitd felmérése megerd-
sitette a harmonizalt szabdlyok megéllapitdsanak szitksé-
gességét;

HL C172,1995.7.7,,21. 0. és HL C 87.,1997.3.18., 9. o.
HL C18.,1996.1.22,,12. o.

() Az Eurdpai Parlament 1996. marcius 12-i véleménye (HL C 96.,

1996.4.1., 31. 0.), a Tandcs 1998. marcius 23-i kozos dlldspontja
(HL C 178., 1998.6.10., 7. o.), valamint az Eurdpai Parlament
1998. jinius 18-i hatdrozata (HL C 210., 1998.7.6.). A Tandcs
1998. oktéber 5-i hatdrozata.

()

()

mivel a nemzeti jogszabalyok kozelitése jelenti az egyediili
eszkozt a szabad kereskedelem ilyen akaddlyainak az eltd-
volitdsdra, valamint az 0j akaddlyok kialakuldsdnak mega-
kadalyozasara; mivel ezt a célkitlizést az egyes tagdllamok
kielégit6 médon mds eszkozokkel nem tudjak elérni; mivel
ezen irdnyelv csak olyan kovetelményeket ir el§, amelyek
szitkségesek és elégségesek, hogy biztositsdk a hatélya ald
tartozd in vitro diagnosztikai orvostechnikai eszkozok sza-
bad mozgdsat a legjobb biztonsagi feltételek mellett;

mivel a harmonizalt rendelkezéseket meg kell kiillonboz-
tetni a tagdllamok altal az ilyen eszk6zokhoz kozvetleniil
vagy kozvetetten kapcsolddd, a kozegészségiigyi és beteg-
ségbiztositasi rendszerek finanszirozdsdnak kezelése érde-
kében elfogadott intézkedésektdl; mivel ezért a harmoni-
zalt rendelkezések nem befolydsoljidk a tagdllamok
lehetSségét az ilyen intézkedések végrehajtasdra, feltéve
hogy azok osszhangban dllnak a k6z0sségi jogszabalyok-
kal;

mivel az in vitro diagnosztikai orvostechnikai eszk6zoknek
magas szintii egészségvédelmet kell biztositaniuk a bete-
gek, felhasznalok és mas személyek részére, tovabbd meg
kell valésitaniuk az eszkozokon a gydrtd dltal feltiintetett
teljesitGképességi szintet; mivel ezért a tagallamokban az
egészségvédelem szinvonaldnak meg6rzése, illetve javitdsa
ezen irdnyelv egyik {6 célkitiizése;

mivel a miiszaki harmonizdcié és szabvanyositds dj
megkozelitési médjardl szolo, 1985. majus 7-i tandcsi
alldsfoglalasban (*) megdllapitott elveknek megfelelGen,
a szoban forgd termékek tervezésére, gydrtdsdra és

HL C 136.,1985.6.4,, 1. o.
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csomagoldsara vonatkozé szabdlyoknak az alapvetd kove- (11) mivel azonban a szakmai és kereskedelmi viszonylatban
telmények kielégitéséhez szitkséges rendelkezésekre kell orvosi elemzési célra, de forgalomba hozatal nélkiil gyar-
korlatozodniuk; mivel alapvetd jellegiiknél fogva az ilyen tott és hasznositani kivant eszk6zok ennek az irdnyelvnek
kovetelményeknek fel kell véltaniuk a vonatkozé nemzeti a hatdlya ald tartoznak;
rendelkezéseket; mivel az alapvet§ kovetelményeket, ide-
értve a kockazatok minimalizdldsira és csokkentésére
vonatkoz6 kovetelményeket is, koriiltekintSen kell alkal-
mazni, figyelembe véve a tervezés idGpontjdban érvényes
technoldgidt és gyakorlatot, valamint a magas szint( egész-
ségvédelemnek és biztonsdgnak megfelel6 miiszaki és gaz-
dasdgi szempontokat; (12)  mivel kiilon az in vitro diagnosztikai vizsgalatokra késziilt

mechanikus laboratériumi berendezések ezen irdnyelv
hatdlya ald tartoznak, és mivel ezért a vonatkozé irdnyel-
vek harmonizaci6ja érdekében a gépekre vonatkozé tagil-
lami jogszabdlyok kozelitésérdl sz6l6, 1998. janius 22-i
98/37[EK eurbpai parlamenti és tandcsi irdnyelvet (%)
ennek megfelelen médositani kell, hogy 6sszhangba hoz-

(7)  mivel az orvostechnikai eszk6zok nagy tobbségére kiter- zdk ezzel az irdnyelvvel;
jed az aktiv beiiltethetS orvostechnikai eszk6zokre vonat-
kozé jogszabélyok kozelitésérél szol6, 1990. junius 20-i
90/385/EK tandcsi irdnyelv (), valamint az in vitro diag-
nosztikai orvostechnikai eszkozok kivételével, az orvos-
technikai eszk6zokrdl sz616 1993. jinius 141 93/42/EGK
E{nz}cg 1rar}yelv ( ) mlyel ezen }ranyelv ¢ h.armonlza(:lolt k? (13) mivel ennek az irdnyelvnek tartalmaznia kell az ionizdlé

ivanja terjeszteni az in vitro diagnosztikai orvostechnikai s Py o P (s

Kozokre. és mivel. az Coes kizosséoi szabalvozds sugdrzast kibocsatd eszkozok tervezésére és gyartdsira
CSZKOZOKIC, €5 MIVE, az €yScges KOZOSSCEL Szaayora koz6 kovetelményeket is; mivel ezen irdnyelv nem
érdekében, ezen irdnyelv nagymértékben az emlitett két vonat Kavall 1’k¥ lakosséo eodszséod 1}2 I
irdnyelv rendelkezésein alapul; erntl a munkavatalok ¢s a laxossag egeszscgenek az iont-
zal6 sugdrzasbol szarmazd veszélyekkel szembeni védel-
mét szolgdlé alapvetd biztonsdgi elSirdsok megdllapitdsa-
6l sz616, 1996. mdjus 13-i 96/29/Euratom tandcsi

irdnyelvet (*);

(8)  mivel a barmiféle orvosi cél nélkiil kutatdsi célokra szant
miszerek, késziilékek, berendezések, anyagok és egyéb
eszkozok, ideértve a szoftvereket is, nem mindsiilnek tel-
jesitGképességet megitéls eszkozoknek; (14) mivel az elektromdgneses Osszeférhetéség szempontjai

ezen irdnyelv alapvetd kovetelményeinek integrans részét
képezik; mivel az elektromagneses OsszeférhetGségre
vonatkoz6 tagdllami jogszabdlyok kozelitésérsl szolo,
1989. mdjus 2-i 89/336/EGK tandcsi irdnyelv (5) nem
alkalmazando;

(9)  mivel ezen irdnyelv nem terjed ki a nemzetkozileg tantsi-
tott anyagmintdkra és anyagokra, amelyeket a kiils6 min6-
ségértékelési rendszerekhez hasznalnak, a felhasznal6 dltal
az eszkozok teljesitGképességének megallapitdsara, illetve
ellendrzésére haszndlt kalibralé és kontrollanyagok in vitro . o i i .
diagnosztikai orvostechnikai eszkozok; (15) mivel az alapvetd kovetelményeknek valé megfelelés iga-

zoldsdnak megkonnyitése, valamint a megfelelgség ellen-

SrizhetSsége érdekében harmonizélt szabvanyokkal kiva-

natos rendelkezni az orvostechnikai eszkozok tervezésével,

gyartasdval és csomagoldsdval jaré kockdzatok megel6zése

tekintetében; mivel az ilyen harmonizdlt szabvanyokat

magdnjogi szervezetek készitik el6, meg kell 6rizni nem

o ) L kotelez6 jellegiiket; mivel e célbdl az Eurdpai Szabvd-

(10) mivel, a szubszidiaritds elvére tekintettel, az egészségiigyi nyiigyi Bizottsdgot (CEN) és az Eurdpai Elektrotechnikai

()
)

intézmények laboratoriumain beliil az adott kérnyezetben
val6 felhasznaldsra készitett és kereskedelmi iigyletekben
nem érintett reagensekre nem terjed ki ez az irdnyelv;

HL L 189., 1990.7.20., 17. o. Legutébb a 93/68/EGK irdnyelvvel
modositott irdnyelv (HL L 220., 1993.8.30., 1. 0.).
HLL 169.,1993.7.12, 1. o.

—~——

N

Szabvanyiigyi Bizottsdgot (Cenelec) ismerik el a harmoni-
zalt szabvanyok elfogaddsdban illetékesszervezeteknek,

HLL 207.,1998.7.23,, 1. o.

HLL 159, 1996.6.29., 1. o.
HL L 139., 1989.5.23., 19. 0. A legutébb a 93/68/EGK irdnyelvvel
modositott irdnyelv (HL L 220., 1993.8.30., 1. 0.).
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(17)

(18)

(19)

9]

a Bizottsdg és az emlitett két szervezet kozottiegyiittmd-
kodésrdl 1984. november 13-dn aldirt dltalinos ttmuta-
tasnak megfelelGen;

mivel ezen irdnyelv alkalmazdsaban egy harmonizalt szab-
vany egy olyan miszaki el8irds (eurépai szabvanyharmo-
nizdci6s dokumentum), amelyet a CEN vagy a Cenelec,
illetve mindkét szervezet a Bizottsdg megbizdsabdl fogad
el, a miszaki szabvanyok és szabélyok terén torténd
informécidszolgéltatdsi eljdrds megallapitdsdrdl szolo,
1998. junius 22-i 98/34/EK eurdpai parlamenti és tandcsi
irdnyelvnek (1) megfelelGen, és a fent emlitett altaldnos
Utmutatds szerint;

mivel, az 4ltaldnos elvek aléli kivételként, a kozos miiszaki
eldirasok kidolgozdsa figyelembe veszi néhdny tagdllam
bevalt gyakorlatat, miszerint bizonyos, f6ként a vérellatas
és a szervdtadds biztonsdgossdgdnak értékelésére hasznalt
eszkozok esetében, az ilyen el6irdsokat allami hatdsagok
fogadjdk el; mivel sziikséges, hogy ezeket a konkrét el8ira-
sokat egységes miiszaki elSirdsok valtsdk fel; mivel ezek az
egységes miiszaki el6irdsok haszndlhatok a miikodési jel-
lemzGk értékelésére és Gjraértékelésére;

mivel a killonféle érdekelt felek tudomanyos szakért6i
bevonhatok az egységes miiszaki el6irdsok megfogalmaza-
saba, valamint az egyéb konkrét, illetve dltaldnos kérdések
vizsgdlataba;

mivel az ezen irdnyelvben érintett gyartds az orvostechni-
kai eszk6zok csomagoldséra is kiterjed, amennyiben a cso-
magolds Osszefligg az adott eszkdz biztonsdgossagdval és
teljesitGképességével;

mivel meghatdrozott eszk6zok élettartama korlatozott
amiatt, hogy miikodési jellemz6ik idvel csokkennek, ami
osszefiigg példaul fizikai vagy kémiai tulajdonsdgaik rom-
ldsaval, ideértve a csomagolds sterilitdsat, illetve épségét is;
mivel a gyarté meghatdrozza és feltiinteti azt az idGtarta-
mot, ameddig az eszkoz rendeltetésszertien muikodik;
mivel a cimkének jeleznie kell azt a ddtumot, ameddig az
eszkoz, illetve egyik alkatrésze teljes biztonsdggal hasznal-
haté;

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

(21)

(22)

(23)

(24)

)

mivel a megfelelGségértékelési eljarasok kiilonbozg szaka-
szainak moduljairdl, és a CE megfelelSségi jelolés feltiinte-
tését és haszndlatdt rogzitd, a mdszaki harmonizacids
irdnyelvekben haszndlni kivdnt szabdlyokrél sz6lo,
1993. julius 22-i 93/465/EGK hatdrozatban (?) a Tandcs
megéllapitotta a harmonizélt megfelel§ségértékelési eljard-
sokat; mivel e modulok kiegészitéseit alitimasztja az in
vitro diagnosztikai orvostechnikai eszkozokhoz szitkséges
ellendrzés jellege, valamint a 90/385/EGK és a 93/42/EGK
irdnyelvekkel val6 0sszeegyeztethet8ség;

mivel alapvetéen a megfelelGségértékelési eljardsok miatt
van szitkség az in vitro diagnosztikai orvostechnikai eszko-
z0k két f6 termékosztalyba val6 soroldsara; mivel az ilyen
eszkozok tilnyomé része nem jelent kozvetlen veszélyt
a betegekre és azokat megfelelden képzett szakemberek
hasznaljak, és a kapott eredmények gyakran mds médon is
megerdsithetdk, a megfelel@ségértékelési eljdrasok, dltala-
nos szabélyként, elvégezhetdk a gydrto kizdrdlagos felelSs-
ségére; mivel figyelembe véve a 98/34[EK irdnyelvben
megdllapitott eljdrdst kovet8en érkezett hatdlyos nemzeti
rendeleteket és értesitéseket, a kijelolt szervezetek beavat-
kozdsdra csak olyan meghatdrozott eszkozok esetében van
sziikség, amelyek helyes miikodése alapvetd az orvosi gya-
korlat szempontjabdl, és amelyek meghibdsodasa stlyos
egészségkockazatot okozhat;

mivel azok kozott az in vitro diagnosztikai orvostechnikai
eszkozok kozott, amelyek esetében egy kijelolt szervezet
beavatkozdsdra van szitkség, a vératomlesztésben haszndlt
termékcsoportban, valamint az AIDS és bizonyos hepati-
tis fajtdk megelGzéséhez, a tervezésiikre és a gydrtdsukra
tekintettel 1évg olyan megfelelGségértékelésre van szitkség,
ami szavatolja a biztonsdg és a hibamentesség optimdlis
szinvonalat;

mivel a harmadik fé] dltal végzett megfelelGségértékelés ald
vont in vitro diagnosztikai orvostechnikai eszkozok felso-
roldsat frissiteni kell az egészségvédelem terén elért tech-
noldgiai haladas és fejlddés figyelembevételével; mivel az
ilyen frissitési intézkedéseket a Bizottsdgra ruhdzott

HL L 220, 1993.8.30., 23. o.
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(25)

(27)

(28)

(29)

()
)

végrehajtasi hatdskorok gyakorldsira vonatkozé eljardsok
megallapitdsarol sz6l6, 1987. jalius 13-i 87/373/EGK
tandcsi hatdrozatban (1) megallapitott I1l(a) eljardsaval 6ssz-
hangban kell megvaldsitani;

mivel az Eurépai Parlament, a Tandcs és a Bizottsdg kozott
a Szerz8dés 189b. cikkében megillapitott eljardsnak meg-
felelGen elfogadott jogi aktusok végrehajtasi intézkedéseire
vonatkoz modus vivendi megéllapodds (2) 1994. december
20-an jott létre;

mivel az orvostechnikai eszkozokon CE-jelolést tiintetnek
fel, amely jeloli az irdnyelv rendelkezéseinek valdé megfele-
1ést, hogy lehetdvé tegyék azok Kozosségen beliili szabad
mozgdsat, és rendeltetési céljuknak megfelelGen lehessen
azokat tizembe helyezni;

mivel a gyartok, amennyiben egy kijelolt szervezet beavat-
kozdsa sziikséges, a Bizottsdg altal kihirdetett szervezetek
jegyzékébdl valaszthatnak; mivel bar a tagallamok nem
kotelesek ilyen kijel6lt szervezeteket kijelolni, biztositaniuk
kell, hogy bejelentett szervezetként kijelolt szervezetek
feleljenek meg az ezen irdnyelvben megallapitott értékelési
feltételeknek;

mivel a kijelolt szervezetek igazgatéja és alkalmazottai sem
kozvetleniil, sem kozvetve nem lehetnek érdekelve olyan
szervben, amely értékelése és ellendrzése varhatéan meg-
kérdgjelezhetné fiiggetlenségiiket;

mivel a piacfeliigyeletért felelSs illetékes hatdsigoknak,
kiilonosen vészhelyzetben, alkalmasnak kell lenniiik arra,
hogy a gydrtéval, illetve annak a Kozosség teriiletén meg-
hatalmazott képviselGjével felvegyék a kapcsolatot, azért,
hogy sziikség esetén meg tudjik tenni a szitkségessé valo
védelmi intézkedéseket; mivel a tagallamok kozotti egyiitt-
mtikodésre és informdacideserére van sziikség az irdnyelv
egységes alkalmazdsa érdekében, kiilonos tekintettel a piac-
feliigyeletre; mivel ezért a gyartok és meghatalmazott kép-
viselSik, valamint a kereskedelmi forgalomban kaphat6
eszkozok, a kiadott, felfiggesztett, illetve visszavont tand-
sitvanyok adatait, tovdbbd a figyel eljardsra vonatkozé
adatokat tartalmaz6 adatbdzis 1étrehozdsdra és kezelésére
van sziikség; mivel a kdros események jelentési rendszere
(figyeld eljdrasa), az 1j eszkozok miikodését is beleértve,

HLL197,1987.7.18., 33. o.
HL C 102, 1996.4.4,, 1. o.

(30)

(32)

(34)

hasznos piacfeliigyeleti eszkozt jelent; mivel a figyel§ elja-
rasbol, valamint a kiils6 mindségértékel§ rendszerekbdl
szarmaz6 informéciok hasznosak az eszk6zok besoroldsat
érinté dontéshozatal sordn;

mivel alapvetd kovetelmény, hogy a gyartok értesitsék az
illetékes hatdsdgokat az ,0j termékek” fogalomba hozata-
larél, mind az alkalmazott technoldgia, mind az elemzést
igényld anyagok és egyéb paraméterek tekintetében; mivel
ez killonosen igaz a genetikai sziirésben alkalmazott nagy-
stirtiségli (mikrochipnek nevezett) DNS-szonda eszko-
z0kre;

mivel amikor egy tagdllam tgy taldlja, hogy egy adott ter-
mék vagy termékcsoport tekintetében, a Szerzédés 36. cik-
kével Gsszhangban, az egészség és biztonsdg védelme
ésfvagy a kozegészségiigyi elSirdsok tiszteletben tartdsa
érdekében sziikséges azok hozzaférhet6ségét korldtozni
vagy betiltani, illetve kiilon feltételekhez kotni, barmilyen
sziikséges és indokolt dtmeneti intézkedést megtehet; mivel
ilyen esetekben a Bizottsdg egyeztet az érintett felekkel és
a tagallamokkal, majd amennyiben a nemzeti intézkedések
megalapozottak, meghozza a sziikséges kozosségi intézke-
déseket a 87/373/EGK hatdrozatban megdllapitott IIl(a)
eljdrasnak megfelelGen;

mivel ezen irdnyelv a szovetekbdl, sejtekbdl, illetve mds
emberi eredet(i anyagokbdl késziilt in vitro diagnosztikai
orvostechnikai eszkozoket érinti; mivel nem érint mads,
emberi eredet(i anyagbdl készitett orvostechnikai eszkozt;
mivel ezért ezzel 6sszefiggésben folytatni kell a munkat a
megfelel§ kozosségi jogszabaly mieldbbi kidolgozasa érde-
kében;

mivel tekintettel arra, hogy az emberi épséget meg kell
védeni az emberi testbdl szdrmaz anyagok mintavétele-
zése, Osszegyijtése és felhaszndldsa sordn, helyénval alkal-
mazni az Eurépa Tandcsnak a bioldgiai és gydgydszati
alkalmazasok tekintetében az emberi jogok és az emberi
méltosag védelmérdl sz6lo egyezményében szabdlyozott
elveket; mivel ezenkiviil a nemzeti etikai szabalyzatok
tovabbra is érvényesek;

mivel az orvostechnikai eszkozokre vonatkozé irdnyelvek
kozotti dltaldnos 6sszhang érdekében ezen irdnyelv néhany
rendelkezését be kell épiteni a 93/42/EGK irdnyelvbe, azt
ennek megfelel6en médositani kell;
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(35) mivel a lehetd legrovidebb idén beliil sziikség van az
emberi eredetli anyagok alkalmazdsdval készitett orvos-
technikai eszkozokre vonatkozd, ez iddig még hidnyzo
jogszabaly megalkotdsdra,

ELFOGADTA EZT AZ IRANYELVET:

1. cikk

Hatdly, fogalommeghatdrozds

(1) Ez az irdnyelv in vitro diagnosztikai orvostechnikai eszko-
zOkre, és azok tartozékaira vonatkozik. Ezen irdnyelv alkalmaza-
saban a tartozékok is in vitro diagnosztikai orvostechnikai eszkoz-
nek mindsiilnek. A tovdbbiakban mind az in vitro diagnosztikai
orvostechnikai eszkozok, mind a tartozékok megnevezése: esz-
koz.

(2) Ezen irdnyelv alkalmazdsaban:

a) ,orvostechnikai eszk6z” barmely olyan mszer, berendezés,
késziilék, anyag és egyéb cikk, akdr 6nmagédban, akdr egyiitte-
sen hasznaljak, ideértve a megfelel§ alkalmazashoz sziikséges
szoftvert is, amelyet a gydrt6 emberekkel kapcsolatos felhasz-
naldsra tervezett a kovetkez§ célra:

— betegség diagnosztizaldsa, megel6zése, figyelemmel kisé-
rése, kezelése vagy enyhitése,

- sériilés vagy fogyatékossdg diagnosztizaldsa, figyelemmel
kisérése, kezelése, enyhitése vagy ellensilyozdsa,

— anatomiai vagy élettani folyamat vizsgélata, helyettesitése
vagy mddositasa,

- fogamzdsszabalyozds,

amely elsdleges kivant hatdsdt az emberi testben vagy testen
nem farmakoldgiai, immunoldgiai vagy anyagcsere atjdn éri
el, de miikodésében ilyen modszerekkel segithetd;

b) .in vitro diagnosztikai orvostechnikai eszkéz” minden olyan
orvostechnikai eszkoz, amely mint reagens, reagensszarma-
z€k, kalibrdld, kontrollanyag, készlet, késziilék, berendezés,
2ép vagy rendszer, onmagdban vagy mds eszkozzel egyiitte-
sen alkalmazva, a gyarté meghatdrozdsa szerint az emberi
szervezetbdl szdrmaz6 mintdk, ideértve a vér- és szovetado-
manyozast is, in vitro vizsgalatdra szolgdl vagy elsGsorban azzal
a céllal, hogy informaci6t nyujtson:

— fizioldgiai vagy patoldgiai dllapotrdl, vagy
— velesziiletett rendellenességrdl, vagy

- apotencidlis recipiens biztonsdgdnak és kompabilitdsinak
megitélésérél, vagy

— terdpids beavatkozas figyelemmel kisérésérdl.

A mintagytjtSk in vitro diagnosztikai orvostechnikai eszko-
z6knek mindsiilnek. ,Mintagytjt6k” azok a vakuumos vagy
mds eszkozok, amelyeknek a gyarté dltal meghatarozott ren-
deltetési célja az emberi szervezetbdl szdirmazé mintdk elséd-
leges elszigetelése és megdrzése in vitro diagnosztikai vizsgd-

lat céljabol.

Az éltaldnos laboratériumi hasznalatra késziilt termékek nem
mindsiilnek in vitro diagnosztikai orvostechnikai eszkozok-
nek, kivéve, ha jellemz6ikre tekintettel a gyart6 ltal megha-
tarozott rendeltetési célja in vitro diagnosztikai vizsgélat;

Jtartozék” olyan cikk, amelyet, mikozben nem in vitro diag-
nosztikai orvostechnikai eszkoz, a gyartoja kifejezetten arra
tervezett, hogy egy eszkozzel egyiitt haszndlva lehetdvé tegye
az adott eszkoz rendeltetésszer( hasznalatdt.

Ennek a fogalommeghatdrozasnak az alkalmazdsdban az inva-
ziv mintavevd eszk6zok, illetve a 93/42/EGK irdnyelv értelmé-
ben mintavétel céljabdl az emberi szervezeten kozvetleniil
alkalmazott eszkozok, nem mindsiilnek in vitro diagnosztikai
orvostechnikai eszkoznek, tartozéknak;

,onellendrzésre szolgdld eszkoz” barmely olyan eszkoz,
amelynek a gydrt6 dltal meghatdrozott rendeltetési célja laiku-
sok dltali otthoni haszndlat;

Jteljesit6képesség értékelésére szant eszkdz” minden olyan esz-
koz, amelynek a gyarté dltal meghatdrozott rendeltetési célja
egy vagy tobb laboratériumi maikodést megitéld vizsgalatban
vald részvétel orvosi elemzés végett, illetve mas megfelels kor-
nyezetben a sajat helyiségein kiviil;

,gyartd” az a természetes vagy jogi személy, akinek, illetve
amelynek felelGsségi korébe tartozik az eszk6zok tervezése,
gydrtdsa, csomagoldsa és felcimkézése a sajat név alatt torténd
forgalomba hozatalt megel6zden, fuggetlentil attdl, hogy eze-
ket a mtveleteket az emlitett személy maga vagy nevében har-

madik személy végzi.

Az ezen irdnyelvben a gydrtok szdmdra el8irt kotelezettsége-
ket azokra a természetes vagy jogi személyekre is alkalmazni
kell, akik, illetve amelyek 6sszeszerelnek, csomagolnak, feldol-
goznak, feltjitanak és/vagy felcimkéznek egy vagy tobb kész-
terméket és/vagy meghatdrozzdk az eszkoz rendeltetését,
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a sajat név alatt torténd forgalomba hozatal céljabol. Ez az
albekezdés nem vonatkozik azokra a személyekre, akik ugyan
az els@ albekezdés értelmében nem mindsiilnek gyarténak, de
mar forgalomba hozott eszkozoket szerelnek dssze vagy ala-
kitanak at rendeltetési céljuknak megfelelGen egyéni betegek
részére;

g) ,meghatalmazott képvisel6” barmely olyan, a Kozosségen
beliil lakhellyel vagy telephellyel rendelkezd természetes vagy
jogi személy, aki a gydrté kifejezett megbizdsa alapjn tevé-
kenykedik, és akihez a Kozosség hatdsdgai és szervezetei
a gyarto helyett fordulhatnak az ezen irdnyelv szerint utobb
emlitett kotelezettségeivel Osszefiiggésben;

=

Jrendeltetési cél” az eszkoz rendeltetésszerti hasznélata
a gyarté altal a cimkén, a haszndlati utasitdsban és/vagy rekla-
manyagokon feltiintetett adatok szerint;

i) ,forgalomba hozatal” az eszkoz elsg alkalommal torténd ren-
delkezésre bocsdtdsa visszterhesen vagy ingyenesen, kivéve ha
az eszkoz a miikodés megitélésére szolgdl a kozosségi piacon
vald terjesztés ésfvagy felhaszndlds céljabdl, figgetleniil attdl,
hogy az 1j vagy feldjitott;

j) uzembe helyezés” az a stddium, amelyben az eszkozt elsé
alkalommal alkalmazhaté gydrtmdnyként a végfelhasznalo
rendelkezésére bocsatjak a kozosségi piacon, rendeltetési cél-
janak megfelelGen.

(3) Ennek az irdnyelvnek az alkalmazdsdban a kalibrdl6 és kont-
rollanyagok minden olyan vegyi anyagra, anyagra, illetve cikkre
vonatkoznak, amelyet a gyart6 vagy az eszk6z mérési osszefiig-
géseinek megdllapitdsdra, vagy az eszkoz teljesitSképességének
igazoldsdra szdnt az eszkoz rendeltetésszerti hasznalatéval Gssze-

fuggésben.

(4) Ennek az irdnyelvnek az alkalmazdsdban az emberi eredetd
szovetek, sejtek és vegyi anyagok eltdvolitdsdt, osszegytijtését és
felhaszndldsat etikai Osszefiiggésben az Eurdpa Tandcsnak az
emberi 1ény emberi jogainak és méltdsiganak a bioldgiai és az
orvostudomdny alkalmazdsdra tekintettel torténd védelmérdl
sz616 egyezményében megallapitott elvek, valamint a tagallamok
vonatkozé el@irasai szabélyozzak.

(5) Ezen irdnyelv nem vonatkozik azokra az eszkozokre, amelye-
ket kizdr6lag ugyanazon az egészségiigyi intézményen beliil gyér-
tottak és haszndlnak és a gyartasi helyiikon vagy annak kozvetlen
kornyezetében 1év6 helyiségekben hasznalnak anélkiil, hogy azok
tulajdonjoga egy masik jogi személyre szdllna dt. Ez nem érinti
a tagallamnak azt a jogét, hogy az ilyen tevékenységeket megfe-
lel§ védettségi kovetelményeknek vesse ald.

(6) Ezen irdnyelv nem érinti az orvosirendelvény-koteles eszko-
z0k szolgdltatdsdra vonatkoz6 nemzeti jogszabdlyokat.

(7) Ezen irdnyelv a 89/336/EGK irdnyelv 2. cikk (2) bekezdése
szerinti egyedi irdnyelv, mely emlitett irdnyelv a tovdbbiakban
nem vonatkozik az ezzel az irdnyelvvel 6sszhangban 1év6 eszko-
zokre.

2. cikk

Forgalomba hozatal és iizembe helyezés

A tagallamoknak minden szitkséges [épést meg kell tenniiik annak
biztositdsara, hogy az eszk6zok csak akkor hozhatdk forgalomba
ésfvagy helyezhet8k tizembe, ha azok megfelelnek az ezen
irdanyelvben megallapitott kovetelményeknek, amennyiben
megfelelGen leszallitjidk és megfelelGen felszerelik, karbantartjdk
és rendeltetési céljuk szerint hasznaljak. Ez kotelezettséget rd
a tagdllamokra az ilyen eszkozok biztonsdgossdganak és mi-
ndségének feliigyelete tekintetében. Ez a cikk a teljesitGképesség
értékelésére szant eszkozokre is vonatkozik.

3. cikk

Alapvet§ kovetelmények

Az eszkozoknek meg kell felelniiik az 1. mellékletben felsorolt,
rdjuk érvényes alapvet§ kovetelményeknek, figyelembe véve az
érintett eszkozok rendeltetési céljat.

4. cikk

Szabad mozgis

(1) A tagdllamok nem akaddlyozhatjdk a 16. cikkben el6irt
CE-jeloléssel ellatott eszkozoknek a teriiletikon val6 forgalomba
hozataldt és izembe helyezését, amennyiben az eszkozoket ald-
vetették a 9. cikk szerinti megfelelgségértékelésnek.

(2) A tagdllamok nem akadélyozhatjik a teljesitGképesség értéke-
1ésére szant eszkozok VIIL mellékletben felsorolt laboratériumok
és egyéb intézmények ilyen céli rendelkezésre bocsatdsat,
amennyiben azok megfelelnek a 9. cikk (4) bekezdésében és a VIIL.
mellékletben szabélyozott feltételeknek.

(3) Viasarokon, kidllitisokon, bemutat6kon, tudoményos, illetve
miszaki taldlkozokon, stb. a tagallamok nem allithatnak akadalyt
az olyan eszkozok bemutatdsa elé, amelyek nem felelnek meg
ezen irdnyelvnek, feltéve hogy ezeket az eszkozoket nem hasznal-
jak a résztvevSktdl vett mintakhoz, és jol lathato jel utal egyértel-
men arra, hogy az ilyen eszk6zok nem hozhat6k forgalomba
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és nem helyezhet8k iizembe mindaddig, amig azok megfelelGsége
nincs biztositva.

(4) A tagallamok megkovetelhetik, hogy az I. melléklet B. részé-
nek 8. pontja szerinti tdjékoztatds az & hivatalos nyel-
vitkon/nyelveiken torténjen, amikor az eszkoz a végfelhasznalo-
hoz jut.

Feltéve, hogy az eszkoz biztonsagos és helyes hasznalata biztosi-
tott, a tagallamok engedélyezhetik, hogy az elsg albekezdésben
emlitett tdjékoztatds egy vagy tobb mds hivatalos kozosségi
nyelven/nyelveken torténjen.

Ennek a rendelkezésnek az alkalmazdsakor a tagallamok figye-
lembe veszik az ardnyossag elvét, és kiilonosen:

a) azt, hogy a tdjékoztatds torténhet-e harmonizalt jelképek,
illetve elismert kédok vagy mds intézkedések révén;

b) az eszkoz varhat6 felhaszndléjanak tipusat.

(5) Amennyiben az eszkozok egyéb szempontokat figyelembe
vevs mds irdnyelvek hatdlya ald tartoznak, amelyek szintén a CE-
jelolés elhelyezését irjak eld, az utdbbi jelzi, hogy az eszkozok
mds irdnyelvek rendelkezéseinek is megfelelnek.

Mindazonaltal, ha az emlitett irdnyelvek kozil egy vagy tobb
alapjdn egy dtmeneti idGszak alatt a gyart6 szabadon valaszthat az
alkalmazandé szabdlyok koziil, igy a CE-jelolésnek fel kell tiin-
tetnie, hogy az eszk6zok kizardlag a gyarté altal alkalmazott
irdnyelvek rendelkezéseit teljesitik. Ebben az esetben, az emlitett
irdnyelveknek az Eurdpai Kozdosségek Hivatalos Lapjdban kozzétett
szamat meg kell adni az ilyen irdnyelvekben megkovetelt és ezen
eszkozokhoz mellékelt dokumentumokban, értesitéseken vagy
hasznalati utasitdsokban.

5. cikk

Utalds szabvanyokra

(1) A tagdllamoknak vélelmezniiik kell, hogy a 3. cikkben emli-
tett alapvetd kovetelményeknek eleget tesznek az olyan eszkozok,
amelyek megfelelnek azoknak a nemzeti szabvanyoknak, amelye-
ket a harmonizdlt szabvanyok szerint vezettek be, és amelyek
hivatkozasi szamat mar kozzétették az Eurdpai Kozosségek Hivata-
los Lapjdban; a tagdllamoknak kozzé kell tenniiik az ilyen nemzeti
szabvanyok hivatkozdsi szdmait.

(2) Amennyiben egy tagillam vagy a Bizottsdg tgy véli, hogy
a harmonizdlt szabvanyok nem felelnek meg teljes mértékben
a 3. cikkben emlitett alapvetd kovetelményeknek, akkor a tagdl-
lamoknak a 6. cikk (2) bekezdésében meghatdrozott eljrds sze-
rint kell az ilyen szabvanyok tekintetében az intézkedéseket, vala-
mint az e cikk (1) bekezdésében emlitett kozzétételt elfogadniuk.

(3) A tagallamoknak vélelmezniiik kell, hogy a 3. cikkben emli-
tett alapvetd kovetelmények eleget tesznek a tervezett és gyartott

eszkozok tekintetében a II. melléklet A. listdjdn, és ahol szitkséges
a I melléklet B. listdjan szerepld egységes miszaki el6irdsoknak.
Ezek a mszaki el6irdsok allapitjdk meg a megfelel§ teljesitGké-

/////

kritériumait, a hivatkozasi mddszereket és anyagmintdkat.

Az egységes miszaki elSirdsokat a 7. cikk (2) bekezdésében emli-
tett eljarasnak megfelelGen kell dtvenni és az Eurdpai Kozdsségek
Hivatalos Lapjdban kihirdetni.

A gyartok altalanos szabalyként kotelesek betartani az egységes
miiszaki elGirdsokat; amennyiben a gyarts, megfelelGen ald-
tdmasztott indokkal nem teljesiti a kérdéses elSirdsokat, tigy azok-
kal legalabb azonos szintli megoldast kell valasztania.

Ahol az irdnyelvben hivatkoznak a harmonizalt szabvanyokra, az
az egységes mszaki el6irdsokra vald hivatkozast is jelenti.

6. cikk

77

Szabvinyokkal és miiszaki elGirdsokkal foglalkozé
bizottsig

(1) A Bizottsagota 98/34/EK irdnyelv 5. cikke szerint létrehozott
bizottsdg segiti.

(2) ABizottsdg képviselGje a bizottsdg elé terjeszti a meghozandd
intézkedések tervezetét. A bizottsdg az elnoke altal az tigy stirgds-
ségére tekintettel megallapitott hatdridén beliil véleményt nyilva-
nit a tervezetrdl, ha sziikséges, szavazds atjan.

A véleményt jegyz6konyvbe foglaljdk; ezenkiviil minden egyes
tagdllamnak jogdban all rogzittetni dlldspontjit a jegyzSkonyv-
ben.

A Bizottsag a legmesszebbmendkig figyelembe veszi a bizottsdg
véleményét. Tdjékoztatja a bizottsagot, hogy véleményét milyen
modon vette figyelembe.

7. cikk

Orvostechnikai eszkozokkel foglalkoz6 bizottsig

(1) A Bizottsdgot a 98/34/EK irdnyelv 6. cikkének (2) bekezdése
szerint létrehozott bizottsdg segiti.

(2) A Bizottsag képviselGje a bizottsdg elé terjeszti a meghozandd
intézkedések tervezetét. A bizottsdg, az elnoke dltal az gy
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stirgGsségére tekintettel megéllapitott hatdrid6n beliil, véleményt
nyilvdnit a tervezetrél. A véleményt a SzerzGdés 148. cikke (2)
bekezdésében megallapitott tobbséggel alkotjak meg az olyan
hatdrozatok esetében, amelyeket a Tandcsnak a Bizottsdg javasla-
tara kell meghoznia. A tagallamok bizottsdgon beliili képvisel6i-
nek szavazatai az adott cikkben meghatdrozott médon keriilnek
sulyozdsra. Az elnok nem szavaz.

A Bizottsdg meghozza a tervezett intézkedéseket, ha azok ossz-
hangban vannak a bizottsdg véleményével.

Amennyiben a tervezett intézkedések nem dllnak 6sszhangban
a bizottsdg véleményével, illetve ha a bizottsdg nem alkot véle-
ményt, a Bizottsdg késedelem nélkiil javaslatot nyjt be a Tandcs-
hoz a meghozandé intézkedésekre vonatkozdan. A Tandcs ming-
sitett tobbséggel dont.

Amennyiben a Tandcs elé terjesztés id6pontjatdl szdmitott hirom
hénapon beliil a Tandcs nem hatéroz, a Bizottsdg elfogadja a ter-
vezett intézkedéseket.

(3) Az (1) bekezdésben emlitett bizottsdg ezen irdnyelv végrehaj-
tasdval Osszefiiggd barmilyen kérdést vizsgalhat.

8. cikk

Védzaradék

(1) Abban az esetben, ha egy tagdllam megallapitja, hogy a 4. cikk
(1) bekezdésében emlitett eszkozok megfelelGen felszerelve, kar-
bantartva és rendeltetésszertien haszndlva veszélyeztethetik
a betegek, a felhaszndldk, illetve adott esetben mds személyek
egészségét és[vagy biztonsdgat vagy a vagyonbiztonsigot minden
szitkséges ideiglenes intézkedést megtesz az ilyen eszkozok for-
galombdl valé kivondsdra, illetve forgalomba hozataluk vagy
hasznalatbavételitk betiltdsara, illetve korldtozdsdra. A tagdllam
késedelem nélkiil tdjékoztatja a Bizottsdgot barmely ilyen intéz-
kedésérdl, megjelolve dontése indokait és kiilonosen azt, hogy
ezen irdnyelv nem teljesitésének oka:

a) a 3. cikkben emlitett alapvet§ kovetelményeknek valo meg
nem felelés;

b) az 5. cikkben emlitett szabvanyok helytelen alkalmazasa,
amennyiben az ilyen szabvanyok alkalmazdsarél nyilatkoztak;

¢) a szabvdnyok hidnyossdgai.

(2) A Bizottsag haladéktalanul egyeztetést kezd az érintett felek-
kel. Abban az esetben, ha az ilyen egyeztetést kovetden a Bizott-
sag ugy taldlja, hogy:

- az intézkedések megalapozottak, késedelem nélkiil tdjékoz-
tatja a kezdeményezd tagdllamot és a tobbi tagdllamot is;
amennyiben az (1) bekezdésben emlitett dontés a szabvanyok
hidnyossagainak tulajdonithatd, és ha a dontést hoz6 tagdllam
azt fenn kivanja tartani, a Bizottsdg az érintett felekkel folyta-
tott egyeztetést kovetSen két honapon beliil az tigyet a 6. cikk
(1) bekezdésében emlitett bizottsag elé terjeszti, és kezdemé-
nyezi a 6. cikkben emlitett eljdrdsokat; amennyiben az (1)
bekezdésben emlitett intézkedés az egységes miiszaki leirdsok
tartalmaval vagy alkalmazdsdval kapcsolatos problémaknak
tulajdonithaté, a Bizottsdg az érintettekkel folytatott egyezte-
tést kovetSen két honapon beliil az tigyet a 7. cikk (1) bekez-
désében emlitett bizottsdg elé terjeszti;

- az intézkedések megalapozatlanok, késedelem nélkiil tdjékoz-
tatja a kezdeményezd tagéllamot és a gyartét, illetve annak
meghatalmazott képviselgjét.

(3) Abban az esetben, ha a kovetelményeket nem teljesit eszko-
z0n CE-jelolés szerepel, az illetékes tagdllam megfelel§ 1épéseket
tesz az ellen, aki a jelolést feltiintetette, és errdl tdjékoztatja
a Bizottsdgot és a tobbi tagdllamot.

(4) A Bizottsag biztositja, hogy a tagdllamok folyamatos tdjékoz-
tatast kapjanak az emlitett eljirds el6rehaladdsardl és eredményé-
r6l.

9. cikk

Megfelelgségértékelési eljardsok

(1) Minden eszkoz esetén — a II. melléklet ald tartozd eszkoz és
a teljesitGképesség értékelésére szant eszkoz kivételével — a gyar-
t6, a CE-jelolés feltiintetése érdekében, a III. mellékletben emlitett

eljardst koveti és az eszkoz forgalomba hozataldt megel6zden
elkésziti a sziikséges EK megfelelGségi nyilatkozatot.

Minden onellendrzésre szolgdld eszkoz esetében, a I1. melléklet
ald tartozd eszkoz és teljesitSképesség értékelésére szant eszkoz
kivételével, a gydrtd koveti a IIL. melléklet 6. pontjaban megalla-
pitott kiegészit8 kovetelményeket a fentiekben emlitett EK meg-
felelgségi nyilatkozat elkészitését megel6zGen. Ezen eljdrds alkal-
mazdsa helyett, a gydrt6 kovetheti a (2) és (3) bekezdésben emlitett

eljarast.

(2) A teljesitGképesség értékelésére szdant eszkoz kivételével,
a I melléklet A. listdjdban emlitett valamennyi eszkoz esetében
a CE-jelolés feltiintetése érdekében a gydrto:
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a) az EK megfelel§ségi nyilatkozattal kapcsolatban a IV. mellék-
letben megallapitott eljardst (teljes korti mindségbiztositds)
koveti; vagy

b) az V. mellékletben rogzitett EK tipusvizsgdlati eljarast az EK
megfelel6ségi nyilatkozattal kapcsolatban a VIL. mellékletben
megallapitott eljdrdssal egyiitt (gydrtdsminGség-biztositds)
koveti.

(3) A teljesitGképesség értékelésére szdnt eszkoz kivételével,
a I melléklet B. listajaban emlitett valamennyi eszkoz esetében
a CE-jelolés feltiintetése érdekében a gyarto:

a) az EK megfelelGségi nyilatkozattal kapcsolatban a IV. mellék-
letben megallapitott eljardst (teljes kordi mingségbiztositds)
koveti; vagy

b) az V. mellékletben megillapitott EK-tipusvizsgalati eljdrdst és
azzal egyiitt:

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

ii. a VIL mellékletben megallapitott EK-megfelel6ségi nyilat-
kozattal kapcsolatos eljarast (gyartdsminGség-biztositas)
koveti.

(4) A teljesitSképesség értékelésére szant eszkozok esetében,
a gyart6 a VIIL mellékletben emlitett eljarast koveti, és az emlitett
mellékletben meghatdrozott nyilatkozatot készit az érintett esz-
kozok rendelkezésre bocsatasat megel6zGen.

Ez a rendelkezés nem érinti az emberi eredet(i szoveteket, illetve
anyagokat felhaszndl6 teljesit6képesség-értékeld tanulmanyok
végzésének etikai vonatkozdsaival kapcsolatos nemzeti szabalyo-
zast.

(5) Az eszkoz teljesit6képesség értékelési eljdrdsa sordn a gyarto,
és amennyiben érintett, a kijelolt szervezet figyelembe veszi mind-
azoknak az értékeléseknek és ellenérzéseknek az eredményeit,
amelyeket adott esetben ezzel az irdnyelvvel osszhangban a gyér-
tds egy kozbensd szakaszaban végeztek.

(6) A gyarté utasithatja meghatalmazott képviselGjét a IIL., V., VL.
és VIIL. mellékletben foglalt eljardsok kezdeményezésére.

(7) A gyarténak a megfelelGségi nyilatkozatot, a III-VIIL mellék-
letben emlitett miiszaki dokumentdciét, valamint a kijel6lt szer-
vezetek altal készitett hatdrozatokat, jelentéseket és tandsitva-
nyokat meg kell Griznie és a nemzeti hatésagok részére ellenérzés
céljara rendelkezésre kell bocsdtania az utolsé termék legydrtasa-
t6l szdmitott ot éven belil. Amennyiben a gydrté nem

rendelkezik telephellyel a K6zosségen beliil, gy a fent emlitett
dokumentdci6 kérésre torténd rendelkezésre bocsatdsanak kote-
lezettsége annak meghatalmazott képvisel8jét terheli.

(8) Amennyiben a megfelelGségértékelési eljards egy kijelolt szer-
vezet beavatkozdsat igényli, a gyartd, illetve meghatalmazott kép-
viselGje a valasztdsa szerinti szervezethez fordulhat azon felada-
tok keretén beliil, amelyekre a szervezetet kijel6lték.

(9) A kijelolt szervezet alapos indok esetén bekérhet barmely
olyan informdci6t és adatot, amelyre sziiksége van a megfelel6ség
igazoldsanak megallapitasahoz és fenntartasdhoz a valasztott elja-
rés tekintetében.

(10) A kijelolt szervezeteknek a IIL, IV. és V. melléklet szerint
hozott hatdrozatai legfeljebb 6t évig érvényesek és a mindkét fél
altal aldirt szerz6désben foglalt iddpontban kérelem alapjan id6-
beli hatalyuk tovabbi otéves idgszakokra meghosszabbithato.

(11) Az (1)-(4) bekezdésben emlitett eljardsokra vonatkozé fel-
jegyzések és levelezés nyelve annak a tagadllamnak a hivatalos
nyelve, amelyikben az eljardsokat lefolytatjdk és/vagy a Kozosség
egy mdsik, a kijelolt szervezet szdmdra elfogadhaté nyelve.

(12) Az (1)—(4) bekezdéstdl eltéréen az illetékes hatdsigok kel-
16en indokolt kérelem alapjin engedélyezhetik az érintett tag-
allam teriiletén olyan egyedi eszk6zok forgalomba hozatalat és
tizembe helyezését, amelyekre az (1)-(4) bekezdésben emlitett
eljdrdsokat nem folytattdk le, és amelyeket az egészségvédelem
érdekében haszndlnak.

(13) E cikk rendelkezései ugyanigy vonatkoznak mindazokra
a természetes vagy jogi személyekre, akik ezen irdnyelv hatalya ald
tartozd eszkozoket gydrtanak és forgalomba hozatal nélkiil
tizembe helyeznek, valamint szakmai tevékenységiikkel 6sszefiig-
gésben haszndlnak.

10. cikk

Gydrtok és eszk6zok nyilvantartdsba vétele

(1) Barmely olyan gyarto, aki sajit neve alatt hoz forgalomba esz-
kozoket, a kovetkez8krdl értesiti azon tagallam illetékes hatdsa-
gat, amelynek teriiletén bejegyzett székhellyel rendelkezik:

- abejegyzett székhely cime,

- areagensekkel, reagensszdrmazékokkal, kalibrdl6 és kontrol-
lanyagokkal kapcsolatos informacidk az egységes technoldgiai
jellemzdk és[vagy a vizsgdlandé anyag vonatkozdsaban, vala-
mint azok jelent@s valtoztatdsai, ideértve a forgalomba hoza-
tal megszakitdsdt; egyéb eszkozok esetén a megfelel§ adatok,
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— all melléklet ald tartozo és az onellendrzésre szolgald eszkoz
esetében az azonositdst lehet8vé tevd valamennyi adat az érin-
tett eszk6zok, az I. melléklet A. részének 3. pontjdban emli-
tett analitikus és adott esetben diagnosztikai paraméterek,
a VIIL melléklet szerinti teljesitményértékelés eredménye,
tandsitvanyok, valamint azok jelent8s véltozasai, ideértve a
forgalmazds megszakitdsat.

(2) A I melléklet ald tartozé és az onellenSrzésre szolgdld esz-
kozok esetében a tagillamok tdjékoztatdst kérhetnek az azonosi-
tast lehetévé tevg adatokrol, valamint a cimkérdl és hasznalati
utasitdsrol, amikor az ilyen eszkozoket forgalomba hozzdk
és[vagy iizembe helyezik a teriiletikon belil.

Ezen intézkedések nem jelenthetik az olyan eszkozok forgalomba
hozataldnak ésfvagy tizembe helyezésének az el6feltételét, ame-
lyek megfelelnek ezen irdnyelvnek.

(3) Amennyiben az eszkozoket sajat neve alatt forgalmazé gyarté
nem rendelkezik bejegyzett székhellyel egy tagdllamban, tgy
meghatalmazott képvisel6t biz meg. A meghatalmazott képvisels
értesiti az (1) bekezdésben részletezett adatokrél annak a tagal-
lamnak az illetékes hatdsagait, amelyiknek a teriiletén bejegyzett
székhellyel rendelkezik.

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

E cikk alkalmazdsdban egy eszkoz akkor mindsiil ,4jnak”, ha:

a) ilyen eszkéz még nem volt rendszeresen hozzaférhetd
a kozosségi piacon az adott vizsgdlati anyagra, illetve mads
paraméterre az el6z8 harom évben;

b) az eljards olyan analitikai technikat alkalmaz, amelyet rendsze-
resen egy adott vizsgdlati anyagra, illetve mds paraméterre
nem alkalmaztak a kozosségi piacon az el6z6 harom évben.

(5) A tagdllamok minden sziikséges intézkedést megtesznek
annak érdekében, hogy az (1) és (3) bekezdésben emlitett értesi-
téseket haladéktalanul dtvezessék a 12. cikkben leirt adatbankba.
E cikk végrehajtdsi eljdrdsait, kiilonosen az értesitésre vonatkozd
eljdrasokat, valamint a jelentSs véltozds fogalmat a 7. cikkben
emlitett eljardsnak megfelelGen fogadjak el.

(6) Atmenetileg, egy eurépai adatbank létrehozéasdig a tagallamok
illetékes hatdsdgai szdmdra, és az Osszes eszkozre vonatkozé adat

a Kozosség teriiletén hozzaférhet6vé vilik, a gyart6 ilyen értesi-
tést ad a forgalomba hozatalban érintett egyes tagallamok illeté-
kes hatdsagai szamara.

11. cikk

Figyeld eljards

(1) A tagdllamok minden sziikséges lépést megtesznek annak
érdekében, hogy ezen irdnyelv rendelkezéseinek megfelelen,
a CE-jeloléssel ellatott eszkozoket érintd aldbbiakban emlitett ese-
mények kapcsdn tudomdsukra juté informdciok rogzitésre és koz-
ponti megitélésre kertiljenek:

a) egy eszkoz barmely hibds miikodése, meghibdsodasa, illetve
jellemzéiben ésfvagy miikodésében bekovetkezett leromldsa,
valamint a cimkézés, illetve hasznalati utasitds olyan elégtelen-
sége, ami kozvetleniil vagy kozvetve egy beteg, felhasznald
vagy mds személy elhaldlozdsdhoz, illetve silyos egészségka-
rosoddsihoz vezethet vagy vezethetett;

b) egy eszkoz jellemzdivel vagy miikodésével sszefliggs olyan
miiszaki vagy orvosi indok, amely az a) albekezdésben emli-
tett okokndl fogva az azonos tipust eszkozok gyartd dltali
modszeres visszavonasdhoz vezet.

(2) Amennyiben egy tagdllam a gyakorlé orvosok, gydgyitd
intézmények, illetve kiils6 minSségértékeld rendszerek szervezdi
szdmdra az illetékes hatdsdgok tdjékoztatdsanak kotelezettségét
irja el6 az (1) bekezdésben emlitett események vonatkozdsdban,
a sziikséges 1épéseket megteszi annak érdekében, hogy az érintett
eszkoz gyartdja, illetve annak meghatalmazott képviselgje is érte-
siiljon az eseményrdl.

(3) Az értékelés elvégzését kovetGen, a tagdllamok, lehet8ség sze-
rint a gyartéval kozosen, a 8. cikk sérelme nélkiil, haladéktalanul
tdjékoztatjdk a Bizottsdgot és a tobbi tagdllamot az (1) bekezdés-
ben emlitett olyan eseményekrdl, amelyek vonatkozdsaban meg-
felels intézkedéseket, ideértve az esetleges visszavondst is, tettek
vagy terveznek.

(4) Amennyiben a 10. cikkben emlitett értesitéssel Osszefiiggés-
ben a CE-jeloléssel elldtott bejelentett eszkoz ,0j termék”, a gyartd
ezt a tényt feltiinteti az értesitésen. Az igy értesitett illetékes haté-
sdg az azt kovetd két évben barmikor, alapos indokkal megkér-
heti a gyart6t, hogy nytjtson be bejelentést az eszkozzel kapeso-
latban, a forgalomba hozatalt kovetSen szerzett tapasztalatokrol.
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(5) A tagédllamok kiilon kérésre tdjékoztatjdk a tobbi tagdllamot
az (1)—(4) bekezdésben emlitett részletekrdl. E cikk a végrehajtasi
eljdrasait, a 7. cikk (2) bekezdésében emlitett eljdrdsnak megfele-
18en fogadjdk el.

12. cikk

Eurépai adatbank

(1) Ezen irdnyelvnek megfelel§ szabdlyozasi adatokat egy eurd-
pai adatbankban tdroljak, amely hozzaférhet6 az illetékes hat6sa-
gok szdmdra, hogy az ezen irdnyelvvel kapcsolatos feladataikat
a megfeleld tdjékozottsdg alapjan végezhessék el.

Az adatbank a kovetkez8ket tartalmazza:

a) a gyartok és eszkozok 10. cikknek megfelelS nyilvantartasba
vételével kapcsolatos adatok;

b) a MI-VIL mellékletben megdllapitott eljirasnak megfelelGen
kiadott, médositott, kiegészitett, felfuggesztett, visszavont,
illetve elutasitott tanusitvanyokkal kapcsolatos adatok;

¢) a 11. cikkben meghatdrozott figyel§ eljarasnak megfelelGen
szerzett adatok.

(2) Az adatok tovabbitdsa egységes formdtumban torténik.

(3) E cikk végrehajtasi eljdrdsait a 7. cikk (2) bekezdésében megal-
lapitott eljardsnak megfelelGen fogadjdk el.

13. cikk

Kiilonos egészségfigyelési intézkedések

Amennyiben egy tagillam gy taldlja, hogy egy adott termék vagy
termékcsoport  tekintetében, a  Szerz6dés 36. cikkével
osszhangban, az egészség és biztonsdg védelme és/vagy
a kozegészségiigyi elGirdsok tiszteletben tartdsa érdekében
szitkséges azok hozzaférhet8ségét korlatozni vagy betiltani, illetve
killon feltételekhez kotni, barmilyen sziikséges és indokolt
atmeneti intézkedést megtehet. Ezt kovetSen, dontését indokolva,
tdjékoztatja a Bizottsigot és az Osszes tobbi tagdllamot.
A Bizottsdg egyeztet az érdekeltekkel és a tagallamokkal, és
amennyiben a nemzeti intézkedések megalapozottak, meghozza
a szitkséges kozosségi intézkedéseket a 7. cikk (2) bekezdésében
emlitett eljdrasnak megfelelGen.

14. cikk

A I1. melléklet médositdsa, eltérési zdradék

(1) Amennyiben egy tagallam tgy taldlja, hogy:

a) a Il mellékletben taldlhatd eszkozok listdjat modositani kell,
illetve ki kell egésziteni; vagy

b) egy eszkoz, illetve eszkozkategbria megfelelGségét a 9. cikk
rendelkezéseitdl eltérve, a 9. cikkben emlitett eljdrdsok koziil
egyet vagy tobbet alkalmazva kell megéllapitani,

megfelelGen indokolt kérést terjeszt a Bizottsag elé, és kéri a sziik-
séges intézkedések megtételét. Az intézkedéseket a 7. cikk (2)
bekezdésében megéllapitott eljardsnak megfeleléen fogadjik el.

(2) Amennyiben az (1) bekezdésnek megfelelGen kell intézkedést
hozni, megfelel§ figyelmet forditanak a kovetkezskre:

a) a figyel§ eljardsbdl, valamint a 11. cikkben emlitett kiilsG
minGségértékelS rendszerekbdl szarmazé minden rendelke-
zésre all6 lényeges informdciora;

b) a kovetkezd kritériumokra:

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

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

iii. egy kijelolt szervezet bevondsa elsegitheti-e az eszkoz
megfeleldségének megdllapitdst.

(3) A Bizottsag tdjékoztatja a tagdllamokat a megtett intézkedé-
sekrdl, és adott esetben kihirdeti ezeket az intézkedéseket az Eurd-
pai Kozosségek Hivatalos Lapjdban.

15. cikk

Kijel6lt szervezetek

(1) A tagallamok értesitik a Bizottsdgot és a tobbi tagdllamot a 9.
cikkben emlitett eljdrasokkal kapcsolatos feladatok végzésére kije-
16t szervezetekrdl és azokrodl a meghatdrozott feladatokrol, ame-
lyekre a szervezeteket kijelolték. A Bizottsdg azonositdszamokat
rendel ezekhez a szervezetekhez (a tovabbiakban: kijelolt szerve-
zetek).

A Bizottsdg az Eurdpai Kozosségek Hivatalos Lapjdban kozzéteszi
a kijelolt szervezetek listdjat és a hozzdjuk rendelt azonosit6sza-
mokat, valamint azokat a feladatokat, amelyekre a szervezetet
kijelolték. Biztositja, hogy a lista naprakész dllapotban legyen.
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A tagdllamok nem kotelesek bejelentett szervezetet kijelolni.

(2) A tagdllamok a IX. mellékletben felsorolt kritériumokat alkal-
mazzdk a szervezetek kijelolése sordn. Azokrdl a szervezetekrdl,
amelyek teljesitik a vonatkozé harmonizalt szabvanyokat atveve
nemzeti szabvanyok dltal meghatdrozott kritériumokat, vélel-
mezni kell, hogy megfelelnek a rdjuk vonatkoz6 kritériumoknak..

(3) A tagdllamok a kijelolt szervezeteket folyamatosan feliigyelve
biztositjdk a IX. mellékletben rogzitett kritériumoknak vald
dlland6 megfelelést. A szervezetet kijel6ld tagdllam visszavonja,
illetve korldtozza a kijel6lést, ha tigy taldlja, hogy a szervezet mar
nem felel meg a IX. mellékletben megallapitott kritériumoknak.
Haladéktalanul tdjékoztatja a tobbi tagdllamot és a Bizottsdgot
a kijelolés visszavondsardl, illetve a meghatdrozott korlatozasrol.

(4) A kijelolt szervezet és a gyartd vagy annak a Kozosség terii-
letén beliil székhellyel rendelkez8 meghatalmazott képvisel6je
kozos megegyezéssel rogzitik a [I-VIL. mellékletben emlitett érté-
kelési és ellendrzési feladatok befejezésének hatdridejét.

(5) A kijelolt szervezet tdjékoztatja a tobbi kijelolt szervezetet és
illetékes hatésagot minden felfiiggesztett vagy visszavont tansit-
véanyrol, tovabba kiilon kérésre a kiadott vagy elutasitott tandsit-
vanyokrol. Ezenkiviil kiilon kérésre rendelkezésre bocsat minden
tovabbi vonatkozé informécidt.

(6) Amennyiben a kijelolt szervezet gy taldlja, hogy ezen irdny-
elvnek a vonatkozé kévetelményeit nem teljesitette, vagy mdr
nem teljesiti a gyartd, illetve amennyiben a tandsitvanyt nem lehe-
tett volna kiadni, az ardnyossag elvét figyelembe véve felfuiggeszti
vagy visszavonja a kiadott tantsitvanyt, illetve korlatozast szab ki,
kivéve ha a gyart6 megfeleld helyreigazit6 intézkedéssel biztositja
az ilyen kovetelményeknek valé megfelelést. Tandsitvany felfiig-
gesztése vagy visszavondsa vagy korldtozds kiszabdsa esetén,
illetve azokban az esetekben, amikor az illetékes hatésdg beavat-
kozdsara lehet szitkség, a kijelolt szervezet tdjékoztatja errdl ille-
tékes hatdsdgat. A tagillam tdjékoztatja a tobbi tagdllamot és
a Bizottsagot.

(7) A kijelolt szervezet, kiilon kérésre, minden olyan vonatkozd
informdcidt és dokumentumot atad, ideértve a koltségvetési doku-
mentumokat is, amire a tagdllamnak sziiksége van a IX. mellék-
letben megdllapitott kovetelményeknek valé megfelelés ellendr-
zéséhez.

16. cikk

CE-jelolés

(1) A teljesitSképesség értékelésére szant eszkozokon kiviil, a 3.
cikkben emlitett alapvet§ kovetelményeket megfelelGen teljesits
eszkozokon, a forgalomba hozatalkor szerepelnie kell a CE meg-
felel8ségi jelolésnek.

(2) A X. mellékletben bemutatott CE megfelelGségi jelolésnek,
amennyiben lehetséges és megfeleld, jol lithato, olvashaté és let-
rolhetetlen formaban kell megjelennie az eszk6zon és a haszna-
lati utasitdson. A CE megfeleldségi jelolésnek az értékesitési cso-
magolason is szerepelnie kell. A CE-jeloléshez mellékelik a IIL., IV.,
VL és VI mellékletben megéllapitott eljardsok végrehajtdsdért
felel8s kijelolt szervezet azonositoszdmat.

(3) Tilos olyan jeleket, illetve feliratokat feltiintetni, amelyek fél-
revezethetnek harmadik feleket a CE-jelolés jelentése vagy dbrd-
zoldsa tekintetében. Az eszkozon, a csomagoldson, vagy az esz-
kozt kisér6 haszndlati utasitdison bdrmilyen mds jelolés
feltiintethetd, feltéve hogy a CE-jelolés lathatosagat és olvashaté-
sdgdt az nem csokkenti.

17. cikk

Hibdsan feltiintetett CE-jelolés

(1) A 8. cikk sérelme nélkiil:

a) amennyiben egy tagillam megallapitja, hogy a CE-jelolést
hibdsan tiintették fel, a gyarté vagy annak meghatalmazott
képviselgje koteles a mulasztast megsziintetni a tagdllam dltal
megszabott feltételek mellett;

b) amennyiben a meg nem felelés tovabbra is fennall, a tagéllam-
nak minden sziikséges intézkedést meg kell tennie a kérdéses
termék forgalomba hozataldnak korlatozasara vagy betiltdsa-
ra, illetve a forgalombdl val6 kivondsdra a 8. cikkben megha-
tarozott eljdrasnak megfelelGen.

(2) Az (1) bekezdésben foglalt rendelkezéseket akkor is kell alkal-
mazni, ha a CE-jel6lés ezen irdnyelv eljardsainak megfelelGen, de
helyteleniil olyan termékeken tiintették fel, amelyek nem tartoz-
nak ezen irdnyelv hatdlya ald.

18. cikk

Elutasité, illetve korlitozé hatdrozatok

(1) Ezen irdnyelv alapjan hozott:

a) egy eszkoz forgalomba hozataldnak vagy barmely rendelke-
zésre bocsatdsanak, illetve hasznalatbavételének elutasitdsara
vagy korldtozdsdra; vagy

b) forgalombdl valé kivondsara,

vonatkozd barmely hatdrozatnak tartalmaznia kell azokat a pon-
tos indokokat, amelyek a hatdrozat alapjdt képezik. Az ilyen hati-
rozatokrdl késedelem nélkiil tajékoztatni kell az érintett felet, akit
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egyben tdjékoztatnak az adott tagdllam hatélyos nemzeti jogsza-
balyok szerint rendelkezésre dll6 jogorvoslati lehetéségekrdl, vala-
mint az ilyen jogorvoslati lehet6ségekre vonatkozé hataridkrél.

(2) Az (1) bekezdésben emlitett hatdrozat esetén a gyarténak
vagy meghatalmazott képviselGjének modjaban 4ll allaspontjat
el6zetesen el6terjeszteni, kivéve ha ilyen egyeztetés nem lehetsé-
ges a szitkséges intézkedés siirgGssége miatt, amit kiilonosképpen
a kozegészségligyi kovetelmények indokolhatnak.

19. cikk

Bizalmas iigykezelés

A tagillamok biztositjdk az orvosi titoktartisra vonatkozé
nemzeti jogszabdlyok és gyakorlat sérelme nélkiil, hogy az ezen
irdnyelv alkalmazdsaban valamennyi érintett fél kotelezve legyen
arra, hogy a feladata végzése sordn megszerzett minden
informdciét bizalmasan kezeljen. Ez nem befolydsolja
a tagdllamoknak és kijelolt szervezeteknek a kolcsonos tdjé-
koztatdsra és  figyelmeztetések  terjesztésére  vonatkozd
kotelezettségét, illetve az érintett személyeknek a vonatkozé
buntetSjogi tdjékoztatdsi kotelezettségét sem.

20. cikk

Tagillamok kozétti egyiittmitkodés

A tagillamok megteszik a szitkséges intézkedéseket annak
érdekében, hogy ezen irdnyelv végrehajtdsdval megbizott illetékes
hatésdgok egymadssal egylittmtikodjenek, és egymdshoz el-
juttassdk az irdnyelvvel Osszhangban all6 alkalmazdshoz
sziikséges informdacidkat.

21. cikk

Irdnyelvek médositisa

(1) A 98/37[EK irdnyelv 1. cikk (3) bekezdés mdsodik francia
bekezdésében az ,betegekkel kozvetlen kapcsolatban hasznélt
orvosi céli gépek” helyébe a kovetkezd 1ép:

,— orvostechnikai eszkozok”.

(2) A 93/42/EGK irdnyelv a kovetkez6képpen médosul:
a) az 1. cikk (2) bekezdésében:
— ac) pont helyébe a kovetkezd pont 1ép:

,C) »in vitro diagnosztikai orvostechnikai eszk6z« min-
den olyan orvostechnikai eszkéz, amely mint rea-
gens, reagens szarmazék, kalibrald, kontrollanyag,
készlet, késziilék, berendezés, gép vagy rendszer,
onmagdban, vagy mds eszkozzel egyiittesen alkal-
mazva, a gyart6 meghatdrozdsa szerint az emberi
szervezetbdl szdrmazé mintdk, ideértve a vér- és

szovetadomdnyozast is, in vitro vizsgélatdra szolgal
vagy els@sorban azzal a céllal, hogy informéciot
nyujtson:

fiziologiai vagy patoldgiai dllapotrdl, vagy
— velesziiletett rendellenességrdl, vagy

— a potencidlis recipiens biztonsdganak és kompa-
bilitdsdnak megitélésérdl, vagy

— terdpids beavatkozas figyelemmel kisérésérél.

e 2

A mintagytijtdk in vitro diagnosztikai orvostechnikai
eszkoznek mindsiilnek. »Mintagy(jt6k«  azok
a vakuumos vagy mds eszkozok, amelyeknek a
gyart6 dltal meghatdrozott rendeltetési célja az
emberi szervezetb$l szdrmazd mintdk elsGdleges
elszigetelése és megdrzése in vitro diagnosztikai vizs-
gélat céljabol.

Az dltaldnos laboratériumi haszndlatra késziilt ter-
mékek nem mindsiilnek in vitro diagnosztikai orvos-
technikai eszkoznek, kivéve ha jellemzéikre tekintet-
tel, a gyarté altal meghatdrozott rendeltetési céljuk in
vitro diagnosztikai vizsglat;”,

— az i pont helyébe a kovetkezd pont lép:

. lizembe helyezés« az a stddium, amelyben az eszkozt
els@ alkalommal alkalmazhaté gyartmanyként a vég-
felhasznal6 rendelkezésére bocsatjdk a kozosségi pia-
con, rendeltetési céljanak megfelelGen;”,

- akovetkezd ponttal egésziil ki:

,(j) »meghatalmazott képvisel6« barmely olyan, a Kozos-
ségen beliil lakhellyel vagy telephellyel rendelkezd
természetes vagy jogi személy, aki a gydrt6 kifejezett
megbizdsa alapjan tevékenykedik, és akihez a K6zos-
ség hat6sdgai és szervezetei a gyartd helyett fordul-
hatnak az ezen irdnyelv szerint utobb emlitett kotele-
zettségeivel Osszefiiggésben; ”.

b) A 2. cikk helyébe a kovetkez§ cikk 1ép:

2. cikk

Forgalomba hozatal és iizembe helyezés

A tagallamoknak minden sziikséges 1épést meg kell tenniitk
annak biztositdsdra, hogy az eszkozok csak akkor hozhatdk
forgalomba és|vagy helyezhetSk tizembe, ha azok megfelelnek
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az ezen irdnyelvben megdllapitott kovetelményeknek,
amennyiben rendben leszéllitjdk és megfelelGen felszerelik,
karbantartjak és rendeltetési céljuk szerint hasznaljak.”

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

,Minden IIb. és III. besoroldst orvostechnikai eszkoz esetében
a tagdllamok tdjékoztatdst kérhetnek az azonosithatésigot
biztosit6 adatokrol, valamint a cimkérdl és hasznélati utasitds-
r6l, amikor az érintett eszkozoket tizembe helyezik teriiletii-
kén.”

A kovetkezd cikkekkel egésziil ki:

»14a. cikk

Eurépai adatbank

(1) Ezen irdnyelvnek megfelel§ szabélyozasi adatokat egy
eurdpai adatbankban tdroljdk, amely hozzaférhetd az illetékes
hatésdgok szdmadra, hogy az irdnyelvvel kapcsolatos feladata-
ikat a megfelel§ tdjékozottsdg alapjan végezhessék el.

Az adatbank a kovetkezgsket tartalmazza:

a) a gyartok és eszkozok 14. cikknek megfelel§ nyilvantar-
tasba vételével kapcsolatos adatok;

b) aII-VIL mellékletben megdllapitott eljardsnak megfelelGen
kiadott, médositott, kiegészitett, felftiggesztett, visszavont,
illetve elutasitott tantsitvanyokkal kapcsolatos adatok;

¢) a 10. cikkben meghatdrozott figyel§ eljarasnak megfele-
18en szerzett adatok.

(2) Az adatok tovabbitdsa egységes formdtumban torténik.

(3) E cikk végrehajtasi eljdrdsait a 7. cikk (2) bekezdésében
megdllapitott eljarasnak megfelelGen fogadjdk el.

14b. cikk

Kiilonos egészségfigyelési intézkedések

Amennyiben egy tagdllam tgy taldlja, hogy egy adott termék
vagy termékcsoport tekintetében, a Szerzédés 36. cikkével
Osszhangban, az egészség és biztonsdg védelme és/vagy
a kozegészségiigyi elbirdsok tiszteletben tartdsa érdekében
szitkséges azok hozzéférhetdségét korldtozni vagy betiltani,
illetve kiilon feltételekhez kotni, barmilyen sziikséges és
indokolt dtmeneti intézkedést megtehet. Ezt kovetSen,

dontését indokolva, tdjékoztatja a Bizottsdgot és az Osszes
tobbi tagdllamot. A Bizottsdg, ha lehetséges, egyeztet az
érdekeltekkel és a tagallamokkal, és amennyiben a nemzeti
intézkedések megalapozottak, meghozza a sziikséges
kozosségi intézkedéseket a 7. cikk (2) bekezdésében emlitett
eljarasnak megfelelGen.”

A 16. cikk a kovetkezd bekezdésekkel egésziil ki:

,(5) A kijelolt szervezet tdjékoztatja a tobbi kijelolt szerveze-
tet és illetékes hatdsdgot minden felfiiggesztett vagy visszavont
tanusitvanyrol, tovabba kiilon kérésre a kiadott vagy elutasi-
tott tantsitvanyokrol. Ezenkiviil kiilon kérésre rendelkezésre
bocsdt minden tovabbi vonatkozé informdciot.

(6) Amennyiben a kijelolt szervezet tgy taldlja, hogy ezen
irdnyelvnek a vonatkoz6 kovetelményeit nem teljesitette, vagy
mér nem teljesiti a gyarto, illetve amennyiben a tandsitvanyt
nem lehetett volna kiadni, az ardnyossag elvét figyelembe véve
felfuggeszti vagy visszavonja a kiadott tandsitvanyt, illetve
korlatozast szab ki, kivéve ha a gyarté megfeleld helyreigazitd
intézkedéssel biztositja az ilyen kovetelményeknek valé meg-
felelést. Tanusitvany felfiiggesztése vagy visszavondsa vagy
korlatozas kiszabdsa esetén, illetve azokban az esetekben, ami-
kor az illetékes hatosag beavatkozdsara lehet sziikség, a kije-
16t szervezet tdjékoztatja errdl az illetékes hatbsdgot. A tag-
allam tdjékoztatja a tobbi tagdllamot és a Bizottsdgot.

(7) A kijelolt szervezet kiilon kérésre minden olyan vonat-
koz6 informéciét és dokumentumot dtad, ideértve a koltség-
vetési dokumentumokat is, amire a tagallamnak sziiksége van
a XI. mellékletben megéllapitott kovetelményeknek valé meg-
felelés ellendrzéséhez.”

A 18. cikk a kovetkezd bekezdéssel egésziil ki:

LAzokat a rendelkezéseket akkor is kell alkalmazni, ha a CE-
jelolés ezen irdnyelv eljdrdsainak megfelelGen, de helyteleniil
olyan termékeken tiintették fel, amelyek nem tartoznak ezen
irdnyelv hatalya ald.”

A 22. cikk (4) bekezdésének elsg albekezdése helyébe a kovet-
kezd 1ép:

,(4) A tagillamok elfogadjdk:

— azokataz eszkozoket, amelyek a teriiletitkon 1994. decem-
ber 31-én érvényben 1év§ szabalyozasnak megfeleltek és az
irdnyelv elfogaddsdtdl szamitott 6téves idGtartamon beliil
hoznak forgalomba, és

- hogy a fent emlitett eszkozoket legkésdbb 2001. junius
30-ig hasznalatba veszik.”
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h) A 1L melléklet 6.2. pontjit, a III. melléklet 7.1. pontjat, az
V. melléklet 5.2. pontjdt, valamint a VI. melléklet 5.2. pontjit
torlik.

i) A XL melléklet 3. pontja a mdsodik mondat utdn a kovetkezd
mondattal egésziil ki:

LEz feltételezi, hogy a szervezeten beliil megfelels tudoményos
munkatdrsak dllnak rendelkezésre, akik a bejelentett eszkozok
orvosi funkcidképességének és mikodési jellemzdinek megi-
téléséhez elegendd tuddssal és tapasztalattal rendelkeznek,
tekintettel ezen irdnyelv kovetelményeire és kiilondsen az I.
mellékletben rogzitettekre.”

22. cikk
Végrehajtis, dtmeneti rendelkezések

(1) A tagdllamok elfogadjak és kihirdetik azokat a torvényi, ren-
deleti és kozigazgatdsi rendelkezéseket, amelyek sziikségesek
ahhoz, hogy ennek az irdnyelvnek legkésébb 1999. december 7-ig
megfeleljenek. Errdl haladéktalanul tdjékoztatjdk a Bizottsdgot.

A tagédllamok ezeket a rendelkezéseket 2000. junius 7-i hatallyal
alkalmazzak.

Amikor a tagdllamok elfogadjék e rendelkezéseket, azokban hivat-
kozni kell erre az irdnyelvre, vagy azokhoz hivatalos kihirdetésiik
alkalmaval ilyen hivatkozdst kell flizni. A hivatkozds madjat
a tagallamok hatdrozzak meg.

(2) A tagallamok kozlik a Bizottsdggal hazai joguknak azokat a {6
rendelkezéseit, amelyeket az ezen irdnyelv dltal szabdlyozott terii-
leten fogadnak el.

(3) A 7. cikkben emlitett bizottsdg feladatait az irdnyelv hataly-
balépésének idSpontjatdl végezheti. A tagdllamok az irdnyelv
hatalybalépésétl kezdve tehetik meg a 15. cikkben emlitett intéz-
kedéseket.

(4) A tagallamok megteszik a szitkséges 1épéseket annak biztosi-
tdsdra, hogy a megfelelGség értékeléséért a 9. cikk alapjan felelés
kijelolt szervezetek valamennyi vonatkozé informaciét figye-
lembe vegyenek az érintett eszkozok jellemz6i és teljesitSképes-
sége tekintetében, ideértve killonosen barmilyen vonatkozd, az
eszkozok vonatkozdsaban mar kordbban érvényben 1év8 nemzeti
torvényi, rendeleti és kozigazgatdsi rendelkezések szerint elvég-
zett vonatkozé vizsgdlat és ellen6rzés eredményét is.

(5) Az irdnyelv hatdlybalépésétSl szdmitott Gtéves idGtartam
soran a tagdllamok elfogadjdk azoknak az eszkozoknek a forga-
lomba hozataldt, amelyek megfelelnek a teriiletiikon az ezen
irdnyelv hatdlybalépésének id6pontjdban érvényes szabalyozis-
nak. A nevezett eszk6zok tovabbi kétéves idStartamon 4t tizembe

helyezhetdk.

23. cikk

Ez az irdnyelv az Eurdpai Kozdsségek Hivatalos Lapjdban vald
kihirdetése napjan 1ép hatélyba.

24. cikk

Ennek az irdnyelvnek a tagdllamok a cimzettjei.

Kelt Luxembourgban, 1998. oktéber 27-én.

az Eurdpai Parlament részérdl a Tandcs részérdl

az elnok az elnok

J. M. GIL-ROBLES E. HOSTASCH
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I. MELLEKLET

ALAPVETO KOVETELMENYEK

A. ALTALANOS KOVETELMENYEK

Az eszkozoket oly médon kell tervezni és gyartani, hogy amikor azokat a rendeltetési célra és a megfe-
lel6 koriilmények kozott haszndljdk, akkor azok se kozvetleniil, se kozvetetten ne veszélyeztessék a bete-
gek klinikai dllapotdt vagy biztonsdgét, a felhaszndlok, vagy adott esetben mds személyek biztonsdgdt
vagy egészségét, vagy a vagyonbiztonsdgot. A hasznalatdval jaré barmely kockdzatnak elfogadhaténak
kell lenni a beteg szdmdra nytjtott elényokhoz képest, és osszeegyeztethetSnek kell lenniiik egy magas
szint(i egészség- és biztonsdgvédelemmel.

A gyarté dltal, az eszkozok tervezése és gydrtdsa sordn alkalmazott megolddsoknak 6sszhangban kell len-
niiik a biztonsdgi alapelvekkel, figyelembe véve a tudomdny éltalinosan elfogadott jelenlegi 4lldsat.

A legmegfelel6bb megolddsok kivélasztdsa sordn, a gyarténak a kovetkezd alapelveket kell alkalmaznia
a kovetkezd sorrendben:

- akockdzat kikiiszobolése vagy csokkentése, amennyire csak lehetséges (6nmagédban biztonsdgos ter-
vezés és kivitelezés),

- anem kikiiszobolhetd kockdzatok tekintetében, ahol sziikséges, a megfelel§ 6vintézkedések megté-
tele,

- afelhaszndlok tdjékoztatdsa az alkalmazott dvintézkedések elégtelensége miatt fennmaradé minden
tovabbi kockdzatrdl.

Az eszkoz olyan kell tervezést és gydrtdsu legyen, amely alkalmas a gydrté dltal megfogalmazott, az
1. cikk (2) bekezdése b) pontjdban emlitett célokra, figyelembe véve a tudomény éltaldnosan elfogadott
jelenlegi dlldsdt. Kiilonosen, ahol ez indokolt, az eszkoz rendelkezzen a gydrté szerinti teljesitképesség-
gel az analitikus érzékenység, a diagnosztikai érzékenység, az analitikus specifikussdg, a diagnosztikus
specifikussdg, a mérési pontossg, az ismételhetdség, a reprodukdlhatésdg vonatkozdsiban, beleértve
a fontosabb ismert interferencidkkal szembeni védelmet és az érzékelési (kimutatdsi) hatdrokat.

A kalibrdl6 anyagokkal és/vagy kontrollanyagokkal végzett vizsgdlatok esetében az értékek visszavezet-
hetGségét referenciamérésekkel és/vagy hozzaférhets, magasabb rendd referenciaanyagok alkalmazasi-
val kell biztositani.

Abban az esetben, ha az eszkoz rendes hasznalati koriilmények kozott, a gyarto altal jelzett élettartamon
beliili terhelésnek van kitéve, ez az eszkoznek az 1. és 3. pontban emlitett jellemz§it és teljesitGképessé-
gét nem befolydsolhatja hdtrdnyosan olyan mértékben, hogy az a betegek, vagy felhasznalok, vagy adott
esetben mds személyek egészségét vagy biztonsdgat veszélyeztesse. Ha az €lettartam nincs feltiintetve,
akkor a fentick arra az €lettartamra vonatkoznak, amely az adott eszkoztipustdl ésszertien elvarhato,
figyelembe véve az eszkoz rendeltetését, és varhaté hasznalatat.

Az eszkozoket ugy kell tervezni, gydrtani, és csomagolni, hogy a térolds és széllitds korilményei (h6mér-
séklet, nedvességtartalom stb.) ne kdrositsik a jellemzdit és teljesitGképességét a tervezett hasznélat alatt,
figyelembe véve a gyarté utasitdsait és tdjékoztatdsat.

B. TERVEZESI £S GYARTASI KOVETELMENYEK

1.1.

Kémiai és fizikai tulajdonsigok

Az eszkozoket tigy kell tervezni és gyartani, hogy az ,Altalinos kovetelmények” A. pontjdban meghatd-
rozott jellemzdket és teljesit6képességet biztositsdk. Kiilonos figyelmet kell forditani az analitikai telje-
sitGképesség esetleges csokkenésére, tekintettel az eszkoz éltal alkalmazott anyagok és az eszkozzel
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1.2.

2.1.

2.2.

2.3.

2.4.

2.5.

2.6.

2.7.

3.1.

3.2

vizsgdlandé mintdk (mint a bioldgiai szovetek, sejtek, testnedvek és mikroorganizmusok) kozotti ssze-
férhetetlenségre, figyelembe véve az eszkoz rendeltetési céljat.

Az eszkozoket ugy kell tervezni, gydrtani és csomagolni, hogy a lehetd legkisebb legyen a szivdrgds,
szennyezések vagy maradvanyok miatti kockazat, az eszkozok szdllitdsaval, taroldsaval és felhaszndld-
saval foglalkoz6 személyek szamara, figyelembe véve az eszkoz rendeltetési céljat.

FertGzés és mikrobds szennyezGdés

Az eszkozoket és a gyartdsi folyamatukat gy kell megtervezni, hogy kikiiszobolhetd vagy a lehetd leg-
kisebbre csokkenthetd legyen a fert6zés kockazata a felhasznalok vagy mas személyek részére. A terve-
zésnek lehet6vé kell tennie kell az egyszerti kezelhetdséget, és ahol szitkséges, lehetdség szerint csokken-
tenie kell az eszkoz szennyez8dését és a beldle vald szivargast a haszndlat alatt, és mintdk befogaddsdra
szolgdl6 tartdlyok esetében a minta szennyezGdésének a kockdzatat. A gydrtasi folyamatnak alkalmas-
nak kell lennie a fenti célok elérésére.

Amennyiben az eszkoz bioldgiai anyagokat is tartalmaz, lehet8ség szerint csokkenteni kell a fertGzésve-
szélyt a megfelels donorok és anyagok kivalasztdsdval, és azdltal, hogy megfeleld, validalt inaktivalasi,
konzervaldsi, vizsgalasi és ellendrzési eljarasokat alkalmaznak.

,STERIL” felirattal vagy specidlis mikrobioldgiai dllapotra utald jeloléssel elldtott eszkozoket tigy kell ter-
vezni, gydrtani és megfelel6 csomagba csomagolni, hogy az eljdrdsoknak megfelelGen biztosithat6 legyen,
hogy az eszkdzok a cimkén feltiintetett mikrobioldgiai dllapotban maradnak a piacra keriiléskor, a gydrt6
altal meghatdrozott taroldsi és széllitasi feltételeknek megfelelGen, a védGcsomagolds sériiléséig vagy fel-
bontdsaig.

,STERIL” felirattal vagy specidlis mikrobioldgiai dllapotra utalé jeloléssel elldtott eszkozoket arra alkal-
mas, validdlt médszerrel kell gyartani.

A 2.3. pontban emlitett eszkozok kivételével az eszkozok csomagoldsi rendszereinek, kdrosodds nélkiil,
a gyarté dltal jelzett tisztasdgi szinten kell tartaniuk a terméket, és ha az eszkozt sterilizdlni kell a hasz-
nélat el6tt, akkor a csomagoldsnak a lehetSségek szerint csokkentenie kell a mikroorganizmusok okozta
szennyez$dés veszélyét.

Lépéseket kell tenni, hogy lehetSség szerint csokkenthetd legyen a mikroorganizmusok okozta szennye-
z8dés a nyersanyagok kivélasztisa és kezelése, a gydrtds, a tdrolds és az elosztds sordn, ahol az ilyen
szennyez6dés kdrosan befolydsolhatja az eszkoz teljesit6képességét.

Sterilizdldsra szdnt eszkozok gydrtdsat megfelelGen ellendrzott (pl. kornyezeti) koriilmények kozott kell
végezni.

Nem steril eszkozok csomagoldsi rendszereinek, kdrosodds nélkiil, az eldirt tisztasdgi szinten kell tarta-
niuk az eszkozt, és amennyiben az eszkozt sterilizdlni kell a haszndlat el6tt, akkor a legkisebbre kell csok-
kenteni a mikroorganizmusok okozta szennyez8dés veszélyét; a csomagoldsi rendszernek megfelelGen
figyelembe kell vennie a gyarto altal javasolt sterilizdldsi modszert.

Gyirtdsi és kornyezeti jellemzék

Ha az eszkozoket mds eszkozokkel vagy berendezésekkel egyiittesen haszndljdk, akkor a teljes sszedl-
litdsnak, beleértve a csatlakozdsokat is, biztonsdgosnak kell lennie, és az nem befolydsolhatja hétrdnyo-
san az egyes eszkozok megadott teljesitGképességét. A haszndlat barmilyen korldtozdsdt jelezni kell
a cimkén és/vagy a haszndlati utasitdsban.

Az eszkozoket agy kell tervezni és gydrtani, hogy lehetdség szerint csokkenthetS legyen az egyéb,
a rendeltetésszer( haszndlat sordn el6fordulé anyagokkal, vegyi anyagokkal, gdzokkal val6 érintkezésb6l
ered§ veszély.
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3.3.

3.4.

3.5.

3.6.

4.1.

4.2.

5.1.

5.2.

5.3.

6.1.

Az eszkozoket agy kell tervezni és gyartani, hogy amennyire lehet, megsziintesse vagy a lehetd legki-
sebbre csokkentse:

- a fizikai sajdtossdgok miatti sériilés kockdzatdt (kiilonos tekintettel a térfogat x nyomds szempont-
jaira, a méreti sajatossagokra, és adott esetben, az ergondmiai sajatossagokra),

- az ésszertien el6reldthato kiils6 hatdsokhoz kapcsol6dé kockdzatok, mint amilyen a magneses terek,
a kiils6 elektromos hatdsok, elektrosztatikus kisiilés, nyomds, nedvességtartalom, hdmérséklet, vagy
nyomds- vagy gyorsuldsvaltozdsok, anyagoknak véletlenszertien torténé eszkozbe jutdsa.

Az eszkozoket tigy kell tervezni és gyartani, hogy az elektromédgneses zavarok ellen belsé védelemmel
rendelkezzenek, a rendeltetési célnak megfelel§ haszndlat érdekében.

Az eszkozoket gy kell tervezni és gydrtani, hogy a lehetd legkisebbre legyen csokkenthetd a téiz- vagy
robbandsveszély a rendeltetésszerd hasznalat kozben, vagy az egyetlen hibadllapot fennalldsa esetén.
Kiilonos figyelmet kell forditani azokra az eszkozokre, amelyek a rendeltetésszerti haszndlat soran gyu-
lékony vagy gyulladdst okozé anyagoknak vannak kitéve vagy tlizveszélyes anyagokkal egyiitt hasznal-
nak.

Az eszkozoket gy kell tervezni és gydrtani, hogy azok a biztonsdgos hulladékeltavolitast megkonnyit-
sék.

A mérd-, kezeld- vagy kijelzGegységeket (beleértve a szinvéltozdsokat és mds vizudlis indikdtorokat) az
ergonémiai elveknek megfelelGen kell megtervezni és gyartani, figyelembe véve az eszkozok rendeltetési
céljat.

Mérdfunkci6val rendelkezd késziilékek vagy berendezések

Elsédleges analitikai méréfunkcioval rendelkezd eszkozoket, amelyek késziilékek vagy berendezések, tgy
kell tervezni és gydrtani, hogy kielégitd stabilitdst és mérési pontossagot biztositsanak az eszkoz rendel-
tetési céljanak megfeleld pontossagi hatdrokon beliil, figyelembe véve a rendelkezésre dllo és alkalmas
referenciamérési eljardsokat és anyagokat. A pontossagi hatdrokat a gydrtonak kell megadnia.

Ha az értékeket szdmszerti formaban fejezik ki, akkor azt a mérési egységekre vonatkozé tagdllami jog-
szabdlyok kozelitésérdl sz616, 1979. december 20-i 80/181/EGK tandcsi irdnyelv (') rendelkezéseinek
megfelel§ torvényes egységekben kell megadni.

Sugdrzds elleni védelem

Az eszkozoket tigy tervezik, gydrtjdk és csomagoljdk, hogy a felhasznalok és mds személyek sugdrterhe-
lése a lehetd legkisebb legyen.

Abban az esetben, ha az eszkozoket potencidlisan veszélyes, lathaté és[vagy lathatatlan sugarzds kibo-
csdtdsara tervezték, akkor lehetdség szerint:

- 1gy kell tervezni és gydrtani azokat, hogy a kibocsdtott sugarzds jellemzdi és mennyisége bedllithatd
és[vagy szabdlyozhatd legyen,

— el kell latni vizudlis kijelz6kkel és/vagy akusztikus figyelmeztetéssel erre a sugarzésra.

A sugérzést kibocsito eszkozok haszndlati utasitdsaban részletes tdjékoztatdst kell adni a kibocsdtott
sugdrzas természetérdl, a felhaszndlok védelmének maodjairdl, és a helytelen haszndlat elkeriilésének méd-
jairdl és a felszereléssel egyiitt jaré kockazatok kikiiszobolésérdl.

Energiaforrdshoz kapcsolt vagy azzal ellitott orvostechnikai eszkzokkel szembeni kovetelmé-
nyek

Elektronikus programozhaté rendszereket, beleértve a szoftvert tartalmazé programozhaté eszkozoket,
ugy kell tervezni, hogy biztositsdk az ilyen rendszerek megismételhet&ségét, megbizhatdsdgat (hibamen-
tességét) és teljesitGképességét, a rendeltetésszerd haszndlatuknak megfelelGen.

HL L 39.,1980.2.15., 40. 0. A legutobb a 89/617[EGK irdnyelvvel mddositott irdnyelv (HL L 357.,1989.12.7, 28. o.).
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6.2.

6.3.

6.4.

6.4.1.

6.4.2.

6.4.3.

6.4.4.

6.4.5.

7.1.

7.2.

8.1.

Az eszkozoket gy kell tervezi és gyartani, hogy a lehetd legkisebbre csokkentsék az olyan elektromdg-
neses zavarok kialakuldsanak kockdzatdt, amely ronthatja a szokdsos kornyezetben elhelyezett tobbi esz-
koz vagy berendezés miikodését.

Az eszkozoket ugy kell tervezni és gyartani, hogy amennyire lehet, elkeriilhetd legyen a véletlen dramii-
tés kockdzata a rendes haszndlat és egyetlen hibadllapot esetén, feltéve hogy az eszkozoket helyesen tele-
pitik és tartjdk karban.

Mechanikai és hdmérsékleti kockdzatok elleni védelem

Az eszkozoket gy kell tervezni és gyartani, hogy a felhasznalot védje a mechanikai kockdzatok ellen.
Az eszkozoknek eléggé stabilnak kell lenniiik az eléreldthaté miakodési kortilmények kozott. Alkalmas-
nak kell lenniiik, hogy elviseljék az elérelathaté munkakoriilményekkel egyiitt jéro terhelést, és hogy ezt
az ellendllast az eszkoz varhat6 élettartama alatt megGrizzék, amennyiben a gyart6 édltal el6irt ellendrzési
és karbantartdsi kovetelményeknek megfelelnek.

Amennyiben kockazatot jelent a mozgd alkatrészek jelenléte, az anyagok letorése, levaldsa vagy szivar-
gésa, akkor megfeleld védGelemeket kell beépiteni.

Barmilyen védGerny6nek vagy mds, az eszkozzel jaro, védelmet biztositd elemnek, kiilonosen a mozgd
részek elleni védelemnek, biztonsdgosnak kell lennie, nem zavarhatja az eszkoz rendes makodését, és
nem gétolhatja az eszkoznek, a gydrté dltal eldirt rutin karbantartdsat.

Az eszkozoket gy kell tervezni és gydrtani, hogy a lehetd legkisebb mértékre csokkenjen az eszkoz dltal
keltett rezgésekbdl szdrmazo kockazat, figyelembe véve a mszaki fejlGdést, és a rezgés csokkentésére
rendelkezésre dll6 mddszereket, kiilonosen a rezgés forrdsandl, kivéve ha a rezgés a megadott teljesits-
képesség része.

Az eszkozoket gy kell tervezni és gydrtani, hogy a lehetd legkisebb mértékre csokkenjen a kibocsétott
zajbol szarmazo kockazat, figyelembe véve a miszaki fejlédést és a zaj csokkentésére rendelkezésre all6
modszereket, kiillonosen a zaj forrdsandl, kivéve ha a kibocsitott zaj a megadott teljesitGképesség része.

Az elektromos, gaz, hidraulikus vagy pneumatikus energiaelldtas termindljainak és csatlakozéinak, ame-
lyeket a felhaszndlonak kell kezelnie, olyan kialakitdstiaknak és szerkezettieknek kell lenniiik, hogy min-
den kockézat a lehetd legkisebb legyen.

A késziilékek hozzaférhetd részei (kivéve azokat a részeket, amelyek rendeltetése hdszdllitds vagy egy
adott hémérséklet elérése) és azok kornyezete nem érhetik el a potencidlisan veszélyes hmérsékletet a
rendes hasznalat soran.

Onellendrzésre szolgil6 eszkdzokkel szembeni kovetelmények

Az 6nellendrzésre szolgald eszkozoket tigy kell tervezni és gydrtani, hogy a rendeltetési célnak megfeleld
teljesit6képességgel rendelkezzenek, figyelembe véve a felhaszndlo jartassagat és rendelkezésre 4ll6 mod-
szereket, valamint a felhasznal6 technikdjdban és kornyezetben ésszertien elvdrhaté véltozasokbdl szdr-
mazo hatdst.

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

—  biztositsa az eszkoz konny( hasznalatdt a szdndékolt laikus felhasznalé szamadra az eljdrds Osszes sza-
kaszaban, és

— elfogadhaté szintre csokkentse az eszkoz hibds haszndlatabol és az eredmények hibds értelmezésé-

bdl szdrmazé felhaszndldi kockdzatot.

Az dnellendrzésre szolgdlé eszkdzoknek, amennyiben ésszerten lehetséges, tartalmazniuk kell egy fel-
haszndloi ellenSrzés lehetGséget, azaz egy eljdrdst, mely dltal a felhaszndl6 igazolhatja, hogy a haszndlat
sordn a termék megfeleld teljesit6képességgel rendelkezik.

A gydrt6 dltal rendelkezésre bocsdtandé tdjékoztatis

Valamennyi eszkozt el kell dtni a biztonsdgos és helyes hasznalathoz sziikséges tdjékoztatdssal és a gyartd
azonositéjaval, figyelembe véve a lehetséges felhasznalok felkésziiltségét és tuddsat.
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8.2.

8.3.

8.4.

Ez a tdjékoztatds magdban foglalja a cimkén 1év6 adatokat és a haszndlati utasitdst.

Amennyire megvaldsithat6 és indokolt, az eszkoz biztonsdgos és helyes haszndlatdhoz szitkséges tdjé-
koztatdst magdra az eszkozre és[vagy adott esetben a csomagoldsra is el kell helyezni. Ha az egyes egy-
ségek teljes, kiilondllo felcimkézése nem valsithatd meg, akkor a tdjékoztatést el kell helyezni a csoma-
goldsra, és[vagy egy vagy tobb eszkozzel adott haszndlati utasitdsban kell szerepelnie.

Egy vagy tobb eszkoz csomagoldsaba helyezve mellékelni kell a hasznélati utasitdst.

Megfelel6en indokolt és kivételes esetekben ilyen hasznélati utasitds nélkillozhetd az eszkzokhoz, ha az
helyesen és biztonsdgosan haszndlhaté anélkiil is. A tagdllamok eldontik, hogy a hasznélati utasitdst és a
cimkét leforditjdk-e az Eurépai Uni6 egy vagy tobb nyelvére, az onellendrzésre szolgald eszkozok kivé-
telével, amikor a haszndlati utasitdsnak és a cimkének tartalmaznia kell egy forditast az onellendrzésre
szolgdl6 eszkoz végfelhaszndldsdnak helyének hivatalos nyelvén vagy nyelvein.

Adott esetben, a tdjékoztatdst szimbolumokkal kell megadni. Birmilyen szimbo6lum, vagy azonosité szint
a harmonizélt szabvdnyoknak megfelel6en kell haszndlni. Olyan teriileteken, ahol szabvdnyok nem létez-
nek, a hasznalt szimboélumokat és szineket az eszkozokhoz mellékelt dokumentacidban kell leirni.

Abban az esetben, ha az eszkoz veszélyes készitményt tartalmaz, figyelembe véve sszetevSinek fajtdjat
vagy mennyiségét és megjelenési formdjit, a 67/548/EGK (1) és 88/379/EGK (?) irdnyelvben el&irt meg-
felel8 veszélyt jelz8 szimbolumokat és cimkéket kell alkalmaznia. Ha magén az eszkdzon vagy a cimkén
nincs elég hely a tdjékoztatds elhelyezésére, a megfelel veszélyt jelz$ szimbolumokat a cimkén kell elhe-
lyezni, és az irdnyelvekben megkovetelt egyéb tdjékoztatdst a haszndlati utasitisban kell megadni.

A fent emlitett irdnyelv biztonsagi adatlapokrdl sz616 rendelkezését kell alkalmazni, kivéve ha a haszna-
lati utasitds mar tartalmaz minden lényeges tdjékoztatdst.

A cimkén a kovetkez6 adatokat kell feltiintetni, adott esetben szimbdolumok formdjéban:

a) a gyart6 neve vagy kereskedelmi neve és cime. Kozosségen beliili forgalmazdsi céllal a Kozosségbe
behozott eszkozoknél a cimke, a kiilsé csomagolds vagy a haszndlati utasitds ezenkiviil tartalmazza
a gyart6 meghatalmazott képviselGjének a nevét és cimét is;

b) azok az adatok, amelyek szigortan véve szitkségesek ahhoz, hogy a felhasznéld egyedileg azonositsa
az eszkozt és a csomagolds tartalmdt;

¢) adott esetben a ,STERIL” sz6 vagy barmilyen kiilonleges mikrobioldgiai dllapotra vagy tisztasagi alla-
potra vonatkoz6 tdjékoztatds;

d) gyértasi tételszdm, amelyet megel6z a ,LOT” sz0, vagy a sorozatszdm;

e) ha szitkséges, akkor annak a ddtumnak a jelzése, ameddig az eszkdz vagy annak része biztonsdggal
felhasznaldsra keriilhet, a teljesit6képesség romldsa nélkiil, év, honap, és ahol fontos, napban kife-
jezve, ebben a sorrendben;

f) a teljesitGképesség értékelésére szant eszkoznél a ,kizdrolag teljesitGképesség értékelésére” felirat;
g) adott esetben, az eszkoz in vitro alkalmazdsdra vonatkoz6 tdjékoztatds;
h) béarmely kiilonleges tdroldsi és/vagy kezelési utasitds;

i) adott esetben, bairmely kiilonleges hasznélati utasitas;

A veszélyes anyagok osztilyozdsdra, csomagoldsdra és cimkézésére vonatkozé torvényi, rendeleti és kozigazgatdsi rendelkezé-
sek kozelitésérdl szol6 1967. junius 27-i 67/548/EGK tandcsi irdnyelv (HL L 196., 1967.8.16., 1. 0.). A legutobb a 97/69/EK
bizottsagi irdnyelvvel médositott irdnyelv (HL L 343., 1997.12.13,, 19. o.).

A veszélyes készitmények osztilyozdsdra, csomagoldsara és cimkézésére vonatkoz6 tagallami torvényi, rendeleti és kozigazga-
tasi rendelkezések kozelitésérsl szol6 1988. junius 7-i 88/379/EGK tandcsi irdnyelv (HL L 187.,1988.7.16., 14. 0.). A legutobb
a 96/65/EK bizottsagi irdnyelvvel médositott irdnyelv (HL L 265., 1996.10.18., 15. 0.).
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8.5.

8.6.

8.7.

j)

a szitkséges figyelmeztetések és/vagy megteendd évintézkedések;

k) ha az eszkoz onellendrzésre szolgdl, akkor ezt viligosan kozolni kell.

Amennyiben a felhaszndl6 szdmdra az eszkoz rendeltetési célja nem egyértelmd, a gydrtonak a haszna-
lati utasitdsban és adott esetben a cimkén is vildgosan nyilatkoznia kell a rendeltetési célrol.

Amennyiben ésszer(i és megvaldsithatd, akkor az eszkozt és kiilondllo részeit azonositani kell, ha lehet,
akkor sorozatonként, annak érdekében, hogy minden sziikséges intézkedést meg lehessen hozni az esz-
koz vagy barmely levehetd része édltal okozhat6 lehetséges kockdzat kimutatdsihoz.

Adott esetben, a haszndlati utasitdsnak a kovetkezd adatokat kell tartalmaznia:

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

a reagensek Osszetevdit jellegiik vagy a reagens(ek) vagy reagens készlet hatdanyagénak (hatda-
nyagainak) mennyisége vagy koncentricidja szerint, valamint adott esetben, tdjékoztatdst arrdl, hogy
az eszkoz olyan egyéb Gsszeteviket is tartalmaz, amelyek a mérést befolydsolhatjak;

a tdrolasi feltételek és a tdrolasi id6 az elsGdleges tartédly elsé felnyitasat kovetSen, a munkareagen-
sek tdroldsi feltételeivel és stabilitdsaval egytitt;

az eszkozok A. rész 3. pontjdban emlitett teljesitéképessége;

tdjékoztatds, ha barmilyen kiilonleges késziilékre van sziikség, beleértve a rendeltetésszert hasznd-
lathoz sziikséges kiilonleges késziilékek azonositisdhoz szitkséges tdjékoztatdst is;

a vizsgdlandé minta tipusa, a mintavétel koriilményének, el6kezelésének, és ha sziikséges taroldsi
koriilményének barmilyen kiilonleges feltétele és a beteg felkészitésére vonatkozé utasitdsok;

az eszkoz hasznélata sordn kovetendd folyamat részletes leirdsa;
az eszkozzel haszndlata sordn kovetendd mérési eljirds, beleértve adott esetben:
— a modszer elvét,

- meghatdrozott analitikai teljesitGképességi jellemzdit (pl. érzékenység, specifikussdg, pontossag,
ismételhetGség, reprodukélhatosdg, kimutatdsi és mérési tartomdny hatdrai, beleértve az ismert
fontosabb interferencidk szabalyozdsdhoz sziikséges tdjékoztatdst is), a mdodszer alkalmazési kor-
latait, és tdjékoztatdst a felhaszndld szdmadra elérhetd referencia mérési eljardsokrol és anyagok-
r6l,

— részleteket minden tovabbi eljdrdsrdl vagy kezelésrél, amelyek az eszkoz haszndlata el6tt sziik-
ségesek (példdul, regenerdcio, inkubalds, higitas, késziilékek ellendrzése stb.),

- figyelmeztetés, ha barmilyen tovabbi kiilonleges képzés sziikséges;

az a matematikai mddszer, amelynek alapjin az analitikai eredmények szdmitdsa torténik;
az eszkoz analitikai teljesitGképességének valtozdsa esetén végrehajtandé intézkedések;

a felhaszndlok szamdra szitkséges tdjékoztatds:

- a belsd mingség-ellendrzés, beleértve a specidlis validaldsi eljardsokat,

- az eszkoz kalibrldsdnak visszavezethetGsége;

a meghatdrozandé mennyiségek referenciatartomanyok, beleértve a megfelel§ referenciapopuldcio
leirdsat;
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ha az eszkozoket més orvostechnikai eszkozokkel vagy berendezésekkel egyiitt kell haszndlni, vagy
egylitt kell felszerelni, vagy azokhoz kell kapcsolni annak érdekében, hogy rendeltetési céljanak meg-
feleléen miikodjon, kellGen részletes tdjékoztatdst kell adni a megfelel§ eszkozok és berendezések
azonositdsdhoz szitkséges jellemzdkrdl, a biztonsdgos és helyes kombinacié eléréséhez;

minden tdjékoztatds, amely ahhoz sziikséges, hogy igazolni lehessen, hogy az eszkoz megfelelgen
van felszerelve, helyesen és biztonsdgosan képes mikodni, azutdn a karbantartds jellegének és gyako-
risigdnak részletei, valamint a kalibralds, amely ahhoz sziikséges, hogy az eszkoz helyesen és bizton-
sdgosan miikodjon; tdjékoztatds a biztonsdgos hulladék eltdvolitdsrol;

az eszkoz haszndlata el6tt sziikséges barmilyen tovabbi kezelés vagy el6készités részletei (példaul ste-
rilizdlds, végs§ osszeszerelés stb.);

a védGesomagolds sériilése esetére sziikséges tdjékoztatds, és az Gjrasterilizdlds és djrafertStlenités
megfelel6 médszerének részletei;

ha az eszkoz Gjrahaszndlhat6, tdjékoztaté az ismételt haszndlathoz sziikséges eljdrdsrol, beleértve
a tisztitdst, fertGtlenitést, csomagoldst, Gjrasterilizdldst vagy GjrafertStlenitést és az Gjrafelhasznélha-
tosdg szamdnak korldtozdsat;

Gvintézkedések az ésszertien elSreldthatd kornyezeti koriilmények kozott jelentkezd magneses tér,
kiils§ elektromos hatdsok, elektrosztatikus kisiilés, nyomds vagy nyomdsvéltozds, gyorsulds, gyul-
ladast okoz6 héforrdsok stb. miatt;

meghozandé dvintézkedések barmilyen kiilonleges, szokatlan kockdzattal szemben, amelyek az esz-
koz haszndlatdval vagy eltdvolitdsdval jarhatnak, beleértve a kiilonleges 6vintézkedéseket is; ahol az
eszkoz emberi vagy dllati eredet anyagokat is tartalmaz, fel kell hivni a figyelmet az esetleges fer-
t6zés lehetGségére;

onellendrzésre szolgald eszkozok jellemzdi:

— az eredményeket olyan formdban kell kifejezni és megjeleniteni, hogy az konnyen érthet6 legyen
a laikusok szdmara is; tdjékoztatni kell a felhasznalot és tandcsot adni a megteend§ intézkedé-
sekrdl (pozitiv, negativ vagy bizonytalan eredmény esetén), és téves pozitiv, illetve téves negativ
eredmények lehetGségérdl is,

- egyes részleteket ki lehet hagyni, feltéve hogy a tobbi, a gydrté dltal biztositott informdcié ele-
gend§ ahhoz, hogy a felhaszndlé haszndlhassa az eszkozt, és megérthesse az eszkoz dltal adott
eredmény(eke)t,

- a megadott tdjékoztatdsnak magdban kell foglalnia egy nyilatkozatot, amely vildgosan arra iréd-
nyul, hogy a felhaszndlé az orvosdval val6 el6zetes megbeszélés nélkiil ne hozzon semmilyen
orvosi vonatkozdst dontést,

- a tdjékoztatdsnak azt is részleteznie kell, hogy ha az onellendrzésre szolgdld eszkozt egy mar
fennéllé betegség megfigyelésére hasznéljék, akkor a beteg csak akkor alkalmazhatja a kezelést,
ha arrél megfeleld képzést kapott;

a haszndlati utasitds kiaddsdnak vagy utolso feliilvizsgdlatdnak ddtuma.
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1. MELLEKLET

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

A. lista

Reagensek és reagensszarmazékok, beleértve a megfelel§ kalibralo- és kontrollanyagokat, amelyek a kovetkezd
vércsoportok meghatdrozdsara szolgdlnak: ABO rendszer, rhesus (C, ¢, D, E, ¢), anti-Kell,

reagensek és reagensszarmazékok, beleértve a megfelel§ kalibrdl6- és kontrollanyagokat, amelyek a HIV fertGzés
(HIV 1 és 2), HTLV I és II, hepatitis B, C és D markerei kimutatdsdra, megerdsitésére és mennyiségi meghatdro-
zdsdra szolgdlnak humdn mintdkban.

. lista

Reagensek és reagensszarmazékok, beleértve a megfelel6 kalibralo- és kontrollanyagokat, amelyek a kovetkezd
vércsoportok meghatdrozdsdra szolgdlnak: anti-Duffy, anti-Kidd,

reagensek és reagensszdrmazékok, beleértve a megfelel kalibralo- és kontrollanyagokat, amelyek a szabdlytalan
vorosvérsejt-ellenanyag antitestek meghatdrozdsara szolgélnak,

reagensek és reagensszarmazékok, beleértve a megfeleld kalibralo- és kontrollanyagokat, amelyek a kovetkezd
velesziiletett fert6zések kimutatdsdra és mennyiségi meghatdrozdsara szolgalnak human mintdkban: rubeola,
toxoplasmosis,

reagensek és reagensszarmazékok, beleértve a megfeleld kalibralé- és kontrollanyagokat, amelyek a kovetkezd
orokletes betegség diagnosztizdldsdra szolgdlnak: phenylketonuria,

reagensek és reagensszarmazékok, beleértve a megfeleld kalibralo- és kontrollanyagokat, amelyek a kovetkezd
humdn fert6zések meghatdrozdsara szolgdlnak: cytomegalovirus, chlamydia,

reagensek és reagensszarmazékok, beleértve a megfeleld kalibralo- és kontrollanyagokat, amelyek a kovetkezd
HLA széveti csoportok meghatdrozdsara szolglnak: GRD, A B,

reagensek és reagensszarmazékok, beleértve a megfeleld kalibralo- és kontrollanyagokat, amelyek a kovetkezd
tumormarker meghatdrozdsara szolgélnak: PSA,

reagensek és reagensszarmazékok, beleértve a megfelel§ kalibrdl6- és kontrollanyagokat és szoftvereket, amelye-
ket specidlisan a trisomia 21 kockdzatdnak értékelésére terveztek,

a kovetkezd onellendrzésre szolgdld eszkoz, beleértve annak megfeleld kalibrdl6- és kontrollanyagait: a vércukor
mérésére szolgald eszkoz.
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[II. MELLEKLET

EK-MEGFELELOSEGI NYILATKOZAT

Az EK-megfelel6ségi nyilatkozat egy olyan eljdrds, amelynek sordn az a gyartd, vagy meghatalmazott képvi-

selGje, aki teljesiti a 2-5. pontban el6irt kotelességeket, valamint onellendrzésre szolgdld eszkozok esetében
a 6. pontban el6irt kotelességeket, biztositja és nyilatkozik arrdl, hogy az érintett eszkozok teljesitik ezen irdny-
elv rdjuk vonatkoz6 rendelkezéseit. A gydrtonak fel kell tiintetnie a CE-jeloléseket, a 16. cikknek megfelelGen.

A gyartonak el kell készitenie a 3. pontban meghatdrozott mdszaki dokumentacidt, és biztositania kell, hogy

a gyartasi folyamat koveti a 4. pontban megdllapitott mindségbiztositdsi elveket.

A miiszaki dokumentdcionak lehet6vé kell tennie, hogy a termék ezen irdnyelv kovetelményeivel valé egye-

zését értékelni lehessen. Kiilonosen a kovetkezdket kell tartalmaznia:

a termék dltaldnos lefrdsa, ideértve valamennyi tervezett valtozatot is,
a minGségiigyi rendszer dokumenticidja,

a tervezéssel kapcsolatos adatok, beleértve az alapanyagok jellemzdinek meghatdrozdsa, az eszkozok
teljesit6képességének jellemzdi és korldtai, a gyartdsi modszerek, és késziilékek esetében a tervrajzok, az
alkatrészek, szerelvények, dramkorok stb. dbrdi,

emberi eredetd szovet, vagy ilyen szovetbdl szirmazo anyagot tartalmazo eszkozok esetén, tdjékoztatds az
ilyen anyagok eredetérdl, és a begytjtésiik koriilményeird,

a fenti jellemzdk, rajzok és diagramok, valamint a termék mikodésének megértéséhez sziikséges leirdsok
és magyardzatok,

a kockdzatelemzés 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 mérték-
ben érvényesiiltek, valamint az ezen irdnyelv termékekre vonatkoz6 alapvet§ kovetelményei teljesitéséhez
alkalmazott megolddsok leirdsa,

steril vagy kiilonleges mikrobioldgiai vagy tisztasagi dllapotban 1évS termékek esetében az alkalmazott
modszerek leirdsa,

az elvégzett tervezési szdmitdsok és elvégzett ellendrzések eredményei stb.,

ha az eszkozt egyéb eszkozzel (eszkozokkel) dsszekapesoljdk a rendeltetésszerti miikodéshez, annak iga-
zoldsa, hogy a gyérté altal megadott jellemzdkkel rendelkezd mésik eszkozzel (eszkozokkel) osszekap-
csolva megfelel az alapvetd kovetelményeknek,

a vizsgélati jelentés,

a gyarté dltal dllitott és egy referencia mérési rendszerrel aldtdmasztott (amennyiben rendelkezésre dll) tel-
jesitSképességi jellemzdknek megfelel§ adatok, a referencia mddszerrdl, a referencia anyagmintdkrol, az
ismert referenciaértékekrél, a pontossagrol és a haszndlt mérési egységekrdl késziilt tdjékoztatdssal; az ilyen
adatoknak klinikai vagy egyéb megfelel§ kornyezetben végzett vizsgdlatokbdl kell szdrmazniuk vagy
a vonatkoz6 el6zetes referencidk eredményeibdl,

a cimke, és a hasznalati utasitas,

a stabilitasi vizsgdlatok eredményei.

A gyirt6 megteszi a sziikséges intézkedéseket annak biztositdsara, hogy a gyartasi eljards megfeleljen a gyér-

tott termékekre vonatkozé mindségbiztositasi elveknek.

A rendszer terjedjen ki a kovetkezSkre:

a szervezeti felépités és felelGsségi kor,
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6.1.

6.2.

6.3.

- a gydrtdsi folyamatok és a termelés mddszeres mindségszabalyozdsa,

- a mindségiigyi rendszer teljesitményét figyel6 mddszerek.

A gyart6 bevezet és naprakész dllapotban tart egy olyan rendszeres eljarast, amellyel kiértékeli az eszkozokkel
a gyartds utdni szakaszban nyert tapasztalatokat, és megfelel6 modszereket vezet be barmely sziikséges kor-
rekci6 alkalmazdsahoz, figyelembe véve a termék jellegét és a vele kapcsolatos kockdzatokat. A gydrtd a tudo-
mésszerzést kovetGen azonnal koteles értesiteni az illetékes hatdsdgokat a kovetkezd eseményekr6l:

i. bédrmilyen mtikodési rendellenesség, vagy az eszkoz jellemzdiben ésfvagy teljesitményében bekovetkezd
romlds, valamint a cimke vagy a hasznélati utasitds olyan szakszertitlensége, amely kozvetleniil vagy koz-
vetetten a beteg, a felhaszndlé vagy egyéb személyek haldldhoz vagy egészségi dllapotuk silyos romldsa-
hoz vezethet, vagy vezethetett volna;

ii. bdrmilyen mszaki vagy orvosi ok, amely az eszkoz jellemzgivel vagy teljesitéképességével van kapcsolat-
ban, és az (i) alpontban emlitett okok miatt oda vezet, hogy a gyart6 az azonos tipusi eszkozoket kovet-
kezetesen visszavonja.

Onellendrzésre szolgald eszkozok esetén a gydrtd kérelmet nydjt be a kijeldlt szervezetnek a tervek vizsgéla-
tdra.

A kérelem lehet6vé teszi az eszkoz tervének megértését, és annak megitélését, hogy az megfeleljen az irdnyelv
kovetelményeinek a terv vonatkozdsdban.

Tartalmazza a kovetkezSket:
- vizsgélati jelentések, adott esetben beleértve a laikusokkal végzett vizsgélatok eredményeit is,

- az eszkoz rendeltetési céljanak megfelel§ kezelhet@ségére vonatkozd adatok bemutatdsa, a tervezett onel-
lendrzés szempontjdbol,

- az eszkoz cimkéjén és a haszndlati utasitdsban adott tdjékoztatds.

A kijelolt szervezet megvizsgalja a kérelmet, és amennyiben a terv megfelel az irdnyelv ide vonatkoz6 rendel-
kezéseinek, kiadja a kérelmezdének az EK-tervvizsgdlati tantsitvanyt. A kijel6lt szervezet kérheti a kérelem kie-
gészitését, az ezen irdnyelv tervvel kapcsolatos kovetelményeivel vald egyezés értékelését lehetSvé tevd vizs-
gdlatokkal vagy bizonyitékkal. A tantsitvany tartalmazza a vizsgalat eredményeinek értékelését, az érvényesség
feltételeit, a jovahagyott terv azonositdsdhoz szitkséges adatokat, és adott esetben, a termék rendeltetési célja-
nak lefrdsat.

A kérelmezd tdjékoztatja az EK-tervvizsgalati tantsitvanyt kidllito kijelolt szervezetet a jovahagyott tervben tor-
ténd barmely 1ényeges véltozds esetén. Az EK-tervvizsgdlati tantsitvanyt kidllit6 kijelolt szervezetnek az elfo-
gadott terven végzett valtoztatdsokat potldlag jové kell hagynia minden olyan esetben, amikor a véltoztatdsok
befolydsolhatjédk az ezen irdnyelv alapvetd kovetelményeinek vagy az eszkoz haszndlatéra eldirt feltételeknek
val6 megfelelést. Az emlitett pétldlagos jovahagydst az EK-tervvizsgélati tandsitvany kiegészitése formdjdban
kell kiadni.
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3.1.

3.2

IV. MELLEKLET

EK-MEGFELELOSEGI NYILATKOZAT

(TELJES KORU MINOSEGBIZTOSITASI RENDSZER)

A gyartonak biztositani kell az adott eszkoz tervezésére, gyartdsara és végellenSrzésére jovahagyott minGség-
biztositdsi rendszer alkalmazdsdt, a 3. pontban el8irtak szerint, amely mindségbiztositdsi rendszer a 3.3. pont-
ban részletezett feliilvizsgalatnak és az 5. pontban részletezett feliigyeletnek van aldvetve. Ezen tilmenden a
gyartonak a II. melléklet A. listdjaban szerepld eszk6zok esetén kovetnie kell a 4. és 6. pontban meghatérozott
eljdrdsokat is.

A megfelel6ségi nyilatkozat olyan eljdrds, amellyel a gyartd, eleget téve az 1. pontban el6irt kotelezettségnek,
biztositja és nyilatkozik arrdl, hogy az érintett eszkozok megfelelnek az irdnyelv rdjuk vonatkozé rendelkezé-
seinek.

A gydrt6 a 16. cikknek megfelelGen feltiinteti a CE-jelolést, és megfogalmazza az érintett eszkozokre vonat-
kozé megfeleldségi nyilatkozatot.

Mindségbiztositisi rendszer

A gyart6 kérelmet nytjt be a kijelolt szervezethez, minGségbiztositasi rendszere értékelésére.

A kérelemnek a kovetkezdket kell tartalmaznia:

- agydrtd neve és cime, és barmilyen tovabbi gydrtdsi hely, amelyre a mindségbiztositdsi rendszer vonatko-

zik,
- megfelel6 tdjékoztatds az eljardsban érintett eszkozokrdl, vagy eszkozkategoriarol,

- irdsbeli nyilatkozat arrél, hogy ilyen kérelmet nem nydjtottak be mds kijelolt szervezetnek, ugyanarra az
eszkozre vonatkozé mindségbiztositdsi rendszerre,

- a minGségbiztositasi rendszer dokumentdcidja,

- agyart6 kotelezettségvdllaldsa, hogy teljesiti a jovahagyott mindségbiztositdsi rendszerben el6irt kotele-
zettségeket,

- agyart6 kotelezettségvallaldsa, hogy a jovdhagyott minGségbiztositdsi rendszert megfeleld és hatékony élla-
potban tartja,

- agydrt6 kotelezettségvéllaldsa, hogy bevezet és naprakészen tart egy olyan moédszeres eljdrdst, amely kiér-
tékeli a gydrtds utdni szakaszban az eszkozok dltal nydjtott tapasztalatokat, és megfelel intézkedéseket hoz
a szitkséges viltoztatdsok és értesitések érdekében a III. melléklet 5. pontjdban emlitetteknek megfelelGen.

A minGségbiztositdsi rendszer alkalmazdsdnak biztositania kell, hogy az eszkozok megfeleljenek ezen irdnyelv
azon rendelkezéseinek, amelyek minden szakaszban, a tervezéstdl a végellendrzésig, rdjuk vonatkoznak. A
gyarté altal a minGségbiztositdsi rendszerére elfogadott minden elemet, kovetelményt vagy el6irdst rendszere-
sen és rendezetten dokumentdlni kell, olyan frott elvek és eljardsok formdjéban, mint a minéségligyi progra-
mok, a min@ségi tervek, a mindségiigyi kézikonyvek, vagy a minSségiigyi jelentések.

Ez megfeleld leirast tartalmaz kiilonosen a kovetkezSkrdl:
a) a gydrté mindségre vonatkozo céljai;
b) a viéllalkozds szervezete, kiilonosen:

- aszervezeti felépités, a vezetGség felelGsségi kore, és szervezeti hatdskore az eszk6zok tervezésének és
gyartdsinak minésége vonatkozasdban,

- a mindségbiztositdsi rendszer hatékony mtikodésének figyelési médjai, kiilonos tekintettel az elérni
kivént tervezési és gyartdsi minGségre, ideértve a nem megfelel§ eszkozok ellendrzését is;
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) ecljdrdsok az eszkozok tervezésének irdnyitdsihoz és ellenSrzéséhez, kiilonosen:
- az eszkoz dltaldnos leirdsa, ideértve valamennyi tervezett véltozatot is,
- minden, a IIl. melléklet 3. pontjanak 3-13. francia bekezdésében emlitett dokumentéci,
- onellendrzésre szolgald eszk6zok esetén a III. melléklet 6.1. pontjdban emlitett informdcio,

- atervezést vizsgdld és ellendrzd technikdk, valamint az eszkoz tervezése sordn alkalmazott folyama-
tok és rendszeres intézkedések;

d) a mszaki ellendrzés és minéségbiztositds modszerei a gydrtds szakaszdban és kiilonosen:
- az alkalmazott médszerek és eljdrdsok, kiilonosen a sterilizdldssal kapcsolatban,
- az anyagbeszerzéssel kapcsolatos eljardsok,

- termékazonosité eljdrdsok, kidolgozva és naprakészen tartva a rajzokbol, leirdsokbdl és mds vonat-
koz6 dokumentumbdl a gyartds minden szakaszéban;

e) amegfelel§ vizsgdlatok és probdk, amelyeket a gydrtds el6tt, alatt és utdn végeznek, a gyakorisdg, amellyel
ezeket elvégzik, és a haszndlt vizsgdloberendezések; lehetvé kell tenni a kalibralds visszavezethetSségét.

A gyart6 elvégzi a sziikséges ellendrzéseket és vizsgdlatokat a tudomadny dltaldnosan elfogadott jelenlegi dlldsa
szerint. Az ellendrzések és vizsgdlatok lefedik a gydrtdsi folyamatot, beleértve a nyersanyagok és az egyes gyar-
tasi eszkozok és tételeik jellemzését is.

AL melléklet A. listdjdban leirt eszk6z0k vizsgdlata sordn a gydrté figyelembe veszi a legfrissebb elérhetd infor-
macidkat, kiilonosen az érintett in vitro eszkozzel vizsgalandé minta bioldgiai komplexitdsa és véltozatossiga
tekintetében.

3.3. A kijelolt szervezetnek meg kell vizsgdlnia a mindségbiztositdsi rendszert, annak megéllapitdsira, hogy az
megfelel-e a 3.2. pontban emlitett kovetelményeknek. Fel kell tételeznie, hogy azok a mindségbiztositési rend-
szerek, melyek az idevagd harmonizdlt szabvanyokat teljesitik, megfelelnek a kovetelményeknek.

Az értékelést végzs csoportnak tapasztalattal kell rendelkeznie az érintett technoldgia értékelésében. Az érté-
kelési eljdrdsnak tartalmaznia kell a gydrtdsi folyamat ellendrzése céljdbol, a gyarté telephelyein, és kellGen
indokolt esetekben a gyarté széllitéinak és/vagy alvillalkozdinak telephelyein is végzett ellenSrzést.

A dontésrél értesitik a gydrtot. Ennek tartalmaznia kell az ellendrzésbdl levont kovetkeztetéseket és az indo-
kolt értékelést.

3.4. A gyartonak értesitenie kell azt a kijelolt szervezetet, amely jévahagyta a minéségbiztositdsi rendszert, barmi-
lyen tervrdl, amely a minéségbiztositdsi rendszerben vagy a termékskaldban torténd alapvetd valtoztatdsokra
irdnyul.

A kijelolt szervezetnek meg kell vizsgélnia, hogy a valtoztatdsok utdn a mingségbiztositdsi rendszer tovdbbra
is teljesiti-e a 3.2. pontban emlitett kovetelményeket. Dontésérdl értesiteni kell a gyartét. A dontésnek tartal-
mazni kell az ellendrzésbél levont kovetkeztetéseket és indokolt értékelést.

4. A gydrtményterv vizsgilata

4.1. AL melléklet A. listdjaban felsorolt eszkozok esetében, a 3. pontban eldirt kotelezettségeken feliil, a gydrto-
nak kérelmeznie kell a kijelolt szervezetnél a 3.1. pontban emlitett kategéridba tartozd, gyartani kivant esz-
kozokre vonatkozoé tervdokumentdcié vizsgalatat.

4.2.  Akérelemnek meg kell jelolnie a kérdéses eszkoz tervét, gydrtdsat és teljesitGképességét. Tartalmaznia kell azo-
kat a dokumentumokat, amelyek annak megéllapitisdhoz sziikségesek, hogy az eszkoz megfelel-e ezen irdny-
elv 3.2. pont ¢) pontjdban emlitett kovetelményeknek.

4.3, Akijelolt szervezetnek meg kell vizsgélnia a kérelmet, és amennyiben az eszkoz megfelel ezen irdnyelv idevo-
natkoz6 rendelkezéseinek, kiadja a kérelmezének az EK-tervvizsgdlati tanusitvanyt. A kijelolt szervezet igé-
nyelheti a kérelem kiegészitését tovdbbi vizsgdlatokkal vagy bizonyitékokkal, hogy lehetévé véljon az ezen
irdnyelv kévetelményeinek valé megfelelés értékelése. A tantsitvdnynak tartalmaznia kell a vizsgélat kovet-
keztetéseit, az érvényesség feltételeit, a jovdhagyott terv azonositdsdhoz sziikséges adatokat, és adott esetben
az eszkoz tervezett rendeltetési céljanak lefrdsat.
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4.5.

5.1.

5.2.

5.3.

5.4.

6.1.

6.2.

Az EK-tervvizsgalati tantsitvanyt kidllité kijelolt szervezetnek az elfogadott terven végzett véltoztatdsokat pot-
16lag jova kell hagynia minden olyan esetben, amikor a valtoztatdsok befolydsolhatjdk az ezen irdnyelv alap-
vet$ kovetelményeinek vagy az eszkoz haszndlatanak eldirt feltételeknek valé megfelelést. A kérelmezd a jova-
hagyott terven végrehajtott barmely valtoztatdsrol tdjékoztatja az EK-tervvizsgalati tanusitvanyt kidllit6 kijelolt
szervezetet. Az emlitett pétlolagos jovahagydst az EK-tervvizsgalati tanusitvany kiegészitése formdjaban kell
kiadni.

A gyart6 késedelem nélkiil tdjékoztatja a kijelolt szervezetet, ha a vizsgdlt fert6z6 kérokozéban vagy marker-
ben felléps véltozdsrdl szerez tudomast, killonosen ha az a bioldgiai komplexitds vagy véltozékonysdg ered-
ménye. Ezzel kapcsolatban a gydrté tdjékoztatja a kijelolt szervezetet, hogy barmely ilyen véltozds feltehetSen
befolydsolja-e az adott in vitro diagnosztikai orvostechnikai eszkoz teljesitGképességét.

Feliigyelet

A feliigyelet célja annak biztositdsa, hogy a gydrt6 megfelelGen teljesitse a jovahagyott minGségbiztositasi rend-
szer dltal rd harul6 kotelezettségeket.

A gyértonak fel kell hatalmaznia a kijelolt szervezetet minden szitkséges ellendrzés elvégzésére, és el kell latnia
minden vonatkoz6 informacidval, kiilonosen:

- a minGségbiztositdsi rendszer dokumentdciéja,

— a minGségbiztositdsi rendszer tervezésére vonatkozd részében el6irt adatok, példdul elemzések, szamita-
sok és vizsgalatok stb. eredményei,

- amindségbiztositdsi rendszer gyartdsra vonatkozo részében eldirt adatok, példdul az ellendrzési jelentések
és a vizsgalatok adatai, kalibrdcios adatok, az érintett alkalmazottak képesitésérdl sz6l6 jelentések stb.

A kijelolt szervezetnek idészakonként megfelels ellendrzéseket és értékeléseket kell végeznie, hogy meggyd-
z8djon arrdl, hogy a gydrté alkalmazza-e a jovahagyott mindségbiztositdsi rendszert, és a gyartd szamdra érté-
kelési jelentést kell szolgéltatnia.

Ezen tilmenden a kijel6lt szervezet el6re be nem jelentett ldtogatdsokat tehet a gyarténdl. Ilyen ldtogatdsok
alkalmaval a kijelolt szervezet, adott esetben vizsgdlatokat végezhet vagy végeztethet, annak érdekében, hogy
a mindségbiztositasi rendszer helyes miikodését ellendrizze. A gydrt6 rendelkezésére kell bocsatani egy ellen-
Grzési jelentést, és ha vizsgdlatot végeztek, akkor egy vizsgdlati jelentést.

A IL melléklet A. listdjiban szerepl§ gyértott termékek igazoldsa

A TL melléklet A. listdjaban szerepld eszkozok esetében a gydrté az ellenSrzések és vizsgélatok elvégzése utdn
késedelem nélkiil tovabbitja a kijelolt szervezet felé a gydrtott eszkozokrdl vagy egyes eszkoztételekrdl késziilt
vizsgdlatok vonatkozo jelentéseit. Tovabbd, a gyarto a gyartott eszkozok vagy eszkoztételek mintdit elérhe-
t6vé teszi a kijelolt szervezet szdmadra, az elGre egyeztetett feltételek és koriilmények szerint.

A gyarté forgalomba hozhatja az eszkozoket, hacsak a meghatérozott idén beliil, de nem kés6bb, mint a min-
ték dtvételét kovetd 30 nap utdn, a kijelolt szervezet nem tdjékoztatja a gyartt barmely mds dontésrdl, bele-
értve kiilonosképpen a kiadott tandsitvanyok barmely érvényességi feltételérdl.
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4.2.

4.3.
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V. MELLEKLET

EK-TIPUSVIZSGALAT

Az EK-tipusvizsgdlat része annak az eljdrdsnak, amikor egy kijelolt szervezet megallapitja és tantsitja, hogy a
vizsgalt gydrtds reprezentativ mintdja megfelel ezen irdnyelv vonatkoz6 rendelkezéseinek.

Az EK-tipusvizsgdlati kérelmet a gyart6 vagy meghatalmazott képviselGje nydjtja be egy kijelolt szervezetnek.

A kérelem a kovetkezdket tartalmazza:

— agyartd neve és cime, valamint a meghatalmazott képvisel neve és cime, ha a kérelmet a képvisel6 meg-
bizott nydjtja be,

- a 3. pontban meghatdrozott dokumentdcio, amely ahhoz sziikséges, hogy a kérdéses gyartds reprezentativ
mintdja, a tovédbbiakban ,tipus” ezen irdnyelv kovetelményeinek vald megfelelést értékeljék. A kérelmezd-
nek a ,tipust” a kijel6lt szervezet rendelkezésére kell bocsdtania. A kijelolt szervezet szitkség szerint mds
mintdkat is kérhet,

- egy irdsbeli nyilatkozatot arrdl, hogy ugyanerre a tipusra mds kijel6lt szervezethez még nem nydjtottak be
kérelmet.

A dokumentdciénak lehetdvé kell tenni az eszkoz tervezésének, gydrtdsanak, és teljesitSképességi jellemzsi-
nek megértését. A dokumentacié kiilonosen a kovetkezdket tartalmazza:

- atipus dltaldnos leirdsa, beleértve minden tervezett véltozatot is,
- minden, a IIl. melléklet 3. pont 3-13. francia bekezdése alatt emlitett dokumentéci6,

- onellendrzésre szolgdld eszkozok esetén a 111 melléklet 6.1. pontjdban emlitett informécid.

A kijelolt szervezet koteles:

megvizsgalni és értékelni a dokumentacidt, és igazolni, hogy a tipust az emlitett dokumentaciénak megfele-
16en gyartottak; feltiintetni azokat a tételeket is, amelyeket az 5. cikkben emlitett szabvanyok alkalmazhaté ren-
delkezései szerint terveztek, valamint azokat a tételeket, amelyeket nem a fent emlitett szabvanyok vonatkozd
rendelkezései alapjin terveztek;

elvégezni vagy elvégeztetni a megfeleld vizsgdlatokat és azokat a probakat, amelyek annak igazoldsdhoz sziik-
ségesek, hogy a gydrt6 dltal alkalmazott megolddsok megfelelnek ezen irdnyelvben el8irt alapvetd kovetelmé-
nyeknek abban az esetben, ha az 5. cikkben emlitett szabvdnyokat nem alkalmaztik; ha az eszkozt mds esz-
kozzel (eszkozokkel) osszekapesoljak a rendeltetésszerti mitkodés érdekében, bizonyitékot kell szolgaltatni
arrél, hogy a gyart6 dltal megadott jellemzdkkel rendelkezd mésik eszkozzel (eszkozokkel) dsszekapesolva
megfelel-e az alapvetd kovetelményeknek;

elvégezni vagy elvégeztetni a megfeleld vizsgdlatokat és azokat a probakat, amelyek annak igazoldsahoz sziik-
ségesek, hogy ha a gyart6 a vonatkozé szabvanyok alkalmazdsat vélasztotta, azokat ténylegesen alkalmazta-e;

megallapodni a kérelmezdvel a szitkséges ellendrzések és vizsgalatok helyszinében.

Amennyiben a tipus megfelel ezen irdnyelv rendelkezéseinek, a kijelolt szervezet kiadja a kérelmezdnek az
EK-tipusvizsgdlati tandsitvanyt. A tandsitvdnynak tartalmaznia kell a gyarté nevét és cimét, a vizsgdlat ered-
ményét, az érvényesség feltételeit és a jovahagyott tipus azonositisdhoz szitkséges adatokat. A dokumentacid
vonatkozé részeit a tantsitvanyhoz kell csatolni, és egy példdnyt a kijelolt szervezet megtart.

A gyart6 késedelem nélkiil tdjékoztatja a kijelolt szervezetet, ha a vizsgélt fert6z8 kérokozdban vagy marker-
ben jelentkezd valtozdsr6l tudomadst szerez, kiilondsen ha az a bioldgiai komplexitds vagy valtoztathat6sdg
eredménye. Ezzel kapcsolatban a gydrt6 tdjékoztatja a kijelolt szervezetet, hogy barmely ilyen véltozds felte-
hetéen befolydsolja-e az adott in vitro diagnosztikai orvostechnikai eszkéz teljesit6képességét.
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Az EK-tervvizsgalati tantsitvanyt kidllité kijelolt szervezetnek az elfogadott terven végzett véltoztatdsokat pot-
16lag jova kell hagynia minden olyan esetben, amikor a valtoztatdsok befolydsolhatjdk az ezen irdnyelv alap-
vet$ kovetelményeinek vagy az eszkoz hasznalatdra el6irt feltételeknek valé megfelelést. A kérelmez§ a jova-
hagyott terven végrehajtott barmely valtoztatdsrol tdjékoztatja az EK-tervvizsgalati tanusitvanyt kidllit6 kijelolt
szervezetet. Az emlitett pétlolagos jovahagydst az EK-tervvizsgalati tanusitvany kiegészitése formdjaban kell
kiadni.

Kozigazgatdsi rendelkezések

Mis kijelolt szervezetek is kaphatnak mdsolatot, az EK-tipusvizsglati tantsitvanyrol és/vagy a hozzd tartozo
kiegészitésekrdl. A tandsitvany mellékleteit indokolt kérelemre, a gydrté tdjékoztatdsit kovetGen mds kijelolt
szervezetek szdmdra is elérhet6vé kell tenni.
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2.2.
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VI. MELLEKLET

EK-ELLENORZES

Az EK-ellendrzés olyan eljards, amellyel a gydrt6 vagy annak meghatalmazott képviselGje biztositja és nyilat-
kozik arrél, hogy a 4. pontban meghatirozott eljdrdsnak aldvetett termékek megfelelnek annak a tipusnak,
amelyet az EK-tipusvizsgdlati tantsitvany leir, és teljesitik az ezen irdnyelvben el8irt, rdjuk vonatkozé kovetel-
ményeket.

A gyértonak meg kell tennie minden szitkséges intézkedést annak biztositdsa érdekében, hogy a gyartdsi folya-
mat sordn olyan termékeket gydrtsanak, amelyek megfelelnek a EK-tipusvizsgélati tandsitvanyban leirt tipus-
nak és ezen irdnyelv rdjuk vonatkozé elGirdsainak. A gydrtds megkezdése el6tt a gyartonak el kell készitenie
a gyartasi folyamatot leiré dokumentdciét, killonosen a sterilizdldsra és a kiinduldsi anyagok alkalmassdgara
tekintettel és meg kell hatdroznia a tudomadny jelenlegi dlldsinak megfelelGen szitkséges vizsgdlati eljardsokat.
Minden szokdsos el6re meghatdrozott rendelkezést alkalmazni kell az egyenletes termelés biztositdsihoz, és
hogy a termékek megfeleljenek az EK-tipusvizsgalati tantsitvanyban leirt tipusnak és ezen irdnyelv rajuk vonat-
koz6 kovetelményeinek.

Amilyen mértékben a 6.3. pont szerinti végellenérzés bizonyos szempontbdl nem megfeleld, a gyarténak
a kijelolt szervezet engedélyével, megfelel§ folyamat-ellendrzd, figyeld és szabélyozé eljardsokat kell alkalmaz-
nia. A IV. melléklet 5. pontjdnak rendelkezéseit ennek megfelelGen alkalmazzdk a fent emlitett jovdhagyott elja-
rasokkal kapcsolatban.

A gyartonak véllalnia kell, hogy egy olyan rendszeres eljdrdst vezet be és tart naprakészen, amely kiértékeli az
eszkozokkel a gydrtds utdni szakaszban nyert tapasztalatokat, és megfelel modszereket vezet be barmely sziik-
séges korrekcio és bejelentési intézkedés végrehajtasahoz, a III. melléklet 5. pontjdnak megfelelGen.

A kijelolt szervezetnek a 2.2. pontot figyelembe véve el kell végeznie a megfelel§ vizsgdlatokat ahhoz, hogy
igazolja a termék ezen irdnyelv kovetelményeinek valdé megfelelését, a gyarté vélasztdsa szerint vagy minden
termék az 5. pont szerinti megvizsgaldsaval, vagy a termékek statisztikai alapon torténd kivélasztdsaval a 6.
pont szerint. Amennyiben a 6. pontnak megfelel§ statisztikai ellendrzést végeznek, akkor a kijelolt szervezet-
nek kell eldontenie, hogy a statisztikai eljdrdsokhoz a tételenkénti vizsgalatot vagy a kiilonallo tételek vizsga-
latdt mikor szitkséges alkalmazni. Az ilyen dontést a gydrtoval folytatott egyeztetésen kell meghozni.

Amennyiben a statisztikai alapon torténd vizsgalatok és a megvizsgilds lefolytatdsa nem indokolt, a vizsgéla-
tokat és megvizsgaldsokat véletlenszertien is el lehet végezni, feltéve hogy ez a folyamat, amely a 2.2. pontnak
megfelelGen meghozott intézkedésekkel dsszhangban torténik, és azonos szinti megfelelést biztosit.

Minden egyes termék ellendrzése és prébdja

Minden terméket egyedileg vizsgdlnak meg és megfeleld, az 5. cikkben emlitett vonatkozé szabvdnyok megha-
tarozott vagy azokkal egyenértékii vizsgalatokat kell elvégezni, hogy adott esetben igazoljak a terméknek
a tipusvizsgdlati tantsitvanyban leirt EK-tipusnak és a rdjuk vonatkozé irdnyelv kovetelményeinek valé meg-
felelést.

A kijelolt szervezetnek minden egyes jovahagyott terméken fel kell tiintetnie vagy fel tiintettetnie az azonosit6
szamdt, és az elvégzett vizsgalatokra vonatkozdan ki kell 4llitania egy irdsbeli megfelelGségi tandsitvanyt.

Statisztikai ellenGrzés

A gyarténak a gyartott termékeket homogén tételek formdjaban kell bemutatnia.

Minden tételbdl egy vagy tobb véletlenszert mintavétel torténik. A mintét alkotd termékeket megvizsgdljak, és
megfeleld, az 5. cikkben emlitett vonatkozé szabvinyokban meghatdrozott vizsgédlatokat vagy azokkal egyen-
értékd vizsgalatokat kell elvégezni, hogy adott esetben igazoljik a termékeknek a tipusvizsgélati tandsitvany-
ban lefrt EK-tipusnak és a rdjuk vonatkozé irdnyelv kovetelményeinek valé megfelelést, annak érdekében, hogy
eldontsék, a tételt jovahagyjék vagy elutasitsdk.
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A termékek statisztikai ellen6rzése a mindségi tulajdonsdgaikon és/vagy mennyiségi véltozdikon alapul, amely
miikodési jelleggorbével rendelkezd mintavételi modszerekkel jar egytitt, melyek magas szintd biztonsagot és
a tudomdny dltaldnosan elfogadott jelenlegi dlldsanak megfeleld teljesitGképességet biztositanak. A mintavételi
modszert az 5. cikkben emlitett harmonizdlt szabvanyok alapjan dllapitjak meg, figyelembe véve a kérdéses
termékkategéridk meghatdrozott egyedi jellegét.

Amennyiben a tételt elfogadjik, a kijelolt szervezetnek minden egyes terméken fel kell tiintetnie vagy tiintet-
tetnie az azonositd szdmat, és az elvégzett vizsgalatra vonatkozdan ki kell 4llitania egy irasbeli megfelelGségi
tandsitvanyt. A tételt alkoté minden termék forgalomba hozhaté, kivéve a mintdban nem megfelelének bizo-
nyult termékeket.

Ha a tételt elutasitottdk, akkor az illetékes kijelolt szervezetnek megfeleld intézkedéseket kell tennie a tétel for-
galomba hozataldnak megakadalyozdsdra. A tételek gyakori elutasitdsa esetén a kijelolt szervezet felfiiggeszt-
heti a statisztikai ellendrzést.

A gyart a gyartdsi folyamat sordn a kijelolt szervezet felel@sségére feltiintetheti a termékeken a kijelolt szer-
vezet azonosité szamat.
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VII. MELLEKLET

EK MEGFELELOSEGI NYILATKOZAT

(GYARTASMINOSEG-BIZTOSITAS)

A gyarténak biztositania kell az érintett eszk6zok gydrtdsara jovahagyott minéségbiztositdsi rendszer alkal-
mazdsat, és el kell végeznie a 3. pontban meghatdrozott végellensrzést, valamint ald kell magét vetnie a 4. pont-
ban emlitett feliigyeletnek.

A megfeleldségi nyilatkozat része annak az eljardsnak, amellyel a gyarto, aki teljesiti az 1. pontban foglalt kote-
lezettségeket, biztositja és nyilatkozik arrél, hogy a kérdéses termékek megfelelnek az EK- tipusvizsgdlati tand-
sitvanyban leirt tipusnak, és teljesitik ezen irdnyelv rdjuk vonatkozd rendelkezéseit.

A gyart6 a 16. cikkel 6sszhangban feltiinteti a CE-jel6lést, és elkészit egy megfeleldségi nyilatkozatot a kérdé-
ses eszkozokre.

Mingségbiztositisi rendszer

A gyértonak kérelmet kell benytjtania a kijel6lt szervezethez a minGségbiztositdsi rendszerének értékelésére.

A kérelemnek a kovetkezdket kell tartalmaznia:
- alV. melléklet 3.1. pontjaban emlitett minden dokumentdci6 és kotelezettségvallalds, és

- ajovahagyott tipusok mdszaki dokumentacidja, és az EK-tipusvizsgdlati tantsitvany mésolata.

A minGségbiztositdsi rendszer alkalmazasdnak biztositania kell, hogy az eszkozok megfeleljenek az EK- tipus-
vizsgalati tantsitvdnyban leirt tipusnak.

Valamennyi részletet, kovetelményt vagy rendelkezést, amelyeket a gyarté elfogadott a minGségbiztositdsi rend-
szeréhez, rendszeresen és rendezetten dokumentdlni kell irdsbeli elvek és eljardsok formdjiban. Az emlitett

értelmezését, mint a mindségiigyi programok, tervek, kézikonyvek vagy jelentések.

Megfeleld leirdst kell tartalmaznia kilonosen a kovetkezékrél:
a) a gyarté mindségre vonatkozo célkittizései;
b) a villalkozds szervezete és kiilonosen:

- aszervezeti felépités, a vezetSség felelGsségi kore és szervezeti hatdskore az érintett eszk6zok gydrtasi
mindsége tekintetében,

- a mindségbiztositdsi rendszer hatékonysdgdnak megfigyeléséhez, kiilonos tekintettel az elérni kivant
termékmindségre, beleértve a nem megfelel§ eszkozok ellendrzését is;

) ellendrzési és mindéségbiztositdsi modszerek a gyartdsi szakaszban, kilonosen:
- az alkalmazott mddszerek és eljardsok, kiilonosen a sterilizdlds tekintetében,
- anyagbeszerzési eljardsok,

- folyamatok, kidolgozva és tartva a rajzokbdl, el6irdsokbdl és més vonatkozé dokumentumbdl megal-
lapitott és a gyartds minden szakaszdban naprakészen tartott termékazonositasi eljardsok;

d) a gyartds el6tt, alatt és utdn végzett megfeleld vizsgélatok és probék, ezek gyakorisdga és a felhaszndlt
vizsgdloberendezések; lehet6vé kell tenni a vizsgdloberendezések kalibréldsinak megfeleld nyomon kove-
tését.

A kijelolt szervezetnek 4t kell vizsgdlnia a mindségbiztositdsi rendszert, hogy megdllapitsa megfelel-e
a 3.2. pontban emlitett kovetelményeknek. Vélelmezni kell, hogy harmonizélt szabvanyokat megvaldsitd
mindségbiztositdsi rendszerek megfelelnek az emlitett kovetelményeknek.
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Az értékelést végz6 csoportnak rendelkeznie kell kordbbi értékelési tapasztalattal az érintett technoldgia terii-
letén. Az értékelési eljardsnak magédban kell foglalnia a gyart6 telephelyein végzett ellenSrzést és kellGen indo-
kolt esetben a gydrté beszéllitéinak ésfvagy alvallalkozdinak telephelyein a gydrtdsi folyamatok ellenSrzését.

A dontésrdl értesiteni kell a gyartot. Ennek tartalmaznia kell az ellendrzésbdl levont kovetkeztetéseket és indo-
kolt értékelést.

A gyarténak barmilyen tervrél, amely alapvetd véltoztatdsokra irdnyul a minGségbiztositasi rendszerben, tdjé-
koztatnia kell azt a kijelolt szervezetet, amely jévdhagyta a minéségbiztositdsi rendszert.

A kijelolt szervezetnek értékelni kell a javasolt véltoztatdsokat, és ellendriznie kell, hogy a véltoztatdsok utdn
a mindségbiztositasi rendszer tovabbra is teljesiti-e a 3.2. pontban emlitett kovetelményeket. A dontésérél érte-
sitenie kell a gydrtét. A dontésnek tartalmazni kell az ellenérzésbél levont kovetkeztetéseket és indokolt érté-
kelést.

Feliigyelet

A IV. melléklet 5. pont rendelkezését kell alkalmazni.

A 1L melléklet A. listdjiban szerepl§ termékek igazolisa

A IL melléklet A. listdjaban szerepld eszkozok esetében a gyarté az ellenérzések és vizsgalatok elvégzése utan
késedelem nélkiil tovabbitja a kijelolt szervezet felé a legyartott eszkozokrdl vagy az eszkozok egyes gyartasi
tételeirdl késziilt vizsglati jelentéseket. Tovabbd a gydrtd a legydrtott eszkozok vagy az eszkozok gyartdsi téte-
leinek mintdit elérhetévé teszi a kijelolt szervezet szdmdra, az elGre egyeztetett feltételek és koriilmények sze-
rint.

A gyart6 forgalomba hozhatja az eszkozt, kivéve ha a meghatdrozott id6n beliil, de nem késébb, mint a min-
ték dtvételét kovetd 30 nap, a kijelolt szervezet tdjékoztatja a gydrtot birmely més dontésrdl, beleértve kiilo-
nosképpen a kiadott tanisitvanyok valamely érvényességi feltételét is.
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VIII. MELLEKLET

TELJESITOKEPESSEG ERTEKELESERE SZANT ESZKOZOKRE VONATKOZO NYILATKOZAT ES
ELJARASOK

A teljesitGképesség értékelésére szant eszkozok esetében a gyartdjanak vagy meghatalmazott képviselGjének nyi-
latkozatot kell tennie a 2. pontban meghatérozott tartalommal, és biztositania kell, hogy az megfeleljen az irdny-
elv rd vonatkozé rendelkezéseinek.

A nyilatkozatnak a kovetkezd informdciokat kell tartalmaznia:
- akérdéses eszkoz azonositdsahoz sziikséges adatok,

- értékelési terv, amely részletesen megéllapitja az értékelés céljt, tudomdanyos, mdszaki vagy orvosi hdtterét
és teriiletét és az érintett eszkozok szamat,

- az értékelési vizsgdlatban részt vev laboratériumok és egyéb intézmények listdja,

- az értékelés kezdete és tervezett idGtartama, valamint az onellenSrzésre szolgdld eszkozok esetében, a részt
vevd laikus személyek helye és szama,

- egy nyilatkozat arrdl, hogy a kérdéses eszkoz megfelel ezen irdnyelv kovetelményeinek, eltekintve az érté-
kelésben érintett és a nyilatkozatban specidlisan részletezett szempontoktdl, és hogy minden Gvintézkedést
megtettek a betegek, a felhaszndlok és egyéb személyek egészségének és biztonsdganak védelmére.

A gyirténak azt is vallalnia kell, hogy elérhet6vé teszi az illetékes nemzeti hat6sdgok szdmdra a termék terve-
zésének, gydrtdsanak és teljesitGképességi jellemz8inek megértéséhez szitkséges dokumentdciot, beleértve az
elvarhat6 teljesitGképességi jellemzdket is, valamint lehet&vé teszi ezen irdnyelv kovetelményeinek valé megfe-
lelés értékelését is. Ezt a dokumentaciot a teljesitGképesség értékelését kovetSen legaldbb 5 évig meg kell Grizni.

A gyarténak minden szitkséges intézkedést meg kell tennie a gydrtdsi folyamat sordn, amellyel biztositja, hogy
a gyartott termékek megfeleljenek az elsé bekezdésben emlitett dokumentdcionak.

A teljesit6képesség értékelésére szant eszkozokre a 10. cikk (1), (3) és (5) bekezdésének rendelkezései vonatkoz-
nak.
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A BEJELENTETT SZERVEZETEK KI]EL(")LI::SI::NEK FELTETELEI

A kijelolt szervezet, annak vezetGje és az értékelést és igazoldst végzd alkalmazottja nem lehet olyan személy,
aki az ellendrzésiik ald vont eszkozok tervezdje, gydrtdja, beszéllitéja, tizembe allitéja vagy felhaszndldja, sem
e személyek meghatalmazott képviselGje. Nem lehetnek kozvetleniil érdekeltek az eszkoz tervezésében, Gssze-
szerelésében, értékesitésében vagy karbantartdsaban, és nem lehetnek olyan szervezetek tagjai, amelyek az emli-
tett tevékenységben részt vesznek. Ez semmiképpen nem zdrja ki a mdszaki informdcié cseréjének lehetGségét
a gyart6 és a szervezet kozott.

A kijelolt szervezetnek és alkalmazottainak az értékelési és igazoldsi miiveleteket a lehetd legnagyobb szakmai
tisztességgel és az orvostechnikai eszkozok tertiletén megkivant szaktuddssal, és minden olyan kényszertdl és
Osztonzéstdl, killonosen anyagi osztonzéstl mentesen kell végezniiik, ami befolydsolhatnd dontésiiket vagy az
ellendrzés eredményét, killonosen olyan személyek vagy személyek csoportja részérdl, akik érdekeltek az ellen-
Grzés eredményében.

Amennyiben a kijel6lt szervezet a tények feltdrdsdval és ellendrzésével kapcsolatban egyes feladatokat alvallal-
kozésba ad, el6szor meg kell gy6z8dnie, hogy az alvéllalkozé megfelel az irdnyelv rendelkezéseinek. A kijelolt
szervezetnek a nemzeti hatdsdgok rendelkezésére kell tartania az alvéllalkoz6 értékelésére vonatkozé dokumen-
tumokat és azokat a munkdkat, amelyeket az alvéllalkozd ezen irdnyelv alapjan végzett.

A kijelolt szervezetnek el kell tudnia végezni az Gsszes olyan feladatot, amelyeket az ilyen szervezetek részére
a [II-VIL. melléklet valamelyike meghatdroz és amelyekre kijel6lték, ha ezeket a feladatokat a szervezet maga végzi
vagy a felelGsségére végzik. A szervezeteknek kiilonosen rendelkeznie kell a sziikséges alkalmazottakkal, és bir-
tokolnia kell azokat a létesitményeket, amelyek az értékeléssel és igazoldssal jaré miszaki és kozigazgatdsi fela-
datok megfeleld elvégzéséhez sziikségesek. Ez magdban foglalja a megfeleld tudomédnyos munkatarsak elérhe-
tGségét is a szervezeten belill, akiknek megvan a kell tapasztalata és ismerete a bejelentett eszkozok biologiai és
orvosi alkalmazhatdsdganak és teljesit6képességének az értékeléséhez, az irdnyelv kovetelményeivel, és kiilono-
sen az . melléklet kovetelményeivel kapcsolatban. A kijelolt szervezetnek rendelkeznie kell a kivant igazola-
sokhoz sziikséges berendezésekkel is.

Az ellendrzést végzg alkalmazottaknak rendelkezniiik kell a kovetkezSkkel:

- alapos szakmai képzés, amely az Osszes olyan értékelési és igazoldsi miiveletre kiterjed, amelyekre a szerve-
zetet kijel6lték,

- az elvégzett ellendrzésekre vonatkozé szabélyok kielégits ismerete, és elegend tapasztalat az ilyen ellendr-
zésekben,

- az ellendrzések elvégzését igazold tanusitvanyok, jegyzdkonyvek és beszamolok kidolgozasdhoz szikséges
képesség.

Az ellendrzést végz6 alkalmazottak partatlansdgat szavatolni kell. A dijazdsuk nem fiigghet az elvégzett ellen-
Grzések szamatdl, sem ezek eredményétdl.

A szervezetnek rendelkeznie kell polgdri felelGsségbiztositassal, kivéve ha a felelGsséget a nemzeti jogszabéalyok
alapjan az 4llam viseli, vagy a tagdllam nem kozvetleniil maga végzi el az ellenSrzést.

Az ellendrzést végzd szervezet alkalmazottait koti a szakmai titoktartds, amely minden olyan informéciéra vonat-
kozik, amelyet végzett munkdjuk sordn szereztek ezen irdnyelv szerint, vagy az ezen irdnyelvet hatdlyba léptetd
barmely nemzeti jogszabdly szerint (kivéve annak az dllamnak az illetékes kozigazgatdsi hatosdgaival szemben,
ahol a tevékenységiiket végzik).
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CE MEGFELELOSEGI JELOLES

A CE megfelel6ségi jelolés a ,CE” kezddbettikbdl éll, a kovetkezd minta szerint:
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- haajelolést kicsinyitik vagy nagyitjdk, a fenti négyzethdlds rajzon megadott ardnyokat be kell tartani,

- a CEjelolés kiilonbozb részeinek alapvetden azonos figgSleges mérettinek kell lenniiik, ami nem lehet kevesebb
5 mm-nél. Kisméretdi eszk6zok esetén a fenti minimélis mérettd] el lehet tekinteni.



