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A TANACS 93/42/EGK IRANYELVE
(1993. junius 14.)

az orvostechnikai eszkozokrol

AZ EUROPAI KOZOSSEGEK TANACSA,

tekintettel az Eurdpai Gazdasagi Kozodsséget létrehozd szerzddésre és
kiilonosen annak 100a. cikkére,

tekintettel a Bizottsag javaslatara (1),
az Europai Parlamenttel egyiittmiikodve (),
tekintettel a Gazdasagi és Szocidlis Bizottsag véleményére (3),

mivel intézkedéseket kell bevezetni a belsd piaccal Osszefiiggésben;
mivel a belsé piac olyan belsé hatarok nélkiili térséget jelent, ahol az
aruk, a személyek, a szolgaltatasok és a toke szabad mozgasa biztositva
van;

mivel a tagallamokban hatalyban 1év6, az orvostechnikai eszkdzok
biztonsagat, munka- és egészségvédelmét, valamint teljesitményét érintd
torvényi, rendeleti és kozigazgatasi rendelkezések tartalma és hatalya
eltérd; mivel az emlitett eszkozOok tanusitasi és ellenOrzési eljarasai
tagallamonként valtozoéak; mivel az emlitett eltérések akadalyozzék a
Ko6zosségen beliili kereskedelmet;

mivel a paciensek, a felhasznalok és adott esetben mas személyek
biztonsagara, munka- és egészségvédelmére vonatkozd nemzeti eldira-
sokat az orvostechnikai eszkdzokre tekintettel harmonizélni kell az ilyen
eszkozok belsd piacon beliili szabad mozgasanak biztositasahoz;

mivel a harmonizalt rendelkezéseket meg kell kiilonboztetni a tagal-
lamok altal az ilyen eszk6zokhoz kozvetleniil vagy kozvetetten kapcso-
16d6, a kdzegészségiigyi €s betegbiztositasi rendszerek finanszirozasanak
kezelése érdekében elfogadott intézkedésektdl; mivel ezért ezek a
rendelkezések nem befolyasoljak a tagallamok lehetoségét a fent emlitett
intézkedések végrehajtasara, feltéve, hogy azok a kodzdsségi jogszaba-
lyoknak megfelelnek;

mivel az orvostechnikai eszkdzoknek magas szintli egészségvédelmet
kell biztositaniuk a paciensek, a felhasznalok és mas személyek részére,
tovabba meg kell valositaniuk az eszk6zokon a gyartd altal feltlintetett
teljesitményszintet; mivel ezért a tagallamokban az egészségvédelem
elért szinvonalanak megérzése vagy javitdsa ezen iranyelv egyik alap-
vet6 célkitiizése;

mivel bizonyos orvostechnikai eszkdzok rendeltetése gyogyszerek
beadasa a bejegyzett gyogyszerkészitményekre vonatkozo torvényi,
rendeleti vagy kozigazgatasi intézkedésekben megallapitott rendelke-
zések kozelitésérol szolo, 1965. januar 26-1 65/65/EGK tanacsi
iranyelv (%) értelmében; mivel ilyen esetekben az orvostechnikai
eszkozok forgalomba hozatalat altalanos szabalyként ez az iranyelv
szabalyozza, mig a gyogyszerek forgalomba hozatalat a 65/65/EGK
irdnyelv szabélyozza; mivel azonban ha az emlitett eszkodzt Ggy hozzak
forgalomba, hogy az eszkoz és a gyogyszer egyetlen, szétvalaszthatatlan
egységet képez, amelyet kizardlag az adott Gsszetételben vald felhasz-
nalasra szantak az Ujrahasznositas lehetosége nélkiil, akkor az emlitett
szétvalaszthatatlan egységet képezd terméket a 65/65/EGK iranyelv
szabalyozza; mivel kiilonbséget kell tenni a fent emlitett eszkdzok és
a tobbek kozott olyan anyagokat egyesitd orvostechnikai eszk6zok
kozott, amelyek ©nallo felhasznalas esetén gydgyszerkészitménynek
tekinthetdk a 65/65/EGK iranyelv értelmében; mivel ilyen esetekben,

) HL C 237., 1991.9.12. és HL C 251., 1992.9.28., 40. o.

Q)

(®» HL C 150., 1993.5.31. és HL C 176., 1993.6.28.

(3 HL C 79., 1992.3.30., 1. o.

(*) HL 22., 1965.6.9., 369/65. Az iranyelvet utoljara a 92/27/EGK iranyelv
modositotta (HL L 113.m, 1992.04.30., 8. o.)
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ha az orvostechnikai eszkdzokbe foglalt anyagok az eszkdz hatasanak
alarendelten felelGsek a testre gyakorolt hatasért, ugy az eszkozok forga-
lomba hozatalat ezen iranyelv szabalyozza; mivel ezzel Gsszefiiggésben
az anyag veszélytelenségét, mindségét ¢s hasznossagat azokhoz a
modszerekhez hasonldéan kell igazolni, mint amelyeket a bejegyzett
gyogyszerkészitmények vizsgalataval kapcsolatos analitikai, farmako-
toxikologiai és klinikai el6irasokra és vizsgalati tervekre vonatkozo
tagallami jogszabalyok kozelitésérdl szolo, 1975. majus 20-i 75/318/
EGK tanacsi iranyelv (1) ir el a szabadalmazott gyogyszerckre vonat-
kozoan,;

mivel az ezen iranyelv mellékleteiben felsorolt alapvetd és egyéb kove-
telményeket, ideértve a kockazatok minimalizalasara vagy csokkentésére
utald valamennyi hivatkozast is, olyan mddon kell értelmezni és alkal-
mazni, hogy az a tervezés idépontjaban meglévo technoldgiat és gyakor-
latot, valamint a magas szintl munka- és egészségvédelemmel és a
biztonsaggal Osszeegyeztethetd miiszaki és gazdasagi szempontokat
vegye figyelembe;

mivel a miiszaki harmonizacié és szabvanyositas 0j megkdzelitési
modjardl szolo, 1985. majus 7-i tanacsi allasfoglalasnak (%) megfelel6en
az orvostechnikai eszkdzok tervezésére és gyartdsara vonatkozo szaba-
lyoknak az alapvetd kovetelmények kielégitéséhez sziikséges rendelke-
zésekre kell korlatozddniuk; mivel alapvetd jellegiiknél fogva az ilyen
kovetelményeknek fel kell valtaniuk a megfelelé nemzeti rendelkezé-
seket; mivel az alapvetd kovetelményeket, ideértve a kockazatok mini-
malizalasara és csokkentésére vonatkozo kovetelményeket is, koriiltekin-
téen kell alkalmazni, figyelembe véve a tervezés idépontjaban meglévo
technologiat és gyakorlatot, valamint a magas szintli munka- és egész-
ségvédelemnek és biztonsagnak megfelelé miiszaki és gazdasagi szem-
pontokat;

mivel az aktiv beiiltethetd orvostechnikai eszkdzokre vonatkozo tagal-
lami jogszabalyok kozelitésérdl szolo, 1990. junius 20-i 90/385/EGK
tanacsi iranyelv (}) az 4j megkozelitési modot elészor az orvostechnikai
eszkodzOk teriiletén alkalmazza; mivel az 6sszes orvostechnikai eszkozre
alkalmazando egységes kozosségi szabalyozas érdekében ezen iranyelv
nagymértékben a 90/385/EGK iranyelv rendelkezésein alapul; mivel
ugyanilyen okbdl modositani kell a 90/385/EGK iranyelvet az ezen
iranyelvben szabalyozott altalanos rendelkezések kiegészitésével;

mivel az elektromagneses dsszeférhetdség szempontjai az orvostechnikai
eszkozok biztonsagossaganak integrans részét képezik; mivel ezzel
kapcsolatban ezen iranyelvnek meghatarozott szabalyokat kell tartal-
maznia az elektromagneses Osszeférhetdségre vonatkozd tagallami
jogszabalyok kozelitésérdl szolo, 1989. majus 2-i 89/336/EGK tanacsi
iranyelv (#) tekintetében;

mivel ezen iranyelvnek tartalmaznia kell az ionizald sugarzast kibocsatd
eszkozok tervezésére és gyartasara vonatkozo kovetelményeket is; mivel
ezen iranyelv nem érinti az ionizald sugarzas veszélyei ellen a nagyko-
zOnség €és a munkavallalok egészségének védelméhez sziikséges alap-
vetd biztonsagtechnikai szabvanyok megallapitasarol szo6l6 irany-
elvvel (°) modositott 1980. julius 15-i 80/836/Euratom tanacsi iranyelv
altal megkdvetelt engedélyezést, sem az orvosi vizsgalaton részt vevd
vagy kezelésben részesiild személyek sugarvédelmét biztositd alapvetd
intézkedések megallapitasarol szolo, 1984. szeptember 4-i 84/466/
Euratom tandcsi iranyelv (°) alkalmazasat; mivel a munkavallalok
munkahelyi biztonsaganak és egészségvédelmének javitasat Osztonzd

(") HL L 147., 1975.6.9., 1. o. Az iranyelvet utoljara a 91/507/EGK iranyelv
modositotta (HL L 270., 1991.09.26., 32. o.).

(®» HL C 136., 1985.6.4., 1. o.

(®) HL L 189., 1990.7.20., 17. o.

(*) HL L 139., 1989.5.23., 19. 0. Az iranyelvet utoljara a 92/31/EGK iranyelv
modositotta (HL L 126., 1992.5.12., 11. o.).

(®) HL L 246., 1980.9.17., 1. o. Az iranyelvet utoljara a 84/467/Euratom (HL
L 265., 1984.10.5., 4. 0.) modositotta.

() HL L 265., 1984.10.5., 1. o.
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intézkedések bevezetésérdl szolo, 1989. junius 12-i 89/391/EGK tanacsi
iranyelvet (') és az ugyanezen targyrol szolé egyedi iranyelveket
tovabbra is alkalmazni kell;

mivel az alapvetd kovetelményeknek valdé megfeleloség igazolasaval és
az ¢ megfeleléség ellendrizhetésége érdekében harmonizalt eurdpai
szabvanyokkal kivanatos rendelkezni az orvostechnikai eszkdzok terve-
zésével, gyartasaval €s csomagolasaval jard kockazatok elleni védelemre
vonatkozoan; mivel az ilyen harmonizalt eurdpai szabvanyokat magan-
jogi szervezetek készitik eld, és meg kell 6rizni nem kotelezo jellegiiket;
mivel e célbol az Eurdpai Szabvanyiigyi Bizottsagot (CEN) és az
Eurépai Elektrotechnikai Szabvanyiigyi Bizottsagot (Cenelec) ismerik
el a harmonizalt szabvanyok elfogadasaban hataskorrel rendelkezd
testiilet, a Bizottsag és az emlitett két szervezet kozotti egyiittmiiko-
désrdl 1984. november 13-4n alairt 4ltaldnos Gtmutatdsnak megfelelden;

mivel ezen irdnyelv alkalmazasaban a harmonizalt szabvéany olyan
miiszaki leiras (europai szabvany vagy harmonizaciés dokumentum),
amelyet az emlitett két szervezet a Bizottsagtol kapott felhatalmazas
alapjan egyiitt vagy kiilon fogad el a miiszaki szabvanyok ¢s szabalyok
terén valo tajékoztatasi eljaras megallapitasarol szolo, 1983. marcius 28-
i 83/189/EGK tanacsi iranyelvnek (?) megfeleléen, valamint a fent emli-
tett altalanos utmutatas szerint; mivel a harmonizalt szabvanyok eset-
leges modositasa tekintetében a Bizottsdgot tamogatnia kell a 83/189/
EGK iranyelv alapjan 1étrehozott bizottsagnak; mivel a sziikséges intéz-
kedéscket a Tanacs 87/373/EGK hatarozataban (%) szabalyozott 1. eljaras
szerint kell meghatarozni; mivel bizonyos teriiletekhez az Eurodpai
Gyogyszerkonyv gyogyszerkonyvi cikkek formajaban mar 1étezd el6ira-
sait ezen iranyelv keretében at kell venni; mivel ezért szdmos eurdpai
gyogyszerkdnyvi cikk mindsiil a fent emlitett harmonizalt szabvanyo-
kkal egyenértékiinek;

mivel a miiszaki harmonizacids iranyelvekben (*) alkalmazanddé megfe-
leléségértékelési eljarasok kiilonbozé szakaszaihoz tartozd modulokrdl
sz016, 1990. december 13-i 90/683/EGK hatarozatban a Tanics szaba-
lyozta a harmonizalt megfeleloségértékelési eljarasokat; mivel az emli-
tett moduloknak az orvostechnikai eszkdzokre valod alkalmazédsa révén
meghatarozhat6é a gyartoknak és a kijelolt szervezeteknek a megfeleld-
ségértékelési eljarasokban vallalt feleléssége az érintett eszkdztipusok
alapjan; mivel az emlitett modulok részleteit az orvostechnikai eszko-
z0khoz sziikséges igazolas jellege indokolja;

mivel sziikség van, alapvetden a megfeleloségértékelési eljarasok miatt,
az orvostechnikai eszk6zdk négy termékosztalyba vald soroldsara; mivel
az osztalyba sorolasi szabalyok az emberi test sebezhet6ségén alapulnak,
figyelembe véve az eszk6zok miiszaki tervezésével és gyartasaval ssze-
fliggd lehetséges kockazatokat; mivel az 1. osztalyba tartozod eszkdzok
megfeleloségértékelési eljarasai elvégezhetdk, altalanos szabalyként, a
gyartok kizarolagos felelsségére, mivel csekély az emlitett termékekkel
Osszefliggd sebezhetGségi kockazat; mivel a Ila. osztalyba tartozd
eszkozok esetében a kijeldlt szervezetek beavatkozasanak kotelezOnek
kell lennie a gyartas szakaszaban; mivel a IIb. és a III. osztalyba tartozo,
nagy kockazatot rejté eszkozok esetében egy kijeldlt szervezet altal
végzett miszaki ellendrzésre van sziikség az eszkozok tervezése és
gyartasa soran; mivel a IIl. osztaly a legkritikusabb eszk6zok szamara
van fenntartva, amelyek esetében a megfeleldséget illetéen eldzetes,
részletes engedélyezés sziikséges a forgalomba hozatalhoz;

mivel olyan esetekben, amikor az eszkdzok megfelelését a gyarto a sajat
felelosségére is értékelheti, az illetékes hatésagoknak, kiilondsen sziik-
séghelyzetben, készeknek kell lenniiik arra, hogy kapcsolatba 1épjenek a
termék forgalomba hozatalaért felelds és a Kozdsség teriiletén székhely-

() HL L 183., 1989.6.29., 1. o.

(®» HL L 109., 1983.4.28., 8. o. Az iranyelvet utoljara a 92/400/EGK iranyelv
modositotta (HL L 221., 1992.8.6., 55. o.).

(®) HL L 197., 1987.7.18., 33. o.

(*) HL L 380., 1990.12.31., 13. o.
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lyel rendelkezd személlyel, aki a gyartd vagy egy, a gyarto altal e célra
kijelolt és a Kozosségen beliil székhellyel rendelkezé masik személy
lehet;

mivel az orvostechnikai eszkozokon, altalanos szabalyként, fel kell
tiintetni az ezen iranyelvnek valé megfeleldségiiket jelzd EK-jelolést
ahhoz, hogy lehetdség nyiljon a Kozdsségen beliili szabad mozgésukra
és rendeltetési céljuknak megfelelé hasznalatba vételiikre;

mivel az AIDS elleni kiizdelemben és a Tanacs 1989. majus 16-i, az
AIDS ko6zosségi szintli megeldzésére és lekiizdésére iranyuld jovobeni
tevékenységgel kapcsolatos kovetkeztetései (1) figyelembevételével, a
HIV-virus elleni védekezésre hasznalt orvostechnikai eszkozoknek
magas szintii védelmet kell nyujtaniuk; mivel az ilyen termékek terve-
z€sét és gyartasat kijelolt szervezetnek kell igazolnia;

mivel az osztalyba sorolési szabalyok éltalaban lehet6vé teszik az orvos-
technikai eszk6z6k megfeleld osztalyba soroldsat; mivel az emlitett terii-
leten az eszk6zok és a technologiai fejlédés valtozatos jellegére vald
tekintettel 1épéseket kell tenni ahhoz, hogy a Bizottsagra ruhdzott végre-
hajtoi jogkorok kozott szerepeljenek az eszkozok megfeleld osztalyba
sorolasara vagy atsorolasara, vagy adott esetben maguknak az osztalyba
sorolasi szabalyoknak a kiigazitasara vonatkozo hatarozathozatal; mivel,
tekintettel arra, hogy ezek a kérdések szorosan Osszefiiggenek az egész-
ségvédelemmel, megfeleld, hogy e hatarozatok a 87/373/EGK iranyelv
szerinti Illa. eljaras ala tartozzanak;

mivel az alapvetd kovetelményeknek vald megfeleléség megerdsitése
azt jelentheti, hogy klinikai vizsgalatokat kell végezni a gyart6 felelés-
ségére; mivel tekintettel a klinikai vizsgalatok elvégzésére, megfeleld
intézkedéseket kell hozni a kdzegészségiigy és a kozrend védelmében;

mivel az egészségvédelem €s a kapcsolodd ellendrzések hatékonyabba
teheték az orvostechnikai eszkdzok kozosségi szinten szabalyozott
miiszaki biztonsagfeliigyeleti rendszerei segitségével,

mivel ezen iranyelv kiterjed a legnagyobb értéket megtartd, orvosi higa-
nyos homérokre vonatkozo tagallami jogszabalyok kozelitésérdl szolo,
1976. jalius 27-1 76/764/EGK tanacsi iranyelvben (?) emlitett orvostech-
nikai eszkozokre; mivel a fent hivatkozott iranyelvet ezért hatdlyon
kivill kell helyezni; mivel ez okbol a human- vagy allategészségiigyben
hasznalt elektromos orvosi berendezésekre vonatkozé tagallami jogsza-
balyok kozelitésérdl szolo, 1984. szeptember 17-1 84/539/EGK tanacsi
iranyelvet () moédositani kell,

ELFOGADTA EZT AZ IRANYELVET:

1. cikk
Fogalommeghatarozasok, hataly

(1) Ezt az iranyelvet az orvostechnikai eszkozokre és azok tartozé-
kaira kell alkalmazni. Ezen irdnyelv alkalmazasdban maguk a tartozékok
is orvostechnikai eszkdzoknek mindsiilnek. A tovabbiakban mind az
orvostechnikai eszkzok, mind a tartozékok megnevezése: eszkoz.

(2)  Ezen iranyelv alkalmazasaban a kovetkez6 meghatarozasokat kell
alkalmazni:

a) P MS ,orvostechnikai eszkoz”: minden olyan miiszer, berendezés,
késziilek, szoftver, anyag vagy egyéb cikk, akar onmagaban, akar
egyiitt, tobbek kozott a megfelelé miikddéséhez sziikséges, a gyartd
altal kifejezetten diagnosztikai és/vagy terapias célra szant szoft-

() HL C 185., 1989.7.22., 8. o.

(®» HL L 262., 1976.9.27., 139. o. Az iranyelv utoljara a Tanacs 84/414/EGK
iranyelve modositotta (HL L 228., 1984.8.25., 25. o.).

(®) HL L 300., 1984.11.19., 179. o. Az iranyelvet utoljara Spanyolorszag és
Portugalia csatlakozési okmanya modositotta.
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b)

d)

e)

verrel egyiitt hasznalva, amelyet a gyartdé emberekkel kapcsolatos
felhasznalasra szant a kovetkezd célra: <«

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

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

— anatomiai vagy élettani folyamat vizsgalata, helyettesitése vagy
modositasa,

— fogamzasszabalyozas,

amely els6dleges kivant hatasat az emberi testben vagy testen nem
farmakologiai, immunologiai eszkozokkel vagy anyagcesere tjan éri
el, de miikddésében ilyen modszerekkel segithetd;

»tartozeék™: olyan cikk, amelyet, mikdzben nem eszkdz, a gyartdja
kifejezetten arra tervezett, hogy egy eszkozzel egyiitt hasznalva lehe-
tévé tegye az adott eszkdz gyartdja altal meghatarozott rendeltetés
szerinti hasznalatot;

»in vitro diagnosztikai orvostechnikai eszkdz”: minden olyan orvos-
technikai eszkdz, amely mint reagens, reagens szarmazék, kalibralo,
kontrollanyag, készlet, késziilék, berendezés, gép vagy rendszer,
Onmagaban, vagy mas eszkozzel egyiittesen alkalmazva, a gyartd
meghatarozasa szerint az emberi szervezetb8l szarmazoé minték,
ideértve a vér- és szdvetadomanyozast is, in vitro vizsgalatara
szolgal vagy elssorban azzal a céllal, hogy informaciot nytjtson:

— fiziologiai vagy patologiai allapotrol, vagy
— velesziiletett rendellenességrél, vagy

— a potencidlis recipiens biztonsaganak ¢és kompabilitasanak
megitélésérol, vagy

rrrrrr

A mintagyljték in vitro diagnosztikai orvostechnikai eszkdznek
mindsiilnek. ,,Mintagy(ijték™ azok a vdkuumos vagy mas eszkdzok,
amelyeknek a gyartd altal meghatarozott rendeltetési célja az emberi
szervezetbdl szarmazo mintak elsddleges elszigetelése és megdrzése
in vitro diagnosztikai vizsgalat céljabol.

Az 4ltalanos laboratoriumi hasznalatra késziilt termékek nem mind-
siilnek in vitro diagnosztikai orvostechnikai eszkoznek, kivéve ha
jellemzoikre tekintettel, a gyarté altal meghatarozott rendeltetési
céljuk in vitro diagnosztikai vizsgalat;

rendelésre késziilt eszkdz”: barmely olyan eszkéz, amely kifeje-
zetten egy kello szakképzettséggel rendelkezd orvos irasbeli rendel-
vénye szerint, az orvos felelGsségére, egyedi tervezési jellemzokkel
késziilt, és egy meghatarozott paciens kizarolagos hasznalatara
szolgal.

A fent emlitett rendelvényt barmely olyan személy is kiallithatja,
akit erre a szakképesitése feljogosit.

A tdmeggyartassal késziilt eszkozok, amelyeket at kell alakitani,
hogy az orvos vagy barmely mas szakmai felhasznald6 meghatarozott
kovetelményeit kielégitse, nem mindsiilnek rendelésre késziilt
eszkoznek;

»Klinikai vizsgalatra szant eszkdz”: barmely olyan eszkdz, amelyet a
X. melléklet 2.1. pontja szerinti vizsgalatok megfeleld klinikai
kornyezetben, embereken valo elvégzése céljabol kelld szakképzett-
séggel rendelkezé orvos rendelkezésére bocsatanak.
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g

h)

i)

)

k)

D

m)

n)

A Kklinikai vizsgalat lefolytatdséhoz minden olyan mas személyt, aki
a szakképzettsége értelmében ilyen vizsgalatok végzésére jogosult, a
kell6 szakképzettséggel rendelkez6 orvossal egyenértékiinek kell
elfogadni;

»gyartd”: az a természetes vagy jogi személy, akinek, illetve
amelynek a felel6sségi korébe tartozik az eszkoz tervezése, gyar-
tasa, csomagolasa és felcimkézése a sajat neve alatt torténd forga-
lomba hozatalt megelézéen, fiiggetleniil attdl, hogy ezeket a miive-
leteket az emlitett személy maga vagy nevében egy harmadik
személy végzi.

Az ezen iranyelvben a gyartok szamara eldirt kotelezettségeket
azokra a természetes vagy jogi személyekre is alkalmazni kell,
akik, illetve amelyek Osszeszerelnek, csomagolnak, feldolgoznak,
teljesen felgjitanak és/vagy felcimkéznek egy vagy tobb készter-
méket, és/vagy meghatdrozzdk az eszkdz rendeltetését a sajat név
alatt torténd forgalomba hozatal céljabol. Ez az albekezdés nem
vonatkozik azokra a személyekre, akik ugyan az elsé albekezdés
értelmében nem mindsiilnek gyartéonak, de mar forgalomba hozott
eszkozoket szerelnek 0ssze vagy alakitanak at rendeltetési céljuknak
megfelelen, egyéni paciensek részére;

rendeltetési cél”: az eszkdz rendeltetésszerti hasznalata a gyartd
altal a cimkén, a haszndlati utasitdsban és/vagy reklamanyagokon
feltiintetett adatok szerint;

»forgalomba hozatal”: az eszkoz elsé alkalommal torténd rendelke-
zésre bocsatasa visszterhesen vagy ingyenesen, kivéve, ha az eszkoz
klinikai vizsgalatra szolgal a kozosségi piacon vald terjesztés
és/vagy felhasznalas céljabol, fiiggetleniil attol, hogy az eszkdz 4j
vagy teljesen feldjitott;

»uzembe helyezés”: az a stadium, amelyben az eszkozt elsé alka-
lommal alkalmazhatd gyartmanyként a végfelhasznalo rendelkezé-
sére bocsatjak a kozosségi piacon, rendeltetési céljanak megfelelden;

»~meghatalmazott képviseld”: barmely olyan, a Kozosségen beliil
lakhellyel vagy telephellyel rendelkezé természetes vagy jogi
személy, aki a gyartd kifejezett megbizasa alapjan tevékenykedik,
és akihez a Ko0z0sség hatosagai és szervezetei a gyartd helyett
fordulhatnak az ezen iranyelv szerint utobb emlitett kotelezettsé-
geivel Osszefliggésben;

klinikai adat” egy eszkdz alkalmazasabol szdrmazd biztonsagos-
sagra és/vagy teljesitményére vonatkozo informacio. A klinikai
adatok forrasai:

— az adott eszko6z klinikai vizsgélata(i), vagy

— a szoban forgd eszkozzel igazolhatéoan egyenértékii, hasonld
eszkdznek a tudomanyos szakirodalomban kozolt klinikai vizs-
galata(i) vagy az ezen eszkozrdl szo6ld egyéb tanulmanyok, vagy

— a szoban forgd eszkdzre vagy a szoban forgd eszkdzzel igazol-
hatéan egyenértékii, hasonld eszkdzre vonatkozd egyéb klinikai
tapasztalatokrol szol6 publikalt vagy publikélatlan jelentések;

»eszkoz-alkategoria”: olyan eszkdzok csoportja, amelyek felhaszna-
lasi teriilete vagy technologidja kozds;

»generikus  eszkdzcesoport”: olyan eszkdzok csoportja, melyek
felhasznalasi teriilete azonos vagy hasonlo, illetve technologidjuk
is hasonlosagokat mutat, ami lehetdvé teszik egyedi jellemzoket
nem tiikroz6 generikus osztalyozasukat;

wegyszeri felhasznalasu eszk6z”: olyan eszkdz, amelyet csak
egyetlen egyszer hasznalnak fel egyetlen betegnél.
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(3) Ha egy eszkoz a 2001/83/EK iranyelv (') 1. cikke értelmében
gyogyszernek mindsiilé készitmény beadasara szolgal, akkor arra az
eszkdzre — a gyogyszer vonatkozdsaban a 2001/83/EK iranyelv rendel-
kezéseinek sérelme nélkiil — ez az iranyelv az iranyado.

Ha azonban az eszkozt olyan formaban hozzdk forgalomba, hogy az
eszkoz és a gyogyszer egyetlen, egységes terméket képez, amelyet kiza-
rolag ebben a kombinacioban torténd felhasznalasra szantak, és amelyet
nem lehet Gjrafelhasznélni, akkor erre az egyetlen egységet képezd
termékre a 2001/83/EK iranyelv az iranyad6. Az ezen iranyelv
I. mellékletében talalhatd vonatkozd alapkdvetelmények annyiban
iranyaddak, amennyiben érintik az eszkdz biztonsagi €s teljesitménnyel
kapcsolatos tulajdonsagait.

(4) Abban az esetben, ha az eszkdz integrans részként olyan anyag-
okat foglal magédban, amelyek 0©nallo felhasznalas esetén a
> MS5 2001/83/EK < iranyelv 1. cikke értelmében gyogyszernek tekint-
hetdk, és az eszkdz hatasat kiegészitve hatnak az emberi testre, az
emlitett eszkdzt ezen iranyelvnek megfeleléen kell értékelni és engedé-
lyezni.

(4a)  Abban az esetben, ha egy eszkoz integrans részként olyan
anyagot foglal magaban, amely 0nalld6 felhasznalas esetén a
»MS5 2001/83/EK < iranyelv 1. cikke értelmében emberi vérbdl
vagy vérplazmabdl nyert, és az eszkoz hatasat kiegészitve hat az emberi
testre, gyogyszer-alkotonak vagy gyodgyszernek mindsil (a tovab-
biakban: ,,emberi vérkészitmény”), az emlitett eszkdzt ezen iranyelvnek
megfelelden kell értékelni és engedélyezni.

(5) »MS Ezen iranyelv nem alkalmazando: <
a) az in vitro diagnosztikai eszkozokre;
b) a 90/385/EGK iranyelv szerinti aktiv beiiltetheté eszkozokre;

VM5
c¢) a 2001/83/EK iranyelv hatalya ala tartozd gyogyszerek. Annak eldon-
tése sordn, hogy a termék az eldbbi vagy ezen iranyelv hatalya ala
tartozik-e, kiilonds figyelmet kell forditani a termék hatdsanak f6
modjara;

d) a 76/768/EGK iranyelv szerinti kozmetikai termékekre (?);

e) emberi vér, vérkészitmények, emberi eredetli vérplazma vagy vérsejt,
vagy olyan eszk6zok, amelyek a forgalomba hozatal idején ilyen
vérkészitményeket, vérplazmat vagy vérsejteket tartalmaznak, a (4a)
bekezdésben emlitett eszk6zok kivételével,

f) emberi eredetii transzplantatumokra, szovetekre vagy sejtekre, tovabba
emberi eredetii szoveteket vagy sejteket tartalmazé vagy azokbol
szarmazo készitményekre, a (4a) bekezdésben emlitett eszkozok kivé-
telével;

(") Az Eurdpai Parlament és a Tandcs 2001/83/EK iranyelve (2001. november 6.)
az emberi felhasznalasra szant gyogyszerek kozosségi kodexérél (HL L 311.,
2001.11.28., 67. 0.). A legutobb az 1901/2006/EK rendelettel (HL L 378.,
2006.12.27., 1. 0.) modositott iranyelv.

(®» HL L 262., 1976.9.27., 169. o. Az iranyelvet utoljara a Bizottsag 92/86/EGK
iranyelve modositotta (HL L 325., 1992.11.11., 18. o.).
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g) allati eredetli transzplantatumokra, szdvetekre vagy sejtekre, kivéve,
ha az eszk6z olyan allati szovet felhasznalasaval késziilt, amely élet-
képtelenné valt, vagy allati szovetbdl szarmazo életképtelen készitmé-
nyekre.

(6) Ha a gyart6 szandéka szerint egy eszkoz hasznalata a 89/686/EGK
tanacsi iranyelv (') egyéni véddeszkoézokre vonatkozd rendelkezéseinek
és ezen iranyelv rendelkezéseinek is megfelel, a 89/686/EGK iranyelv
vonatkozo alapvetd egészségiligyi és biztonsagi rendelkezéseinek is
eleget kell tenni.

(7)  Ezen iranyelv a 2004/108/EK eurdpai parlamenti €s tanacsi
iranyelv (?) 1. cikkének (4) bekezdése szerinti egyedi iranyelv.

(8) Ez az iranyelv nem érinti a munkavallalok és a lakossag egész-
ségének az ionizdld sugarzasbol szarmazd veszélyekkel szembeni
védelmét szolgald alapvetd biztonsagi eldirasok megallapitasardl szolo,
1996. majus 13-i 96/29/Euratom tanacsi iranyelv (3) és a személyeknek
az orvosi céli sugarterheléssel kapcsolatos ionizald sugarzas veszé-
lyeivel szembeni egészségvédelmérdl szolo, 1997. junius 30-i 97/43/
Euratom tanacsi iranyelv (*) alkalmazasat.

2. cikk
Forgalomba hozatal és iizembe helyezés

A tagéllamoknak minden sziikséges lépést meg kell tenniiik annak
biztositasara, hogy az eszk6zdk csak akkor hozhatok forgalomba és/
vagy helyezhetdk iizembe, ha azok megfelelnek az ezen iranyelvben
megallapitott kdvetelményeknek, amennyiben rendben leszallitjak és
megfelelden felszerelik, karbantartjdk és rendeltetési céljuk szerint
hasznaljak.

3. cikk
Alapveté kovetelmények

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

Jelentds kockazatok fennallasa esetén azoknak az eszkdzoknek, amelyek
a gépekrdl szoldo 2006. majus 17-i 2006/42/EK eurdpai parlamenti és
tanacsi iranyelv (°) 2. cikkének a) pontja értelmében gépnek szamitanak,
az annak az iranyelvnek az 1. mellékletében eldirt alapvetd egészségiigyi
és biztonsagi kovetelményeknek is meg kell felelniiik, olyan mértékben,
amennyiben ezek az alapvetd egészségligyi és biztonsagi kovetelmények
konkrétabbak az ezen iranyelv 1. mellékletében el6irt alapvetd kovetel-
ményeknél.

(") A Tanacs 89/686/EGK iranyelve (1989. december 21.) az egyéni védGeszko-
zokre vonatkozé tagallami jogszabalyok kozelitésérél (HL L 399.,
1989.12.30., 18. 0.). A legutdobb az 1882/2003/EK eurdpai parlamenti és
tanacsi rendelettel (HL L 284., 2003.10.31., 1. 0.) mddositott iranyelv.

(®>) Az Eurdpai Parlament és a Tanacs 2004/108/EK iranyelve (2004. december 15.)
az elektromagneses Osszeférhetdségre vonatkozo tagallami jogszabalyok kozeli-
tésérol (HL L 390., 2004.12.31., 24. 0.).

(®) HL L 159., 1996.6.29., 1. o.

(¥ HL L 180., 1997.7.9., 22. o.

() HL L 157., 2006.6.9., 24. o.
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4. cikk
Szabad mozgas, kiilonleges célokra szant eszkozok

(1) A tagéallamok nem allithatnak semmilyen akadalyt azon eszkdzok
terilletiikon valo forgalomba hozatala és iizembe helyezése elé,
amelyeken a 17. cikkben meghatarozott EK-jeldlést feltiintették, amely
azt jelzi, hogy az eszkozoket alavetették a 11. cikk rendelkezései szerinti
megfeleldségértékelésnek.

(2) A tagallamok nem allithatnak semmilyen akadalyt az elé, hogy:

— a Kklinikai vizsgalatra szant eszkdzoket az orvosok vagy mas feljo-
gositott személyek szamara rendelkezésre bocsassak az emlitett
célra, ha azok teljesitik a 15. cikkben és a VIII. mellékletben megal-
lapitott feltételeket;

— a rendelésre késziilt eszkozoket forgalomba hozzak és ilizembe
helyezzék, ha azok teljesitik a 11. cikkben, valamint a
VIII. mellékletben megallapitott feltételeket; a Ila., IIb. és a IIL
osztalyba tartozd eszkdzokhoz csatolni kell a VIII. mellékletben
emlitett nyilatkozatot, amelyet a névvel, betiiszoval vagy szam-
koddal azonositott beteg szamara hozzaférhetévé kell tenni.

Ezen eszk6zokon nem kell feltiintetni az EK-jeldlést.

(3) A kereskedelmi vasarokon, kiallitdisokon, bemutatokon stb. a
tagallamok nem allithatnak akadalyt az olyan eszkdzok bemutatasa
elé, amelyek nem felelnek meg ezen iranyelvnek, feltéve, hogy jol
lathat6 jel egyértelmiien utal arra, hogy ezek az eszk6zok nem hozhatok
forgalomba vagy nem helyezhetdk iizembe mindaddig, amig azok
megfelelésége nincs biztositva.

(4) A tagédllamok megkdvetelhetik, hogy a tajékoztatas, amelyet az 1.
melléklet 13. pontja szerint a felhasznald és a paciens rendelkezésére
kell bocsatani, nemzeti nyelviikkon (nyelveiken) vagy mas kozosségi
nyelven szoljon, amikor az eszkdz a végfelhasznalohoz jut, tekintet
nélkiil arra, hogy az eszkdz szakmai vagy egyéb rendeltetésii.

(5) Ahol az eszkdzok mas vonatkozasu mas iranyelvek hatalya ala
tartoznak, amelyek szintén eldirjak az EK-jelolés feltiintetését, gy
annak feltiintetése azt is jelzi, hogy az eszkdzok ezen iranyelveknek is
megfelelnek.

Mindazonaltal ha az emlitett iranyelvek koziil egy vagy tobb alapjan
egy atmeneti iddszak alatt a gyarté szabadon valaszthat az alkalmazando
szabalyok kozil, ugy az EK-jelolésnek fel kell tiintetnie, hogy az
eszkozok csak a gyartd altal alkalmazott iranyelvek rendelkezéseit telje-
sitik. Ebben az esetben az emlitett iranyelveknek az Eurdpai Kozésségek
Hivatalos Lapjaban kihirdetett szamat meg kell adni az ilyen iranyel-
vekben megkdvetelt és ezen eszkdzokhoz mellékelt dokumentumokban,
értesitéseken vagy hasznalati utasitasokban.

5. cikk
Utalas szabvanyokra

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

2) Ezen irdnyelv harmonizalt szabvanyokra valé hivatkozasa
magaban foglalja kiillondsen a sebészeti varrdanyagokra, valamint a
gyogyszerek és az ilyen gyogyszereket tartalmazod eszkézokben hasznalt
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anyagok kozotti kolcsonhatasra vonatkozd eurdpai gyogyszerkonyvi
cikkeket is, amelyek hivatkozasi szamait mar kozzétették az Eurdpai
Kozosségek Hivatalos Lapjdban.

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

6. cikk
Szabvanyokkal és miiszaki eléirasokkal foglalkozé bizottsag

(1) A Bizottsagot tamogatja a »MS5 98/34/EK (') < iranyelv 5.
cikke szerint 1étrehozott bizottsag.

(2) A Bizottsag képviseldje tervezetet terjeszt be a meghozandé intéz-
kedésekrdl a bizottsaghoz. Ezt kdvetden a bizottsag, az elndke altal az
gy siirgésségére tekintettel megallapitott hataridén beliil, véleményt
nyilvanit a tervezetrdl, ha sziikséges, szavazas utjan.

A véleményt jegyzOkonyvben rogzitik; ezenkiviil minden egyes tagal-
lamnak jogaban all az allaspontjat jegyzOkonyvbe vétetni.

A Bizottsag a legmesszemendbbekig figyelembe veszi a bizottsag véle-
ményét. Tajékoztatja a bizottsagot, hogy a véleményét milyen mdodon
vette figyelembe.

7. cikk

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

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

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

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

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

8. cikk
Védzaradék

(1) Abban az esetben, ha egy tagallam megallapitja, hogy a 4. cikk
(1) és (2) bekezdése masodik francia bekezdésében emlitett eszk6zok
megfeleléen lizembe allitva, karbantartva és rendeltetésszeriien hasz-
nalva veszélyeztethetik a paciensek, a felhasznalok vagy adott esetben
mas személyek egészségét és/vagy biztonsagat, minden sziikséges ideig-
lenes intézkedést megtesz az ilyen eszkdzok forgalombol vald kivona-
sara, vagy a forgalomba hozataluk vagy iizembe helyezésiik betiltasara
vagy korlatozasara. A tagallam késedelem nélkiil tajékoztatja a Bizott-

(") Az Eurdpai Parlament és a Tanacs 98/34/EK iranyelve (1998. jinius 22.) a
miszaki szabvanyok és szabalyok terén torténd informacioszolgaltatasi eljaras
¢és az informacios tarsadalom szolgaltatasaira vonatkozd szabalyok megéllapi-
tasarol (HL L 204., 1998.7.21., 37. 0.). A legutobb a 2003-as csatlakozasi
okmannyal moédositott iranyelv.
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sagot barmely ilyen intézkedésérdl dontése indokolasaval, és kiillonosen
arrol, hogy ezen iranyelv nem teljesitése a kovetkezOk miatt tortént-e:

a) a 3. cikkben emlitett alapvet6 kovetelményeknek valé meg nem
felelés;

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

c) maguknak a szabvanyoknak a hidnyossagai.

(2) A Bizottsag a lehetd legrovidebb idén beliil konzultaciot kezde-
ményez az érintett felekkel. Amennyiben a konzultaciét koveten a
Bizottsag ugy latja, hogy:

a) az intézkedések megalapozottak voltak:

1. err6l haladéktalanul értesiti az intézkedést megtevd tagallamot és a
tobbi tagallamot; amennyiben az (1) bekezdésben emlitett dontés
indoka a szabvanyokban el6fordulé hianyossag volt, gy az érin-
tett felekkel valdo konzultaciot kovetden a Bizottsdg két honapon
beliil a 6. cikk (1) bekezdésében szerepld bizottsag elé terjeszti az
igyet, ha az érintett tagallam dontését fenn kivanja tartani, és
meginditja a 6. cikk (2) bekezdésében emlitett tanacsadasi eljarast;

ii. a kozegészség védelme érdekében sziikség esetén a 7. cikk
(3) bekezdésében emlitett ellendrzéssel torténd szabalyozasi
bizottsagi eljarassal dsszhangban az ezen iranyelv nem alapvetd
fontossagu elemeit modositdo megfeleld intézkedéseket fogadnak el
az (1) bekezdésben emlitett eszkozok piacrol vald kivonasardl,
forgalomba hozatalanak vagy iizembe helyezésének megtiltasarol
vagy korlatozasarol, vagy az ilyen termékek forgalomba hozata-
laval kapcsolatban kiilon kovetelmények bevezetésérél. Rendkiviil
siirgs esetben a Bizottsdg a 7. cikk (4) bekezdésében emlitett
siirgdsségi eljarast alkalmazhatja;

b) az intézkedés megalapozatlan, err6l haladéktalanul értesiti az intéz-
kedést megtevé tagallamot, valamint a gyartot vagy annak meghatal-
mazott képviseldjét.

(3) Abban az esetben, ha a kovetelményeket nem teljesité eszkdzon
EK-jelolés szerepel, az illetékes tagallam megfelelé 1épéseket tesz az
ellen, aki a jelolést feltiintette, és errdl tajékoztatja Bizottsagot és a
tobbi tagallamot.

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

9. cikk
Osztalyba sorolas

(1) Az eszkozok az 1., Ila., IIb. és III. osztalyokba sorolhatok. Az
osztalyba sorolast a IX. mellékletnek megfelelden kell elvégezni.

(2) A gyartd és az érintett kijelolt szervezet kozott az osztalyba
sorolas szabalyainak alkalmazasabodl eredd vitak esetén az iigyet dontés
céljabol ahhoz az illetékes hatdsaghoz kell utalni, amelynek a hatasko-
rébe a kijeldlt szervezet tartozik.

(3) Amennyiben egy tagallam ugy véli, hogy a IX. mellékletben
foglalt osztalyozasi szabalyok — a miiszaki fejlodésre és a 10. cikkben
foglalt tajékoztatasi rendszer alapjan elérhetové valo informaciora figye-
lemmel — modositasra szorulnak, kelléen megalapozott kérelmet
nyujthat be a Bizottsagnak, amelyben az osztalybasorolasi szabalyok
modositasahoz sziikséges intézkedések megtételét kéri. Az ezen irdnyelv
osztalybasorolasi szabalyok modositasara iranyuld, nem alapvetd fontos-
sagi elemeinek modositasara vonatkoz6 intézkedéseket a 7. cikk
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(3) bekezdésében emlitett, ellendrzéssel torténd szabéalyozasi bizottsagi
eljarassal 0sszhangban kell elfogadni.

10. cikk

Tajékoztatas az eszkozok forgalomba hozatalat Kkovetéen
bekovetkezé eseményekrdl

(1) A tagallamok megteszik a sziikséges 1épéseket azirant, hogy
barmilyen informaciot, amely ezen iranyelv rendelkezéseinek megfe-
leléen a tudomasukra jutott az alabbiakban felsorolt, az 1., Ila., IIb.
vagy III. osztalyba tartozd eszkdzoket érintd eseményekre vonatkozoan,
kozpontilag jegyzokonyvezzenek és értékeljenek:

a) az eszk6z barmilyen miikddési rendellenessége vagy a jellemzdéiben
és/vagy teljesitményében bekovetkezett romlas, valamint a cimkézés
vagy a hasznalati utasitas olyan szakszeriitlensége, amely kozvetleniil
vagy kozvetve a paciens vagy a felhasznal6 halaldhoz vagy egészségi
allapotanak stlyos romldsahoz vezethet vagy vezethetett volna;

b) az eszkdz jellemzbivel vagy teljesitményével Osszefliggd barmely
olyan miiszaki vagy gyogyaszati ok, amely az a) pontban emlitett
okok miatt oda vezet, hogy az azonos tipusi eszkdzoket a gyartd
kovetkezetesen visszavonja.

(2) Azokban az esetekben, amikor egy tagallam az orvosok vagy
gyogyitd intézmények szamara eldirja, hogy tajékoztassak az illetékes
hatosagokat az (1) bekezdésben emlitett barmely eseményrdl, a tagallam
megteszi a sziikséges 1épéseket azirant, hogy az érintett eszkoz gyartojat
vagy annak »MS ————————— <« meghatalmazott képviseldjét szintén
tajékoztassdk az eseményrol.

(3) A tagallamok, miutan lehet6ség szerint a gyartoval vagy megha-
talmazott képviseldjével egyiitt elvégeztek az értékelést, a 8. cikk
sérelme nélkiil tajékoztatjdk a Bizottsagot és a tobbi tagallamot az alapul
szolgald eseményekrdl és azokrol az intézkedésekrol, amelyeket
meghoztak vagy amelyek meghozatalat tervezik az (1) bekezdésben
felsorolt események eldfordulasanak minimalisra csokkentése érde-
kében.

(4) Az e cikk végrehajtasdhoz sziikséges eljarasok elfogadasdhoz
sziikséges intézkedéseket a 7. cikk (2) bekezdésében emlitett szabalyo-
zasi bizottsagi eljarasnak megfeleléen kell elfogadni.

11. cikk
Szabvanyokkal és miiszaki szabalyokkal foglalkozé bizottsag

(1) A Bizottsagot a 83/189/EK iranyelv 6. cikkének (2) bekezdése
altal 1étrehozott bizottsag — a tovabbiakban: a bizottsag — segiti.

(2) Az e cikkre torténé hivatkozas esetén az 1999/468/EK hatarozat (1)
3. és 7. cikkét kell alkalmazni, tekintettel annak 8. cikke rendelkezé-
seire.

(3) A bizottsag elfogadja eljarasi szabalyzatat.

() A Tanacs 1999. junius 28-i hatdrozata a Bizottsagra ruhdzott végrehajtasi
hataskorok gyakorlasara vonatkozd eljarasok megallapitasarol (HL L 184.,
1999.7.17., 23. 0.).
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12. cikk

> M5 Az eszkozkészletekre és a tobb eszkozbdl all6 rendszerekre
vonatkozo Kkiilon eljaras, valamint a sterilizalasi eljaras <

(1) A 11. cikktdl eltérden, e cikket eszkozkészletekre és tobb
eszk6zbdl allo rendszerekre kell alkalmazni.

(2) Barmely olyan természetes vagy jogi személy, aki, illetve amely
EK-jeldléssel ellatott eszkdzoket szerel Ossze a gyartojuk altal megha-
tarozott rendeltetési céljukon és felhasznalasi korlatozasokon beliil, hogy
azokat eszkozkészletként vagy tobb eszkdzbdl alld rendszerként hozza
forgalomba, nyilatkozatot allit ki, amelyben kijelenti, hogy:

a) a gyartd utasitasai szerint ellendrizte az eszkozok kolesonds Ossze-
férhetdségét, és a tevékenységét az emlitett utasitasok szerint végezte;
és

b) az eszkozkészletet vagy a tobb eszkdzbdl alld rendszereket 6 csoma-
golta, és ellatta a felhasznalokat a hozza tartozo tajékoztatassal, bele-
foglalva a gyartoktol kapott vonatkoz6 utasitasokat; és

c) a teljes tevékenységet megfeleld belsd ellendrzési és feliigyeleti
modszereknek vetette ala.

Ahol a fenti feltételek nem teljesiilnek, mint példaul olyan esetekben,
amikor a rendszer vagy egység olyan eszkozoket tartalmaz, amelyeket
nem lattak el EK-jeldléssel, vagy ha az eszkozok valasztott dsszetétele
nem egyeztethetd Ossze az eredeti rendeltetésiikkel, az eszkozkészletet
vagy a tobb egységbdl allo rendszert 6nalld eszkdzként kell kezelni, és
mint ilyet, a 11. cikk szerinti vonatkozd eljaras ala kell vetni.

(3) Barmely olyan természetes vagy jogi személy, aki, illetve amely
forgalomba hozatal céljabol a (2) bekezdésben emlitett eszkozkészletet,
tobb egységbdl allo rendszert vagy mas olyan CE-jeloléssel ellatott
orvostechnikai eszkozt sterilizal, amelyeket a gyartdoik hasznalat el6tti
sterilizalasra terveztek, valasztdsa szerint kovetheti a II. vagy
V. mellékletben emlitett eljarasok valamelyikét. Az emlitett mellékletek
alkalmazasa és a kijelolt szervezet beavatkozasa a steril csomag felbon-
tasaig vagy sériiléséig a sterilitast biztositd eljaras szempontjaira korla-
tozodik. Az illeté személy nyilatkozatot tesz, amelyben kijelenti, hogy a
sterilizalast a gyartd utasitasai szerint végezte.

4) A (2) és (3) bekezdésben emlitett termékeket nem kell ellatni
tovabbi EK-jeloléssel. Ezeket az 1. melléklet 13. pontjaban emlitett tajé-
koztatassal kell ellatni, amely adott esetben tartalmazza az Osszetett
eszkozok gyartoi altal nydjtott tjékoztatast is. »>MS A (2) és (3) bekez-
désben emlitett nyilatkozatoknak 6t évig az illetékes hatésagok rendel-
kezésére kell allniuk. <«

12a. cikk
Orvostechnikai eszkozok ujrafeldolgozasa

A Bizottsag legkésébb 2010. szeptember 5-ig jelentést nyujt be az
Eurépai Parlamentnek és a Tanacsnak az orvostechnikai eszkdzok
Kozosségen beliili Gjrafeldolgozasardl.

E jelentés megallapitasainak fényében a Bizottsag a magas szintli egész-
ségvédelem biztositasa szempontjabol sziikségesnek itélt tovabbi javas-
latokat nyujt be az Eurdpai Parlamentnek és a Tanacsnak.

13. cikk
Az osztalyba soroldsra vonatkozo hatirozatok és eltérési zaradék

(1) A tagallam az alabbi helyzetekben kelléen megindokolt kérelmet
nyujt be a Bizottsaghoz a sziikséges intézkedések megtételére:
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a) a tagallam ugy véli, hogy a IX. mellékletben foglalt osztalyzasi
szabalyok alkalmazasahoz hatarozat sziikséges egy adott eszkoz
vagy eszkoOzkategoria besorolasara vonatkozoan;

b) a tagallam ugy véli, hogy egy adott eszkozt vagy eszkozsorozatot a
IX. melléklet rendelkezéseitdl eltérve masik osztalyba kellene
sorolni;

c) a tagallam ugy véli, hogy egy adott eszkdz vagy eszkozsorozat
megfelelését a 11. cikk rendelkezéseitdl valo eltéréssel kell megalla-
pitani, a 11. cikkben emlitett rendelkezések kozil kizardlag egyet
alkalmazva;

d) a tagallam ugy véli, hogy hatarozatot kell hozni arrdl, hogy egy adott
termék vagy termékcsoport megfelel-e az 1. cikk (2) bekezdésének
a)-e) pontjaban rogzitett egyik meghatarozasnak.

Az e bekezdés elsO albekezdésében emlitett intézkedéseket a 7. cikk
(2) bekezdésében emlitett eljarasnak megfeleléen kell elfogadni.

(2) A Bizottsag tajékoztatja a tagallamokat a meghozott intézkedé-
sekrol.

14. cikk

Az  eszkozok  forgalomba  hozatalaért felelos  személyek
nyilvantartasba vétele

(1) Barmely olyan gyartd, aki a sajat neve alatt hoz forgalomba
eszkozoket a 11. cikk (5) és (6) bekezdésében emlitett eljarasoknak
megfeleléen, tovabba barmely olyan természetes vagy jogi személy,
aki, illetve amely a 12. cikkben emlitett tevékenységekkel foglalkozik,
tajékoztatja azon tagallam illetékes hatosagat a 1étesitd okirat szerinti
szé€khelye cimérdl és az érintett eszk6zok leirasarol, amelynek teriiletén
a létesitd okirat szerinti székhellyel rendelkezik.

VM1
Minden »MS Ila., IIb. és III. osztadly <« besorolasu orvostechnikai
eszkdz esetében a tagallamok tajékoztatast kérhetnek az azonosithato-
sagot biztositd adatokrol, valamint a cimkérdl és hasznalati utasitasrol,
amikor az érintett eszkdzoket lizembe helyezik teriiletiikon.

(2) Amennyiben az eszkdzt a sajat neve alatt forgalomba hozo gyar-
tonak nincs létesité okirat szerinti székhelye egy tagallamban, megha-
talmazott képvisel6t kell kineveznie az Eurdopai Unidban.

Az (1) bekezdés elsé albekezdésében emlitett eszkdzok tekintetében a
meghatalmazott képviseld tajékoztatja a 1€tesitd okirat szerinti székhely
tagallamanak illetékes hatdsagat az (1) bekezdésben emlitett adatokrol.

(3) A tagallamok kérésre tajékoztatjak a tobbi tagallamot és a Bizott-
sagot a gyartd vagy meghatalmazott képviseld altal rendelkezésre bocsa-
tott, az (1) bekezdés elsé albekezdésében emlitett részletekrol.

14a. cikk
Eurépai adatbank

(1)  Ezen iranyelvnek megfelelé szabalyozasi adatokat egy eurdpai
adatbankban taroljak, amely hozzaférhetd az illetékes hatosagok
szamara, hogy az iranyelvvel kapcsolatos feladataikat a megfeleld tajé-
kozottsag alapjan végezhessék el.

Az adatbank a kovetkezOket tartalmazza:
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a) a gyartok, a meghatalmazott képviselok és az eszkozok 14. cikk
szerinti nyilvantartasba vételére vonatkozo adatok, kivéve a rende-
lésre késziilt eszkozokkel kapcsolatos adatok;

b) a II-VIIL. mellékletben megallapitott eljarasnak megfeleléen kiadott,
modositott, kiegészitett, felfliggesztett, visszavont, illetve elutasitott
tanusitvanyokkal kapcsolatos adatok;

c) a 10. cikkben meghatarozott figyeld eljarasnak megfelelden szerzett
adatok;

d) a 15. cikkben hivatkozott klinikai vizsgalatokkal kapcsolatos adatok.

(2) Az adatok tovabbitasa egységes formatumban torténik.

(3) Az e cikk (1) és (2) bekezdésének végrehajtasahoz és kiilondsen
az (1) bekezdés d) pontjahoz sziikséges intézkedéseket a 7. cikk
(2) bekezdésében emlitett szabalyozasi bizottsagi eljarassal dsszhangban
kell elfogadni.

(4) E cikk rendelkezéseit 2012. szeptember 5-ig végre kell hajtani. A
Bizottsag 2012. oktober 11-ig értékeli az adatbank miikodését és az az
altal 1étrehozott tobbletértéket. Ezen értékelés alapjan a Bizottsag adott
esetben javaslatokat nyujt be az Eurdpai Parlamentnek és a Tanacsnak,
vagy intézkedéstervezeteket nyujt be a (3) bekezdéssel 6sszhangban.

14b. cikk
Kiilonos kozegészségiigyi intézkedések

Amennyiben egy tagallam egy adott termék vagy termékcsoport kapcsan
ugy talalja, hogy az egészség ¢és a biztonsag védelme és/vagy a kdze-
gészségligyi eldirasok betartasa érdekében az ilyen termékeket a forga-
lombol ki kell vonni, vagy forgalomba hozatalat és felhasznalasat meg
kell tiltani vagy korlatozni kell, vagy azokat kiilonleges kdvetelmények-
nek kell alavetni, barmely sziikséges és indokolt atmeneti intézkedést
megtehet.

Ebben az esetben a tagallam tajékoztatja a Bizottsagot és a tobbi tagal-
lamot, és megindokolja dontését.

A Bizottsag lehet6ség szerint konzultal az érdekelt felekkel és a tagal-
lamokkal.

A Bizottsag véleményt fogad el, amelyben jelzi, hogy a nemzeti intéz-
kedések indokoltak-e vagy sem. A Bizottsag errdl tajékoztatja vala-
mennyi tagallamot és a konzultacioba bevont érdekelt feleket.

Adott esetben e rendelet nem alapvetd fontossagu elemeit modosito, egy
adott termék vagy termékcsoport forgalombodl vald kivonashoz, forga-
lomba hozatalanak tilalmahoz és alkalmazasahoz kapcsolodo intézke-
dések vagy az ilyen termékek forgalomba hozataldra vonatkozé korla-
tozésok vagy kiilonds eldirdsok elfogadédsa a 7. cikk (3) bekezdésében
emlitett, ellendrzéssel torténd szabalyozasi bizottsagi eljarassal Ossz-
hangban torténik. Rendkiviil siirgs esetben a Bizottsag alkalmazhatja
a 7. cikk (4) bekezdésében emlitett siirgésségi eljarast.

15. cikk
Klinikai vizsgalat
(1) A Kklinikai vizsgalatokra szant eszk6zok esetében a gyarto, illetve

a Kozosségen beliill letelepedett meghatalmazott képviselje a
VIII. mellékletben emlitett eljarast koveti, €s értesiti a vizsgalat lefoly-
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tatasanak helye szerinti tagallamok illetékes hatosagait a VIII. melléklet
2.2. szakaszaban emlitett nyilatkozat felhasznalasaval.

(2) A III. osztilyba tartozd eszkozok, valamint a Ila. vagy IIb.
osztalyba tartozo beliltethetd, tartds hasznalati invaziv eszkdzok
esetében a gyartd a vonatkozo klinikai vizsgalatot az értesitést kovetd
60 napos iddszak leteltével megkezdheti, feltéve hogy az illetékes hato-
sagok az adott idGszakon beliill nem értesitik ezzel ellenkezd hataro-
zatrol, kozegészségligyi vagy kozrendi indokokra hivatkozva.

Mindazonaltal a tagallamok engedélyezhetik a gyartoknak a vonatkozd
klinikai vizsgalatok megkezdését a 60 napos idészak lejarta eldtt, feltéve
hogy az illetékes etikai bizottsag kedvezd véleményt adott a kérdéses
vizsgélati programra vonatkozoan, beleértve a klinikai vizsgalati terv
feliilvizsgalatat is.

(3) A (2) bekezdésben emlitett eszkdzoktol eltérd eszkozok esetében a
tagallamok engedélyezhetik a gyartoknak a klinikai vizsgalatok megkez-
dését kozvetleniil az értesités idopontja utan is, feltéve hogy az illetékes
etikai bizottsag kedvezd véleményt adott a kérdéses vizsgalati programra
vonatkozoan, beleértve a klinikai vizsgalati terv feliillvizsgalatat is.

(4) A (2) bekezdés masodik albekezdésében és a (3) bekezdésben
emlitett engedélyezés feltétele lehet az illetékes hatosag jovahagyasa.

(5) A klinikai vizsgéalatokat a X. melléklet rendelkezései szerint kell
lefolytatni. Azokat az intézkedéseket, amelyek a X. mellékletben
szerepld klinikai vizsgalati eldirasokkal kapcsolatosan ezen iranyelv
nem alapvetd fontossagi elemeinek modositasara iranyulnak, hanem
példaul annak kiegészitésére, a 7. cikk (3) bekezdésében emlitett ellen-
Orzéssel torténd szabalyozasi bizottsagi eljarassal dsszhangban kell elfo-
gadni.

(6) Sziikség esetén a tagallamok megfeleld 1épéseket tesznek a koze-
gészség és a kozrend biztositdsa érdekében. Amennyiben egy tagallam
elutasit vagy leallit egy klinikai vizsgalatot, a tagallam kozli dontését és
annak indokait valamennyi tagallammal és a Bizottsaggal. Amennyiben
egy tagallam egy klinikai vizsgalat jelentds modositasat, vagy id6leges
megszakitasat kéri, a tagallam tdjékoztatja intézkedéseir6l és a hozott
intézkedések indokairdl az érintett tagallamokat.

(7) A gyartdé vagy annak meghatalmazott képviseldje értesiti az érin-
tett tagallamok illetékes hatosagait a klinikai vizsgalatok befejezodé-
sérdl, és id6 eldtti befejezés esetén annak indoklasardl. Amennyiben
klinikai vizsgalat id6 el6tti befejezése biztonsagi okokbdl tortént, errdl
értesiteni kell valamennyi tagallamot és a Bizottsdgot. A gyartonak vagy
meghatalmazott képviseldjének rendelkezésre kell tartania a X. melléklet
2.3.7. pontjaban szerepld jelentést az illetékes hatésagok szadmara.

8) Az (1) és (2) bekezdés rendelkezései nem vonatkoznak arra az
esetre, amikor a klinikai vizsgalatokat olyan eszkdzoket hasznalva
végzik, amelyekre vonatkozéan a 11. cikk értelmében engedélyezték
az EK-jelolés feltiintetését, kivéve, ha az emlitett vizsgalatok célja az,
hogy az eszkdzt mas rendeltetési célra hasznaljak, mint amelyre a hozza
tartoz6 megfeleldségértékelési eljarasban hivatkoztak. A X. mellékletnek
a vonatkoz6 rendelkezéseit tovabbra is alkalmazani kell.

16. cikk
Kijelolt szervezetek

(1) A tagéllamok tdjékoztatjadk a Bizottsagot és a tobbi tagallamot a
11. cikkben emlitett eljarasokkal kapcsolatos feladatok végzésére kijelolt
szervezetekr6l és azokrdl a meghatarozott feladatokrdl, amelyekre e
szervezeteket kijelolték. A Bizottsag azonositd jeleket rendel e szerve-
zetekhez, a tovabbiakban ,kijelolt szervezetekhez”.
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A Bizottsag az Europai Kézosségek Hivatalos Lapjaban kozzéteszi a
kijelolt szervezetek listajat és a hozzajuk rendelt azonositd jeleket, vala-
mint azokat a feladatokat, amelyekre a szervezeteket kijeldlték. Bizto-
sitja, hogy a lista naprakész allapotban legyen.

(2) A tagallamok a XI. mellékletben felsorolt kritériumokat alkal-
mazzak a szervezetek kijeloléséhez. Azokrol a szervezetekrdl vélelmezni
kell, hogy megfelelnek a rajuk vonatkozd kritériumoknak, amelyek
teljesitik a vonatkozé harmonizalt szabvanyokat atvevo nemzeti szabva-
nyok altal meghatarozott kritériumokat.

Amennyiben az a technikai fejlodés fényében helyénvalo, a szervezetek
tagallamok altali kijelolésére vonatkozo XI. melléklet kritériumainak
kovetkezetes alkalmazasa érdekében sziikséges részletes intézkedések
elfogadasa a 7. cikk (2) bekezdésében emlitett szabalyozasi bizottsagi
eljarassal 0sszhangban torténik.

(3) A szervezetet kijelold tagallam visszavonja a kijelolést, ha ugy
talalja, hogy a szervezet mar nem felel meg a (2) bekezdésben rogzitett
kritériumoknak. Err6l haladéktalanul tajékoztatja a tobbi tagallamot és a
Bizottsagot.

4) A kijelolt szervezet ¢és a gyartd vagy annak a
»M5 ——— <« meghatalmazott képviseldje kozos megegye-
zéssel rogziti a II-VI. mellékletben emlitett értékelési és ellendrzési
feladatok hataridéit.

(5) A kijelolt szervezet tajékoztatja az illetékes hatésagot minden
kibocsatott, modositott, kiegészitett, felfliggesztett, visszavont vagy
elutasitott tanusitvanyrol, valamint tajékoztatja az ezen irdnyelv hatalyan
beliili tobbi kijelolt szervezetet minden felfliggesztett, visszavont vagy
elutasitott tanusitvanyrol, tovabba megkeresésre a kibocsatott tantisitva-
nyokrol. A kijelolt szervezet tovabba kérésre rendelkezésre bocsat
minden tovabbi vonatkoz6 informaciot.

(6) Amennyiben a kijelolt szervezet Ugy taldlja, hogy ezen irany-
elvnek a vonatkozd kovetelményeit nem teljesitette, vagy mar nem
teljesiti a gyarto, illetve amennyiben a tanusitvanyt nem lehetett volna
kiadni, az aranyossag elvét figyelembe véve felfiiggeszti vagy vissza-
vonja a kiadott tanusitvanyt, illetve korlatozast szab ki, kivéve ha a
gyartd megfeleld helyreigazitd intézkedéssel biztositja az ilyen kovetel-
ményeknek valdo megfelelést. Tanusitvany felfliggesztése vagy visszavo-
nasa vagy korlatozas kiszabasa esetén, illetve azokban az esetekben,
amikor az illetékes hatdsag beavatkozasara lehet sziikség, a kijelolt
szervezet tajékoztatja errdl az illetékes hatosagot. A tagallam tajékoztatja
a tobbi tagallamot és a Bizottsagot.

(7) A kijeldlt szervezet kiilon kérésre minden olyan vonatkozo infor-
macidt és dokumentumot atad, ideértve a koltségvetési dokumentumokat
is, amire a tagallamnak sziiksége van a XI. mellékletben megallapitott
kovetelményeknek valéo megfelelés ellendrzéséhez.

17. cikk
EK-jelolés

(1) A rendelésre késziilt és a klinikai vizsgélatokra szant eszk6zokon
kiviil azon eszk6zokon, amelyek a 3. cikkben emlitett alapvetd kovetel-
ményeknek megfelelének mindsiilnek, a forgalomba hozatalkor szere-
pelnie kell az EK-megfeleldségi jel6lésnek.

(2) A XII. mellékletben bemutatott EK-megfelel6ségi jeldlésnek,
amennyiben lehetséges és megfeleld, jol 1athato, olvashatd és letorolhe-
tetlen formaban kell megjelennie az eszk6zon vagy annak steril csoma-
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golasén, valamint a haszndlati utasitison. Az EK-megfeleldségi jelo-
lésnek adott esetben a kereskedelmi csomagolason is szerepelnie kell.

Az EK-jelolés mellett szerepelnie kell a II., IV., V. és VI. mellékletben
felsorolt eljarasok végrehajtasaért felelds kijelolt szervezet azonositd
jelének is.

(3) Tilos olyan jeleket vagy feliratokat feltiintetni, amelyek félreve-
zethetnek harmadik személyeket az EK-jelolés jelentésére vagy abrazo-
lasara vonatkozoan. Az eszkdzon, a csomagolason vagy az eszkozt
kiséré hasznalati itmutaton barmilyen mas jelolés feltlintethetd, feltéve,
hogy az EK-jelolés lathatosagat és olvashatosagat az nem csokkenti.

18. cikk
Hibasan feltiintetett EK-jelolés

A 8. cikk sérelme nélkiil:

a) amennyiben egy tagallam azt allapitja meg, hogy a CE-jel6lés nem
megfelelGen tortént, vagy megsértve ezt az iranyelvet hianyzik, a gyar-
tonak vagy meghatalmazott képviseldjenek kotelessége a jogsértés
megsziintetése a tagallam altal meghatarozott feltételek mellett;

b) azokban az esetekben, amikor a meg nem felelés tovabbra is fennall,
a tagallamnak minden sziikséges intézkedést meg kell tennie a
kérdéses termék forgalomba hozatalanak korlatozasara vagy betilta-
sara vagy a forgalombol vald kivonasara, a 8. cikkben meghatarozott
eljarasnak megfeleléen.

Azokat a rendelkezéseket akkor is kell alkalmazni, ha a CE-jel6lés ezen
iranyelv eljarasainak megfelelden, de helyteleniil olyan termékeken
tiintették fel, amelyek nem tartoznak ezen iranyelv hatalya ala.

19. cikk
Elutasito vagy korlatozé tartalmi hatarozat
(1) Az ezen iranyelv alapjan hozott,

a) egy eszkoz forgalomba hozatalanak vagy iizembe helyezésének vagy
klinikai vizsgalatok elvégzésének elutasitisara vagy korlatozasara;

vagy

b) a forgalombol vald kivonasara

vonatkoz6 barmilyen hatarozatnak tartalmaznia kell azokat a pontos
indokokat, amelyek a hatarozat alapjat képezik. Az ilyen hatarozatokrol
késedelem nélkiil tajékoztatni kell az érintett felet, akit ugyanakkor a
kérdéses tagallamban hatalyos nemzeti jogszabalyok szerint rendelke-
zésre allo jogorvoslati lehetségekrdl, valamint az ilyen jogorvoslati
lehet6ségekre vonatkozo hataridokrdl is tajékoztatni kell.

(2) Az (1) bekezdésben emlitett hatarozat esetén a gyartonak vagy a
»MS ———— <« meghatalmazott képvisel§jének modjaban 4ll az
allaspontjat elozetesen elbterjeszteni, kivéve, ha az ilyen egyeztetés nem
lehetséges a sziikséges intézkedés siirgéssége miatt.

20. cikk
Bizalmas iigykezelés

(1) Az orvosi titoktartasra vonatkozd nemzeti jogszabalyi rendelkezé-
seik sérelme nélkill a tagallamok biztositjdk, hogy az ezen iranyelv
alkalmazasaban érdekelt minden fél bizalmasan kezeli a feladata
végzése soran tudomasara jutott informaciokat.
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Ez nem érinti a tagallamok és a kijelolt szervezetek kotelezettségét a
kolesonds tajékoztatas és a figyelmeztetések kozzétételét illetden, sem az
érintett személyeknek a biintetdjog szerinti adatszolgaltatasi kotelezettségét.

(2) Az alabbi informaciok nem kezelenddk bizalmasan:

a) a forgalomba hozatalért felelds személyek 14. cikk szerinti nyilvan-
tartasba vételére vonatkozd informaciok;

b) a gyartd, a meghatalmazott képviselé6 vagy forgalmazd altal a
10. cikk (3) bekezdése szerinti intézkedéssel Osszefiiggésben kikiil-
dott felhasznaloi tajékoztato;

c) a kibocsatott, modositott, kiegészitett, felfliggesztett vagy visszavont
tanusitvanyokban szerepld adatok.

(3) Az ezen iranyelv nem alapvetd fontossagu elemeinek tdbbek
kozott kiegészitéssel torténd modositasara irdnyuld intézkedéseket,
amelyek azon feltételek meghatarozasara vonatkoznak, amelyekkel az
egyéb informaciok nyilvanossagra hozhatok, tovabba amelyek — kiilo-
nosen a IIb. és III. osztalyba sorolt eszk6zok vonatkozasaban — barmely
olyan, a gyartokra rott, az eszkdzokre vonatkozo informaciok és adatok
Osszegezésére ¢€s hozzaférhetové tételére vonatkozd kotelezettséggel
kapcsolatosak, a 7. cikk (3) bekezdésében emlitett ellenérzéssel torténd
szabalyozasi bizottsagi eljarassal 9sszhangban kell elfogadni.

20a. cikk
Egyiittmiikodés

A tagallamok megteszik a megfeleld intézkedéseket annak biztositasara,
hogy a tagallamok illetékes hatésagai egyiittmiikddjenek egymassal és a
Bizottsaggal, és atadjak egymasnak az ezen iranyelv egységes alkalma-
zasahoz sziikséges informaciokat.

A Bizottsag biztositja a piacfeliigyeletért felelés illetékes hatdsagok
kozotti tapasztalatcsere megszervezését ezen iranyelv egységes alkalma-
zasanak Osszehangolasa érdekében.

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

21. cikk
Iranyelvek hatalyon kiviil helyezése és modositasa

(1) A 76/764/EGK iranyelv 1995. januar 1-jét6l kezd6édéen hatalyat
veszti.

(2) A 84/539/EGK iranyelv cimében és az 1. cikkében az ,,emberi
vagy” szavakat el kell hagyni.

A 84/539/EGK iranyelv 2. cikkének (1) bekezdése a kdvetkezd albe-
kezdéssel egésziil ki:

»Ha a berendezés egyidejiileg orvosi eszkéz is a 93/42/EGK
iranyelv (*) értelmében, és megfelel az eszkézre vonatkozdan ott
szabalyozott alapvetd kdvetelményeknek, akkor az eszkdzt gy kell
tekinteni, hogy az megfelel az ezen iranyelvben szabalyozott kdve-
telményeknek is.

(* HL L 169., 1993.7.12,, 1. 0.”

(3) A 90/385/EGK iranyelv a kovetkezéképpen modosul:
1. Az 1. cikk (2) bekezdése a kovetkezd két albekezdéssel egésziil ki:

,h) ,.forgalomba hozatal”: az eszkdz elsé alkalommal torténd rendel-
kezésre bocsatisa visszterhesen vagy ingyenesen, kivéve, ha az
eszkoz klinikai vizsgalatra szolgdl a kozOsségi piacon vald
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terjesztés és/vagy felhasznalas céljabol, fliggetleniil attdl, hogy az
Uj vagy teljesen feltjitott;

i) ,.gyartd”: az a természetes vagy jogi személy, akinek, illetve
amelynek a feleldsségi korébe tartozik az eszkdz tervezése, gyar-
tasa, csomagolasa és felcimkézése a sajat neve alatt torténd forga-
lomba hozatalt megel6zden, fliggetleniil attol, hogy ezeket a
miveleteket az emlitett személy maga vagy nevében egy
harmadik személy végzi.

Az ezen iranyelvben a gyartok szamara eldirt kotelezettségeket
azokra a természetes vagy jogi személyekre is alkalmazni kell,
akik, illetve amelyek Osszeszerelnek, csomagolnak, feldolgoznak,
teljesen feltjitanak és/vagy felcimkéznek egy vagy tobb készter-
meéket, és/vagy meghatarozzak az eszkdz rendeltetését a sajat név
alatt torténd forgalomba hozatal céljabol. Ez az albekezdés nem
vonatkozik azokra a személyekre, akik ugyan az elsé albekezdés
értelmében nem mindsiilnek gyartonak, de mar forgalomba hozott
eszkozoket szerelnek Ossze vagy alakitanak 4t rendeltetési
céljuknak megfelelden, egyéni paciensek részére”.

2. a 9. cikk a kovetkezd bekezdésekkel egészil ki:

»(5) Az eszkdz megfeleloségértékelési eljarasa soran a gyartd és/
vagy a kijelolt szervezet figyelembe veszi mindazon értékelések €s
ellendrzések eredményeit, amelyeket adott esetben ezen iranyelvnek
megfeleléen, egy kozbensd gyartasi szakaszban végeztek.

(6) Ha a megfeleloségértékelési eljaras egy kijeldlt szervezet
beavatkozasat igényli, a gyartdé vagy a Kozosség teriiletén székhely-
lyel rendelkezé meghatalmazott képviseldje a valasztasa szerinti szer-
vezethez fordulhat azon feladatok keretén belill, amelyekre a szerve-
zetet kijelolték.

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

(8) A kijelolt szervezetnek a II. és III. melléklet szerint hozott
hatarozatai legfeljebb 6t évig érvényesek, és a mindkét fél altal alairt
szerz8désben foglalt iddpontban benyujtott kérelem alapjan az iddbeli
hatalyuk tovabbi 6téves iddszakokra meghosszabbithato.

9) Az (1) és (2) bekezdéstdl eltéréen az illetékes hatdsagok
kellden indokolt kérelem alapjan engedélyezhetik az érintett tagallam
teriiletén olyan egyedi eszk6zok forgalomba hozatalat és lizembe
helyezését, amelyekre az (1) és (2) bekezdésben emlitett eljarasokat
nem folytattak le, és amelyeket az egészségvédelem érdekében hasz-
nalnak.”

3. a 9. cikk a kovetkezd 9a. cikkel egésziil ki:

., 9a. cikk

(1) Ha egy tagallam ugy véli, hogy egy adott eszkdz vagy eszko-
zsorozat megfelelését a 9. cikk rendelkezéseitdl valod eltéréssel kell
megallapitani, a 9. cikkben emlitett rendelkezések koziil kizarolag
egyet alkalmazva, akkor kellen alatdmasztott kérelmet nyujt be a
Bizottsaghoz, hogy tegye meg a sziikséges intézkedéseket. Ezeket
az intézkedéseket a 93/42/EGK iranyelv (*) 7. cikke (2) bekezdé-
sében emlitett eljarasnak megfelelen kell elfogadni.

(2) A Bizottsagnak tajékoztatnia kell a tagédllamokat a megtett
intézkedésekrol, és adott esetben ezen intézkedések vonatkozo részeit
kozzé kell tennie az Eurdpai Kozdsségek Hivatalos Lapjdban.

(*» HL L 169., 1993.7.12,, 1. 0.”
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4. a 10. cikk a kdovetkezéképpen modosul:
— a (2) bekezdés a kovetkezd albekezdéssel egésziil ki:

»~Mindazonaltal a tagallamok engedélyezhetik a gyartoknak a
vonatkozo klinikai vizsgalatok megkezdését a 60 napos idészak
lejarta el6tt, feltéve, hogy az illetékes etikai bizottsag kedvezd
véleményt hozott a kérdéses vizsgalati programra vonatkozodan.”;

— a kovetkezd bekezdéssel egésziil ki:

»2a. A (2) bekezdés masodik albekezdésében emlitett engedé-
lyezésnek feltétele lehet az illetékes hatosag jovahagyasa.”

5. a 14. cikk a kovetkezO bekezdéssel egésziil ki:

Az elozd bekezdésben emlitett hatarozat esetében a gyartonak vagy
a Kozosség teriiletén székhellyel rendelkez6 meghatalmazott képvi-
seléjének modot kell adni allaspontja elézetes eldterjesztésére,
kivéve, ha ilyen egyeztetés nem lehetséges a sziikséges intézkedés
stirg6ssége miatt.”

22. cikk
Végrehajtas, atmeneti rendelkezések

(1) A tagallamok elfogadjak és kihirdetik azokat a torvényi, rendeleti
és kozigazgatasi rendelkezéseket, amelyek sziikségesek ahhoz, hogy
ennek az irdnyelvnek legkésdbb 1994. julius 1-jéig megfeleljenek.
Err6l haladéktalanul tajékoztatjak a Bizottsagot.

A 7. cikkben emlitett allandé bizottsag az ezen iranyelvrdl szolo érte-
sités id6pontjatol (1) vallalhatja a feladatait. A tagallamok a 16. cikkben
emlitett intézkedéseket az ezen iranyelvrél szo6lo értesitéskor hozhatjak
meg.

Amikor a tagallamok elfogadjak e rendelkezéseket, azokban hivatkozni
kell erre az iranyelvre, vagy azokhoz hivatalos kihirdetésiik alkalmaval
ilyen hivatkozast kell fiizni. A hivatkozashoz sziikséges eljarast a tagal-
lamok fogadjak el.

A tagallamok ezeket a rendelkezéseket 1995. januar 1-jétél alkalmazzak.

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

(3) A tagallamok megteszik a sziikséges 1épéseket annak biztositasara,
hogy a kijeldlt szervezetek, amelyek a 11. cikk (1)—(5) bekezdése szerint
felelosek a megfeleléség értékeléséért, valamennyi vonatkozé informa-
ciot figyelembe vegyenek az érintett eszk6zok jellemzai és teljesitménye
tekintetében, ideértve killondsen barmilyen vonatkozo, az eszkozok
vonatkozasaban mar korabban érvényben 1évé nemzeti torvényi, rende-
leti és kozigazgatasi rendelkezések szerint elvégzett vizsgalat és ellen-
Orzés eredményét is.

(4) A tagallamok elfogadjak:

— azokat az eszkozoket, amelyek a teriiletiikon 1994. december 31-én
érvényben 1évo szabalyozasnak megfeleltek és az iranyelv elfogada-
satol szamitott 6téves id6tartamon belill hoznak forgalomba, és

— hogy a fent emlitett eszkdzoket legkésébb 2001. junius 30-ig hasz-
nalatba veszik.

Azon eszk6zok esetében, amelyeket mar alavetettek az EK-tipusjovaha-
gyasnak a 76/764/EGK iranyelv szerint, a tagallamok elfogadjak azok

(") Err6l az iranyelvrél 1993. junius 29-én értesitették a tagallamokat.
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forgalomba hozatalat és lizembe helyezését a 2004. junius 30-ig terjedd
iddszak soran.

23. cikk

Ennek az iranyelvnek a tagallamok a cimzettjei.



199310042 — HU — 11.10.2007 — 005.001 — 24

6a.

I MELLEKLET

ALAPVETO KOVETELMENYEK

I. ALTALANOS KOVETELMENYEK

Az eszkozt gy kell megtervezni és gyartani, hogy az — amikor a rendel-
tetésének megfeleld koriilmények kozott €s célokra hasznaljak— ne veszé-
lyeztesse a betegek egészségiigyi allapotat vagy biztonsagat, vagy a
felhasznalok és adott esetben mas személyek biztonsagat és egészségét,
azzal a feltétellel, hogy a rendeltetésszerti hasznalathoz kapcsolédo vala-
mennyi kockazat elfogadhatonak mindsiill a beteg szamara nyujtott
elényokhoz mérten, és Osszeegyeztetheté a magas foku egészségvédelmi
és biztonsagi kovetelményekkel.

Ennek részét képezi:

— azon felhasznalasi hiba kockazatanak lehetd legnagyobb mértékil
csokkentése, amely az eszkdz ergondmiai jellemzdibdl és azon
kornyezetbdl fakad, amelyben az eszkozt fel kivanjak hasznalni
(betegbiztonsagot figyelembe vevd tervezés), €s

— a célfelhasznalok miszaki ismereteinek, tapasztalatainak, végzettsé-
gének és képzettségének, valamint megfeleld esetben orvosi és fizikai
allapotanak figyelembevétele (laikus, professzionalis, fogyatékkal é16
vagy mas felhasznalokat figyelembe vevd tervezés).

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

A legmegfelelobb megoldasok kivalasztasa soran a gyartonak a kovet-
kez6 alapelveket kell alkalmaznia, a kdvetkezé sorrendben:

— kikiiszobolni vagy csokkenteni a kockazatot, amennyire ez lehetséges
(eredendGen biztonsagos tervezés és kivitelezés),

— adott esetben megtenni a megfeleld ovintézkedéseket, ideértve a riasz-
tast is, adott esetben az olyan kockazatokra vonatkozoan, amelyeket
nem lehet kikiiszobolni,

— tajékoztatni a felhasznalokat az alkalmazott dvintézkedések elégtelen-
sége miatt fennmaradd kockazatokrol.

Az eszkozoknek el kell érniiik a gyartd altal tervezett teljesitményt, és
ugy kell azokat tervezni, gyartani és csomagolni, hogy alkalmasak
legyenek az 1. cikk (2) bekezdésének a) pontjaban emlitett egy vagy
tobb feladatra, a gyartd meghatarozasa szerint.

Az eszkdznek az 1., 2. és 3. pontban emlitett jellemz6i és teljesitménye
nem valtozhatnak meg az eszkoznek a gyarto altal jelzett élettartama
alatt, rendes hasznalati koriilmények kozott fellépd igénybevételek hata-
sara olyan mértékben hatranyosan, hogy az a paciensek ¢és adott esetben
mas személyek klinikai allapotat és biztonsagat veszélyeztesse.

Az eszkozoket ugy kell tervezni, gyartani és csomagolni, hogy a rendel-
tetésszerii hasznalatra eldirt jellemzdit és teljesitményét a szallitas és
tarolas ne rontsa, figyelembe véve a gyartd utasitasait és tajékoztatasat.

Barmilyen nemkivanatos mellékhatasnak elfogadhaté kockazatot kell
jelentenie a tervezett teljesitménnyel 0sszemérve.

Az alapvetdé kovetelményeknek valé megfelelés bizonyitasa magaban
foglalja a X. melléklet szerinti klinikai értékelést.

II. A TERVEZESRE ES GYARTASRA VONATKOZO KOVETELMENYEK

Kémiai, fizikai és bioldgiai tulajdonsiagok

Az eszkozoket ugy kell tervezni és gyartani, hogy az Altalanos kovetel-
mények 1. pontjaban meghatarozott jellemzdket és teljesitményt bizto-
sitsak. Kiilonds figyelmet kell forditani:
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— a felhasznalt anyagok megvalasztasara, kiilonos tekintettel a toxici-
tasra, és ahol sziikséges, a gytlékonysagra,

— a felhasznalt anyagok és a biologiai szovetek, sejtek és testfolyadékok
kozotti Osszeférhetdségre, figyelembe véve az eszkdz rendeltetési
céljat,

— adott esetben azon biofizikai vagy modellez6 kutatasok eredményeire,
amelyeknek hitelességét elozoleg igazoltak.

7.2. Az eszkozoket ugy kell tervezni, gyartani, és csomagolni, hogy a lehetd
legkisebb legyen a szennyezd vagy maradék anyagok miatti kockézat az
eszkozok szallitasaval, tarolasaval és felhasznalasaval foglalkozo szemé-
lyek, valamint a paciensek szdmara, figyelembe véve a termék rendelte-
tési céljat. Kiilonos figyelmet kell forditani az expoziciénak kitett szove-
tekre, az expozicié idGtartamara és gyakorisagara.

7.3. Az eszkdzoket ugy kell tervezni és gyartani, hogy biztonsagosan hasz-
nalhatok legyenek azokkal az anyagokkal, hatéanyagokkal és gazokkal,
amelyekkel a rendeltetésszerti felhasznalasuk vagy a mindennapos elja-
rasok soran érintkezésbe keriilnek; ha az eszkdzoknek gyogyszerek
beadasa a rendeltetésiik, ugy kell tervezni és gyartani 6ket, hogy Ossze-
férhetdek legyenck az érintett gyogyszerekkel a gyogyszerekre irdnyadd
rendelkezések és korlatozasok szerint, és hogy a teljesitményiik a rendel-
tetésszerli hasznalatnak megfeleléen fenntarthatd legyen.

7.4. Amikor az eszkdz szerves részét képezi olyan anyag, amely dnmagaban
hasznélva a 2001/83/EK iranyelv 1. cikkének meghatarozasa értelmében
gyogyszernek tekinthet, és alkalmas arra, hogy az eszkoz hatasahoz
képest kiegészité jelleggel hasson az emberi szervezetre, az anyag mind-
ségét, biztonsagos voltat és hasznossagat a 2001/83/EK iranyelv
I. mellékletében meghatarozott modszerek alapjan kell tanusitani.

Az els6 bekezdésben emlitett anyagok vonatkozasaban a kijelolt szer-
vezet, miutan meggy6z6dott az anyagnak, mint orvostechnikai eszkoz
részének hasznossagarol, figyelembe véve az eszkoz rendeltetését, tudo-
manyos véleményt kér a tagallamok altal kijelolt illetékes hatdsagok
egyikétdl vagy az — elsGsorban a 726/2004/EK rendelet (') szerint bizott-
sagan keresztiil eljaro — Eurdpai Gyogyszeriigynokségtél (EMEA) az
anyag mindségét és biztonsagos voltdt — beleértve az anyag eszkdzbe
torténd beépitésének klinikai eldny/kockazat aranyat — illetéen. Vélemé-
nyezéskor az illetékes hatosag vagy az EMEA a gyartasi folyamatot és az
anyagnak az eszkozbe tortént beépitésének hasznossagara vonatkozo, a
kijelolt szervezet altal megallapitott adatokat veszi figyelembe.

Amennyiben az eszkdz szerves részeként emberi vérkészitményt foglal
magaban, a kijelolt szervezet, miutdn meggy6z6dott az anyagnak, mint
orvostechnikai eszkdz részének hasznossagardl, és figyelembe véve az
eszkdz rendeltetését, tudomanyos véleményt kér az elsdsorban a bizott-
sagan keresztiil eljar6 EMEA-t6l az anyag minGségét és biztonsagos
voltat — beleértve az emberi vérkészitmény eszkozbe torténd beépité-
sének klinikai elény/kockéazat aranyat — illetden. Véleményezéskor az
EMEA a gyartasi folyamatot és az anyagnak az eszkozbe tortént beépi-
tésére vonatkozo, a kijelolt szervezet altal megallapitott adatokat veszi
figyelembe.

Amikor az orvostechnikai eszk6z részét képezé kiegészité anyagban
torténik — kiillonosen a gyartasi folyamattal Osszefliggd — valtoztatas,
arrol tajékoztatni kell a kijelolt szervezetet, amelyik konzultal az illetékes
(azaz az elsé konzultacidban részt vevd) gyogyszerészeti hatdsaggal
annak megerdsitése érdekében, hogy a kiegészité anyag mindsége valto-
zatlan, és tovabbra is biztonsagos. Az illetékes hatosag figyelembe veszi
az anyag eszkozbe torténd beépitésének hasznossagara vonatkozo, a kije-
161t szervezet altal meghatarozott adatokat annak biztositasa érdekében,
hogy a véltoztatasok ne befolyasoljak kedvezotleniil az anyag orvostech-
nikai eszk6zhodz valé hozzaadasanak elény/kockazati aranyat.

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

illetve allatgyogyaszati felhasznalasra szant gyogyszerek engedélyezésére és feliigyeletére
vonatkozo kozosségi eljarasok meghatarozasarol és az Eurdpai Gyogyszerligynokség
létrehozasarol (HL L 136., 2004.4.30., 1. o.). A legutobb az 1901/2006/EK rendelettel
modositott rendelet.
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7.5.

7.6.

8.2.

8.3.

8.4.

Ha az érintett illetékes (azaz az elsé konzultacidban részt vevd) gyogy-
szerészeti hatosag a kiegészitd anyag tekintetében olyan informaciohoz
jut, amely szerint a kiegészité anyagnak az orvostechnikai eszkozbe
torténd beépitéséhez kapcsolodod eldny/kockazat aranyt befolyasolhatja,
tajékoztatja a kijelolt szervezetet arrdl, hogy ez az informaci6 a kiegé-
szitd anyagnak az orvostechnikai eszkdzbe torténé beépitéséhez kapcso-
16d6 meglévo elény/kockazat aranyt befolyasolja-e. A kijeldlt szervezet a
frissitett tudomanyos véleményt figyelembe veszi, és a megfelel6ségérté-
kelési eljarasban végzett értékelését ennek alapjan vizsgalja felil.

Az eszkozoket ugy kell tervezni és gyartani, hogy a lehetd legkisebbre
csokkenjen az eszkozbdl szivargd anyagok miatt fellépd kockazat.
Kiilonds figyelmet kell forditani a veszélyes anyagok osztalyozasara,
csomagolasara és cimkézésére vonatkozo torvényi, rendeleti és kozigaz-
gatasi rendelkezések kozelitésérdl szolo, 1967. junius 27-i 67/548/EGK
tanacsi iranyelv (') L. melléklete szerint karcinogén, mutagén vagy tera-
togén anyagokra.

Amennyiben egy olyan eszkoz részei (vagy maga az eszkoz), amely-
eknek rendeltetése gyogyszerek, testfolyadékok vagy mas anyagok bejut-
tatasa a testbe és/vagy eltavolitasa a testbdl, illetve ha rendeltetésiik
szerint ilyen testfolyadékok vagy anyagok szallitasara szolgald eszk6zok
nogén, mutagén vagy teratogén anyagként besorolt ftalatokat tartal-
maznak, magan az eszk6zon és/vagy minden egyes egység csomago-
lasan, illetve adott esetben az értékesitési csomagolason elhelyezett
cimkén fel kell tiintetni, hogy az eszkoz ftalatokat tartalmaz.

Amennyiben az ilyen eszk6zok rendeltetésiik szerint gyermekek vagy
terhes, illetve szoptatd anyak kezelésére is szolgalnak, a gyartonak a
miiszaki dokumenticioban és a hasznalati utasitdsban kifejezetten meg
kell indokolnia ezen anyagok hasznalatat, kiilonosen e bekezdés alap-
kovetelményeinek betartasa tekintetében, és tajékoztatast kell adnia
ezen felhasznaldi csoportok szamara a fennmaradd kockazatokrol, és
adott esetben megfelelé ovintézkedésekrol.

Az eszkozoket Ggy kell tervezni és gyartani, hogy a kornyezetbdl az
eszkozbe esetlegesen bejutd anyagok altal okozott kockazat a lehetd
legkisebb legyen, figyelembe véve az eszkozt és annak a kornyezetnek
a jellegét, amelyben azt rendeltetés szerint hasznaljak.

Fertozés és mikrobas szennyezettség

Az eszkozoket €s a gyartasi folyamatukat ugy kell megtervezni, hogy
kikiiszobolhetd vagy a lehetd legkisebbre csokkenthetd legyen a pacien-
seket, a felhasznalokat és harmadik személyeket érd fertézés kockazata.
A tervezésnek lehet6vé kell tennie a konnyli kezelhetdséget, és ahol
sziikséges, minimalisra kell csokkentenie az eszkdz pdciens, illetve a
paciens eszkoz altal torténd beszennyezddését.

Az allati eredetli szoveteknek olyan allatbol kell szarmazniuk, amelyeket
alavetettek a szovetek tervezett felhasznaldsahoz alkalmassa tett allat-
egészségligyi ellendrzésnek ¢és feliigyeletnek.

A kijelolt szervezetek megérzik az allatok foldrajzi szarmazasi helyére
vonatkozé informaciot.

Az allati eredetii szovetek, sejtek és anyagok feldolgozasat, tartdsitasat,
vizsgalatat és kezelését ugy kell végezni, hogy az optimalis biztonsagu
legyen. Kiilonosen a virusokra és mas »MS fert6z6 korokozo <« figye-
lemmel kell a biztonsagra térekedni a gyartasi folyamat soran az artal-
matlanitas vagy virushatastalanitas validalt modszereivel.

A steril allapotban szallitott eszkozoket ugy kell tervezni, gyartani és
nem Ujrahasznosithatd csomagoloanyaggal és/vagy megfeleld eljarasok
szerint csomagolni, amely biztositja, hogy az eszkdz steril legyen a
forgalomba hozatalkor ¢és steril is maradjon az eldirt tarolasi és szallitasi
feltételek mellett, a védGcsomagolas sériiléséig vagy felbontasaig.

A steril allapotban szallitott eszkdzoket arra alkalmas, validalt modszerrel
kell gyartani és sterilizalni.

() HL L 196., 1967.8.16., 1. 0. A legutobb a 2006/121/EK eurdpai parlamenti és tanacsi
iranyelvvel (HL L 396., 2006.12.30., 852. 0.) médositott iranyelv.
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8.5.

8.6.

8.7.

9.2.

9.3.

10.
10.1.

10.2.

10.3.

11.

11.1.1.

A sterilizalasra szant eszkozok gyartdsat megfelelden szabalyozott (pl.
kornyezeti) koriilmények kozott kell végezni.

A nem steril eszkdzokhoz hasznalt csomagolasi rendszereknek karosodas
nélkiil, az eldirt tisztasagi szinten kell tartaniuk a terméket, és ha az
eszkozt sterilizalni kell a hasznalat el6tt, akkor minimalisra kell cs6kken-
teni a mikrobas szennyez6dés veszélyét; a csomagolasnak alkalmasnak
kell lennie arra, hogy figyelembe vegye a gyarto altal javasolt sterilizalasi
modszert.

Az eszkdz csomagolasanak és/vagy cimkéjének kiilonbséget kell tennie
az olyan azonos vagy hasonld termékek kozott, amelyeket mind sterilen,
mind nem steril allapotban is értékesitenek.

Gyartasi és kornyezeti jellemzok

Ha az eszkozt mas eszkozokkel vagy berendezésekkel valo egyiittes
hasznalatra szanjak, akkor a teljes Osszetételnek, ideértve az Gsszekotd
rendszereket is, biztonsagosnak kell lennie, és nem befolyasolhatja
hatranyosan az eszkdzok eldirt teljesitményét. A hasznalat barmilyen
korlatozasat jelezni kell a cimkén vagy a hasznalati utasitasban.

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

— a fizikai sajatossagokkal, ideértve a térfogat/nyomas aranyaval, a
méretbeli és adott esetben az ergondmiai sajatossagokkal kapcsolatos
sériilések kockazatai,

— az ésszerlien elrelathatd kornyezeti viszonyokkal, mint példaul a
magneses terekkel, a kiils6 elektromos hatasokkal, elektrosztatikus
kistilésekkel, nyomassal, homérséklettel vagy a nyomas és a gyor-
sulas valtozasaival Osszefliggd kockazatok,

— a vizsgalatokhoz vagy kezelésekhez altalaban alkalmazott egyéb
eszkozokkel vald zavard kolecsonhatas kockazatai,

— ha a karbantartas vagy kalibralds nem lehetséges (példaul az implan-
tatumok esetén), a felhasznalt anyagok eloregedésébdl, illetve a mérd
vagy szabalyoz6 rendszerek pontossaganak csokkenésébdl szarmazo
kockazatok.

Az eszkozoket ugy kell tervezni €és gyartani, hogy a lehetd legkisebbre
legyen csokkenthetd a tiiz- vagy robbandsveszély a rendes hasznalat
kozben vagy egy hiba elészori jelentkezése esetén. Kiilonds figyelmet
kell forditani azokra az eszkozokre, amelyek a rendeltetésszerti hasznalat
soran gyulékony vagy gyulladast okozé anyagoknak vannak kitéve.

Méroéfunkcioval rendelkezé eszkozok

A méréfunkcioval rendelkezd eszkozoket ugy kell tervezni és gyartani,
hogy elegendd pontossagot és stabilitast biztositsanak az eszk6z rendel-
tetési céljanak megfeleld pontossagi hatarokon beliil. A pontossagi hatar-
okat a gyartonak fel kell tiintetnie.

A mérés, megfigyelés és kijelzés skalait az ergonomiai elvekkel 6ssz-
hangban, az eszkdz rendeltetési céljanak figyelembevételével kell megter-
vezni.

A mér6funkcioval rendelkezd eszkdzok mérési eredményeit a 80/181/
EGK tanacsi iranyelv (') rendelkezéseinek megfelelé torvényes mérté-
kegységekben kell megadni.

Sugarzas elleni védelem

Altalénos elbirdsok

Az eszkozoket ugy kell tervezni és gyartani, hogy a paciensek, felhasz-
nalok és mas személyek sugarterhelését a lehetd legkisebb szintre kell
csokkenteni a rendeltetési célnak megfelelGen, a terapias és diagnosztikai
cél szerint meghatarozott megfeleld dozisszintek korlatozasa nélkdl.

() HL L 39., 1980.2.15., 40. o. Az iranyelvet utoljara a 89/617/EGK iranyelv moddositotta

(HL L 357., 1989.12. 7., 28. 0.).
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11.2.
11.2.1.

11.2.2.

11.3.
11.3.1.

11.4.
11.4.1.

11.5.
11.5.1.

11.5.2.

11.5.3.

12.

12.1.

12.1a.

12.2.

12.3.

12.4.

Szandékos sugarzas

Abban az esetben, amikor az eszkdzoket arra tervezték, hogy meghata-
rozott gyogyaszati célhoz sziikséges veszélyes szintli sugarzast bocsas-
sanak ki, és ennek jotékony hatasa meghaladja a kibocsatassal jaro
kockazatokat, akkor a felhasznald szamara lehetdséget kell biztositani a
kibocsatas szabalyozasara. Az ilyen eszkozoket gy kell tervezni és
gyartani, hogy biztosithato legyen a vonatkozo valtozd paraméterek
megismételhetésége és tliréshatara.

Abban az esetben, amikor az eszkdzoket potencialisan veszélyes, lathatd
és/vagy lathatatlan sugarzas kibocsatasara tervezték, akkor azokat, ha
megoldhato, el kell latni az ilyen sugarzasok vizualis és/vagy akusztikus
kijelzgjével.

Nem szandékolt sugarzas

Az eszkozoket ugy kell tervezni és gyartani, hogy a pacienseket, felhasz-
nalokat és mas személyeket ér6, nem rendeltetésszerli, nem szandékolt
sugarzas a lehetd legjobban mérsékelhetd legyen.

Haszndlati utasitasok

A sugarzast kibocsatd eszkdz hasznélati utasitdsaban részletes tajékozta-
tast kell adni a kibocsatott sugarzas jellegérol, a paciensek és a felhasz-
nalok védelmének modjarol, valamint a helytelen hasznalat elkeriilésének
modjairdl és a felszereléssel Osszefliggd kockazatok kikiiszobolésérol.

lonizalo sugdrzads

Az ionizald sugarzast kibocsatd eszkozoket ugy kell tervezni és gyartani,
hogy ha megoldhato, valtoztathatd és szabalyozhato legyen a kibocsatott
sugarzas mennyisége, geometridja és mindsége, tekintettel a rendeltetész-
szerll hasznalatra.

A diagnosztikai radiologiai rendeltetésii, ionizalé sugarzast kibocsatod
eszkozoket ugy kell tervezni és gyartani, hogy megfeleld kép és/vagy
kimeneti minéség legyen elérhetd a tervezett gyogyaszati célnak megfe-
leléen, a pacienst és a felhasznalot éré sugarzas lehetd legkisebbre csok-
kentésével.

A terapias radiologiai rendeltetésti, ionizald sugarzast kibocsatd eszko-
zoket ugy kell tervezni és gyartani, hogy lehetévé tegye a bevitt
dozisnak, a nyalab tipusanak és energiajanak, valamint adott esetben a
sugarzas mindségének megbizhatd megfigyelését és ellendrzését.

Energiaforrashoz kapcsolt vagy azzal ellatott orvostechnikai eszko-
zokkel szembeni kovetelmények

Elektronikus programozhatd rendszereket magukban foglald eszkozoket
ugy kell tervezni, hogy biztositsak az ilyen rendszerek megismételheto-
ségét, megbizhatosagat és teljesitményét a rendeltetésszerii hasznala-
tuknak megfeleléen. Egyetlen hiba allapota esetében (a rendszerben)
megfeleld eszkozoket kell alkalmazni, hogy az abbol adodo veszélyek,
amennyire lehetséges, kikiiszobolhetok vagy mérsékelhetok legyenek.

A szoftvert tartalmazé eszkdz vagy az Onmagaban orvosi szoftvernek
mindsiilé eszkdz vonatkozasdban a szoftvert modern modszerekkel kell
validaltatni, figyelembe véve a fejlesztés élettartamara, a kockazatkeze-
lésre, a validaciora és az ellenérzésre vonatkozo alapelveket.

Az olyan eszkozoket, amelyeknél a paciensek biztonsiga belsd energia-
ellatastol fiigg, el kell latni az energiaforras allapotanak meghatarozasara
szolgald eszkozzel.

Az olyan eszkdzoknek, amelyeknél a paciensek biztonsaga kiilso energia-
ellatastol fugg, olyan riaszto rendszert kell magukban foglalniuk, hogy az
barmilyen energiaellatasi hibat jelezzen.

Az olyan eszkozoket, amelyeket arra szantak, hogy a paciens egy vagy
tobb klinikai paraméterét megfigyeljék, megfeleld riasztorendszerekkel
kell felszerelni, amelyek a felhasznalot riasztjak az olyan helyzetekben,
amelyek a paciens halalahoz vagy egészségi allapotanak stlyos romla-
sahoz vezethetnek.
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12.5. Az eszkozoket ugy kell tervezni és gyartani, hogy a lehetd legkisebbre
csokkentsék az elektromagneses terek létrehozasanak kockazatat,
amelyek ronthatjak a szokasos kornyezetben elhelyezett tobbi eszkoz
vagy berendezés mikodését.

12.6.  Elektromossaggal Osszefiiggé kockazatok elleni védelem

Az eszkozoket ugy kell tervezni és gyartani, hogy amennyire lehet,
elkeriilhetd legyen a véletlen aramiités kockézata a rendeltetésszerii hasz-
nalat és az egyetlen hibaallapot esetén, feltéve, hogy az eszkozoket szak-
szerlien telepitették.

12.7.  Mechanikai és homérsékleti kockazatok elleni védelem

12.7.1. Az eszkozoket ugy kell tervezni és gyartani, hogy a pacienst és a felhasz-
naloét megvédjék példaul a nem megfeleld szilardsaggal, stabilitassal és
mozgd részekkel Osszefliggé mechanikai kockazatok ellen.

12.7.2. Az eszkozoket gy kell tervezni és gyartani, hogy a lehetd legkisebbre
csokkenjen az eszkozok altal keltett rezgésekbdl szarmazo kockazat,
figyelembe véve a miiszaki fejlodést és a rezgés csokkentésére rendelke-
zésre allo modokat, kiilondsen a rezgés forrasanal, kivéve, ha a rezgés
része az eldirt teljesitménynek.

12.7.3. Az eszkozoket tigy kell tervezni és gyartani, hogy a lehetd legkisebbre
csokkenjen a kibocsatott zajbol szarmazé kockazat, figyelembe véve a
miiszaki fejlodést és a zaj csokkentésére rendelkezésre allo6 modokat,
kiilonosen a zaj forrasanal, kivéve, ha a kibocsatott zaj része az eldirt
teljesitménynek.

12.7.4. Az elektromos, gaz, hidraulikus vagy pneumatikus energiaellatas termi-
naljainak és csatlakozoinak, amelyeket a felhasznalonak kell kezelnie,
olyan kialakitastaknak és szerkezetlieknek kell lenniiik, hogy minden
kockazat a lehetd legkisebb legyen.

12.7.5. Az eszkdzok hozzaférheté részei (kivéve azokat a részeket, amelyek
rendeltetése a hoszallitds vagy adott homérsékletet elérése) és azok
kornyezete nem érhetik el potencialisan veszélyes hémérsékletet a rendes
hasznalat soran.

12.8.  Energiaellatas vagy anyagok altal a pdciensekre gyakorolt hatasokbol
szarmazo kockazatok elleni védelem

12.8.1. A pacienst energidval vagy anyagokkal ellatdo eszkozoket gy kell
tervezni és kivitelezni, hogy az aramlési sebesség, amely elegendd a
paciens és a felhasznal6 biztonsdganak szavatolasahoz, pontosan beallit-
hat6 és fenntarthato legyen.

12.8.2. Az eszkozoket fel kell szerelni olyan eszkozokkel, amelyek megelézik
és/vagy Kkijelzik az aramlasi sebesség olyan elégtelenségét, amely
veszélyt jelenthet.

Az eszkozoknek arra alkalmas eszkozoket kell magukban foglalniuk,
amelyek, amennyire lehetséges, megakadalyozzak a veszélyes energia-
szintek véletlenszerii felszabadulasat valamely energia- és/vagy anyagfor-
rasbol.

12.9. Az eszkézokon egyértelmiien meg kell hatarozni a kezelGszervek és a
kijelzék rendeltetését.

Azokban az esetekben, amikor az eszk6zon az tizemeltetéséhez, illetve az
lizemi vagy beallitasi paraméterek vizualis rendszer segitségével torténd
kijelzéséhez sziikséges utasitasok talalhatok, az ilyen tdjékoztatasnak a
felhasznalo és adott esetben a paciens szamaéra érthetonek kell lennie.

13. A gyarto altal biztositott tajékoztatas

VM5
13.1.  Valamennyi eszkozt el kell latni — a potencialis felhasznalok képzettsé-
gének ¢és tudasszintjének figyelembevételével — a biztonsdgos haszna-
lathoz és a gyartd azonositasahoz sziikséges informacioval.

Ez a tajékoztatd a cimkén feltiintetett és a hasznalati utasitisban talalhato
adatokat is magaban foglalja.
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13.4.

Amennyire megoldhatdo és megfeleld, az eszkdz biztonsagos hasznala-
tahoz sziikséges tajékoztatot magan az eszkozon és/vagy az egyes
egységek csomagolasan vagy adott esetben a kereskedelmi csomagolason
is fel kell tiintetni. Ha az egyes egységek egyedi csomagolasa nem
oldhaté meg, akkor a tijékoztatét az egy vagy tobb eszkdzzel egyiitt
szallitott ismertetd flizetben kell feltiintetni.

A hasznalati utasitast mindegyik eszkdz csomagolasaban el kell helyezni.
Kivételes esetekben ilyen hasznalati utasitds nem sziikséges az 1. vagy
Ila. osztalyba tartoz6 eszk6zokhoz, ha azok biztonsagosan hasznalhatok
ilyen utasitas nélkiil is.

Adott esetben az emlitett tajékoztatast jelzések formajaban kell megadni.
Minden jelzést vagy azonositd szint a harmonizalt szabvanyok szerint
kell hasznalni. Azon teriileteken, ahol nincsenek szabvanyok, az alkal-
mazott jelzéseket és szineket az eszkozzel egyiitt szallitott dokumentaci-
oban kell megadni.

A cimkén a kovetkez6 adatokat kell feltiintetni:

a) a gyarté neve vagy kereskedelmi neve és cime. A kozosségi forgal-
mazas céljabol Kozosségbe importalt eszkéz vonatkozasaban, a
cimkén vagy a kiils6 csomagolason vagy a hasznalati utasitason
ezen kivill fel kell tintetni a meghatalmazott képviseld nevét és
cimét, ha a gyartonak nincs létesitd okirat szerinti székhelye a Kozos-
ségben;

b) az eszkodz, valamint a csomagolas tartalmanak azonositasaho, kiilo-
nosen a felhasznald szamara elengedhetetleniil sziikséges részletes
adatok;

c) adott esetben a ,,STERIL” sz0;

d) adott esetben a gyartasi tételszam, amelyet a ,,TETEL” sz6 eléz meg,
illetve a gyartasi sorozatszam;

e) adott esetben az az idépont, ameddig az eszkoz biztonsagosan felhasz-
nalhato, az év €s honap feltiintetésével;

f) adott esetben annak jelzése, hogy az eszkozt egyszeri felhasznalasra
szantak. A gyart6 egyszeri felhasznaldsra vonatkozo jelzésének az
egész Kozosségben egységesnek kell lennie;

g) ha az eszkoz rendelésre késziilt, a ,,rendelésre késziilt eszkoz” felirat;

h) ha az eszkozt klinikai vizsgalatra szantak, a ,kizarélag klinikai vizs-
galathoz” felirat;

i) valamennyi kiilonleges tarolasi és/vagy kezelési koriilmény;
j) valamennyi kiilonleges kezelési utmutatas;
k) valamennyi figyelmeztetés és/vagy ovintézkedés, amelyet be kell tartani;

1) a gyartas éve azoknal az aktiv eszk6zoknél, amelyeket az ) pont nem
tartalmaz. Ez a megjelolés belefoglalhat6 a gyartasitétel-kodba vagy a
gyartasi sorozatszamba is;

m) adott esetben a sterilizalas modja;

n) az 1. cikk (4a) bekezdése értelmében vett eszkoz esetében olyan jelzés,
hogy az eszkdz emberi vérkészitményeket tartalmaz.

Ha a felhasznal6 szamara az eszkoz rendeltetési célja nem nyilvanvalo, a
gyartonak a cimkén €s a hasznalati utasitasban egyértelmiien meg kell azt
jelolnie.

Ahol ésszerli és megvalosithato, az eszkozoket és a levalaszthato alkatré-
szeket azonositani kell, adott esetben gyartasi tételekben kifejezve, hogy
lehetévé tegyen minden megfeleld intézkedést barmilyen lehetséges
kockazat kimutatasara, amely az eszk6zok és a levalaszthato alkatrészek
miatt felléphet.
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Adott esetben a hasznalati utasitisnak a kovetkezd részletes adatokat kell
tartalmaznia:

a) a 13.3. pontban emlitett adatok, kivéve a d) és e) alpontot;

b) a 3. pontban emlitett teljesitmény ¢és valamennyi nemkivanatos
mellékhatés;

¢) ha az eszkézt mas orvostechnikai eszkozokkel vagy berendezésekkel
egyiitt kell lizembe allitani vagy azokhoz csatlakoztatni azért, hogy
rendeltetési céljanak megfeleléen, a kivant modon miikddjon, a
biztonsagos Osszetétel elérése érdekében a megfeleld eszkozok és
berendezések azonositasdhoz sziikséges jellemzok kelléen részletes
adatai;

d) minden olyan tdjékoztatds, amely annak igazoldsdhoz sziikséges,
hogy az eszkozt megfelelé modon allitottdk lizembe, és helyesen és
biztonsdgosan mikddtethetd, tovabba a karbantartds és kalibralas
jellegének és gyakorisaganak az adatai, amelyek annak biztositasahoz
sziikségesek, hogy az eszkdz mindig megfeleld6 modon és biztonsa-
gosan miikddjon;

e) adott esetben tajékoztatas bizonyos kockazatok elkeriilése érdekében
az eszkoz beiiltetésével kapcsolatban;

f) tajékoztatas a zavard kolcsonhatas keltette veszélyekre vonatkozoan,
amelyeket az eszkoz a jelenlétével okoz meghatarozott vizsgalatok
vagy kezelések soran;

g) a sziikséges utasitasok arra az esetre, ha a steril csomagolas megsériil,
¢és adott esetben az ujrasterilizalas megfelelé modszereinek az adatai;

h) ha az eszkodz Ujrahasznalhato, tajékoztatas az eljarasrol, amely lehe-
tévé teszi az ismételt hasznalatot, ideértve a tisztitist, fertétlenitést,
csomagolast és adott esetben az tjra sterilizalando eszkoz sterilizala-
sanak modszerét és valamennyi korlatozast az 0jboli felhasznalasok
szama vonatkozasaban.

Ha az eszkozoket ugy szallitottdk, hogy azokat a hasznalat el6tt
sterilizalni kell, a tisztitasi és sterilizalasi utasitdsoknak olyanoknak
kell lenniiik, hogy pontos betartasuk esetén az eszkdz tovabbra is
megfeleljen az I. pontban foglalt kovetelményeknek.

Ha az eszkdzon olyan jelzés talalhatd, amely szerint azt egyszeri
felhasznalasra szantdk, tdjékoztatds azokrél az ismert jellemzdkrol
és a gyartd szamara ismert miiszaki tényez6okrol, amelyek kockazatot
okozhatnak az eszkoz ismételt felhasznalasa esetén. Amennyiben a
13.1. szakasz értelmében nincs sziikség hasznalati utasitasra, a tajé-
koztatast kérésre kell a felhasznalo rendelkezésére bocsatani;

i) az eszkOz hasznalatbavétele elott esetleg sziikséges tovabbi tenniva-
lokra vonatkozo utasitasok (példaul sterilizalas, végleges Osszesze-
relés stb.);

j) gybgyaszati céli sugarzast kibocsatd eszkozok esetében az ilyen
sugarzas jellegére, tipusara, intenzitasara és megoszlasara vonatkozo
adatok.

A hasznalati utasitidsoknak olyan adatokat is tartalmazniuk kell, amelyek
lehetdvé teszik az egészségiigyi személyzet szamara, hogy ismertessenek
a pacienssel valamennyi ellenjavallatot és a sziikséges ovintézkedéseket.
Ezeknek kiilondsen a kovetkezOkre kell kiterjedniiik:

k) a sziikséges ovintézkedések, amelyeket az eszkoz teljesitményében
bekovetkez6 valtozasok esetén kell tenni;

1) a sziikséges Ovintézkedések, amelyeket ésszeriien eldrelathato kornye-
zeti feltételek kozott a magneses terek, kiils elektromos hatasok, elekt-
rosztatikus kisiilés, nyomas vagy nyomasvaltozas, gyorsulas, ongyul-
ladas veszélyével jaro melegedés stb. behatisa miatt kell tenni;

m) megfeleld tajékoztatas az olyan gyodgyszerre vagy termékekre vonat-
kozoan, amelyek beaddsdhoz a kérdéses eszkozt tervezték, ideértve
barmilyen korlatozast is a beadandd anyagok kivalasztasaban;

n) a sziikséges ovintézkedések, amelyeket barmely kiilonleges, szokatlan,
az eszkoz hulladékaval jard kockazattal szemben kell tenni;
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0) az eszkodzbe beépitett gyogyhatasu anyag vagy emberi vérkészitmény
a 7.4. szakasznak megfelelGen;

p) a méréfunkcioval rendelkezd eszk6zok esetén a megkovetelt pontos-
sagi fok;

q) a hasznalati utasitas kibocsatasanak, illetve legutolso feliilvizsgala-
tanak datuma.
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3.2.

II. MELLEKLET

EK-MEGFELELOSEGI NYILATKOZAT

(Teljes korli minéségbiztositasi rendszer)

A gyartonak biztositania kell az adott eszkoz tervezésére, gyartasara és
végellendrzésére jovahagyott mindségbiztositasi rendszer alkalmazasat a
3. pontban el6irtak szerint, és vallalnia kell a 3.3. és 4. pontban szaba-
lyozott feliilvizsgalatot és az 5. pontban el6irt kozosségi feliigyeletet.

Az EK-megfeleldségi nyilatkozat az az eljaras, amelynek révén az
1. szakaszban megszabott kotelezettségeket teljesitd gyartd biztositja és
kijelenti, hogy az érintett termékek megfelelnek ezen iranyelv rajuk
alkalmazando rendelkezéseinek.

A gyartd a 17. cikkel 6sszhangban koteles feltiintetni a CE-jeldlést,
valamint irasbeli megfeleldségi nyilatkozatot tenni. A nyilatkozatnak
egy vagy tobb, gyartott orvostechnikai eszkozre kell vonatkoznia, vilag-
osan azonositva az(oka)t a termék neve, kodja vagy mas egyértelmil
utalas feltiintetésével, és a gyartonak ezt a nyilatkozatot meg kell Griznie.

Mindségbiztositasi rendszer

A gyarto kérelmet nyujt be egy kijelolt szervezethez a mindségbiztositasi
rendszere értékelésére.

A kérelemnek a kovetkezoket kell tartalmaznia:

— a gyartd neve ¢és cime, illetve barmilyen tovabbi gyartasi hely,
amelyre a mindségbiztositasi rendszer vonatkozik,

— valamennyi vonatkozé informaciéo az eljarasban érintett termékrol
vagy termékkategoriarol,

— irasbeli nyilatkozat arrél, hogy az ugyanezen termékkel kapcsolatos
mindségbiztositasi rendszerre még nem nyujtottak be mas kijelolt
szervezethez kérelmet,

— a mindségbiztositasi rendszer dokumentacioja,

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

— a gyarto kotelezettségvallalasa, hogy a jovahagyott mindségbiztositasi
rendszert megfeleld és hatékony éllapotban tartja,

— PMS5 a gyarto kotelezettségvallalisa, hogy egy olyan rendszeres
eljarast vezet be ¢s tart naprakészen, amellyel kiértékeli az eszkozzel
a gyartds utdni szakaszban nyert tapasztalatokat, ideértve a
X. melléklet rendelkezéseit, és megfelelé modszereket vezet be
barmely sziikséges korrekcid alkalmazéasahoz. Ez a kotelezettségval-
lalas magéaban foglalja a gyartd kotelezettségét arra, hogy tudomasz-
szerzést kovetden azonnal értesiti az illetékes hatosagokat a kovet-
kezd eseményekrol: <

i. barmilyen miikodési rendellenesség vagy az eszkoz jellemzdiben
és/vagy teljesitményében bekovetkezé romlas, valamint a haszna-
lati utasitasok olyan szakszer(itlensége, amely a paciens vagy a
felhasznald halalahoz vagy egészségi allapotanak sulyos romla-
sahoz vezethet vagy vezethetett volna;

ii. barmilyen miiszaki vagy gyogyaszati ok, amely az eszkoz jellem-
z6ihez és miikodéséhez kapcesolodik, és az i. pontban emlitett okok
miatt oda vezet, hogy a gyart az azonos tipusu eszkozoket kovet-
kezetesen visszavonja.

A min6ségbiztositasi rendszer alkalmazasanak biztositania kell, hogy az
eszkozok megfeleljenek ezen iranyelv azon rendelkezéseinek, amelyek
rajuk vonatkoznak minden szakaszban, a tervezéstdl a végellenérzésig.
Valamennyi elemet, kovetelményt vagy eldirast, amelyeket a gyarto elfo-
gadott a mindségbiztositasi rendszeréhez, rendszeresen és rendezetten
dokumentalni kell irott elvek és eljarasok formajaban, azaz mindségligyi
programok, mindségi tervek, mindségiigyi kézikonyvek és mindségiigyi
jelentések formajaban.
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Tartalmaznia kell, kiilondsen a c¢) pontban emlitett eljarasokbdl szarmazo
megfeleld dokumentaciot, adatokat és nyilvantartasokat.

A dokumentacionak kiilonosen az alabbiakrol kell megfeleld leirast
tartalmaznia:

a) a gyartd mindségre vonatkozo célkitiizései;
b) a vallalkozas szervezete, kiilonosen:

— szervezeti felépités, a vezetdség felelGsségi kore és szervezeti
hataskore a termékek tervezése és gyartasa minésége tekintetében,

— modszerek a mindségbiztositasi rendszer hatékonysaga megfigye-
léséhez, kiilonos tekintettel az elérni kivant tervezési és gyartasi
mindségre, ideértve a nem megfeleld termékek ellendrzését is,

— amikor a termék vagy a termék OsszetevOjének tervezését, gyar-
tasat és/vagy atvételi ellen6rzését és vizsgalatat harmadik személy
végzi, a minGségbiztositasi rendszer hatékony miikodésének felii-
gyeleti modszerei és kiilonosen a harmadik személy tekintetében
alkalmazott ellen6rzés tipusa és mértéke;

c) a termék tervezésének figyelemmel kisérésére és ellenérzésére szol-
galo eljarasok, beleértve a megfeleld dokumentaciot és kiilondsen:

— a termék, a termék tervezett valtozatainak és rendeltetésszerii alkal-
mazasanak/alkalmazasainak altalanos bemutatasa,

— a terv miszaki paraméterei, beleértve az alkalmazand6 szabva-
nyokat ¢és a kockazatelemzés eredményét, tovabba azon megol-
dasok bemutatasat is, amelyekkel a termékre vonatkozé alapkove-
telmények teljesithetéek, ha nem keriil sor minden, az 5. cikkben
hivatkozott szabvany alkalmazasara,

— a tervezés ellendrzésére €s megvizsgalasara alkalmazott eljarasok,
tovabba a termék tervezésekor alkalmazandd folyamatok és rend-
szeresen alkalmazott intézkedések,

— ha az eszkoz — a rendeltetésének megfelelé miikodés érdekében —
mas eszkoz(6k)hoz kapesolodik, igazolni kell, hogy megfelel az
alapkovetelményeknek, amikor ilyen mas, a gyartd altal meghata-
rozott jellemzokkel bird eszk6z(6k)hoz kapesolodik,

— nyilatkozat arra nézve, hogy az eszkoz szerves része-e vagy sem az
I. melléklet 7.4. szakaszaban emlitett anyag vagy emberi vérké-
szitmény, és az ezzel kapcsolatban az anyag vagy emberi vérké-
szitmény biztonsagos voltanak, mindségének és hasznossaganak
értékelésére elvégzett vizsgalatok adatai, figyelembe véve az
eszkoz rendeltetését,

— nyilatkozat arra nézve, hogy az eszkéz a 2003/32/EK bizottsagi
iranyelvben () hivatkozott allati eredetii szovet felhasznalasaval
késziilt-e,

— az I. melléklet L. fejezetének 2. szakasza szerint alkalmazott megol-
dasok,

— klinikai alkalmazas el6tti értékelés,
— a X. mellékletben emlitett klinikai értékelés,

— a cimketerv, illetve adott esetben a hasznalati utasitas tervezete;

d) a miiszaki ellenérzés ¢és a mindségbiztositas modszerei a gyartas
szakaszaban, kiilondsen:

— az alkalmazott modszerek és eljarasok, kiilonosen a sterilizalassal,
az anyagbeszerzéssel és a vonatkozd dokumentumokkal kapcso-
latban,

(") A Bizottsag 2003/32/EK iranyelve (2003. aprilis 23.) a 93/42/EGK tanacsi iranyelvben az
allati eredeti szovet felhasznalasaval gyartott orvostechnikai eszkozokre vonatkozodan
eléirt kovetelmények tekintetében részletes eldirasok megallapitasarol (HL L 105.,
2003.4.26., 18. 0.).
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3.3.

3.4.

4.2.

43.

— a rajzokbol, eldirasokbol vagy mas vonatkozé dokumentumokbol
megallapitott és a gyartas minden szakaszaban napra készen tartott
termékazonositasi eljarasok;

e) a gyartas el6tt, alatt és utan végzett megfeleld vizsgalatok és probak,
ezek gyakorisdga és az alkalmazott vizsgaloberendezések; lehetové
kell tenni a vizsgaloberendezések kalibralasanak megfeleld nyomon
kovetését.

A kijelolt szervezetnek at kell vizsgalnia a mindségbiztositasi rendszert,
hogy megallapitsa, az megfelel-e a 3.2. pontban emlitett kovetelmények-
nek. Vélelmezni kell, hogy a vonatkozd harmonizalt szabvanyokat
megvaldsitd mindségbiztositasi rendszerek megfelelnek az emlitett kove-
telményeknek.

Az értékeld csoportban legalabb egy olyan személynek kell lennie, aki mar
rendelkezik a kérdéses technoldgia értékelésére vonatkozo tapasztalattal.
Az értékelési eljarasnak tartalmaznia kell, reprezentativ alapon, a kérdéses
ellenérzése érdekében — a gyartd telephelyének és, indokolt esetben, a
gyartd beszallitoi és/vagy az alvallalkozoi telephelyének az ellendrzését.

A dontésrdl értesitik a gyartot. A dontésnek tartalmaznia kell az ellen-
Orzésbol levont kovetkeztetéseket és indokolt értékelést.

A gyartonak tajékoztatnia kell azt a kijelolt szervezetet, amely jovahagyta
a mindségbiztositasi rendszert, barmilyen tervrdl, amely a mindségbizto-
sitasi rendszerben vagy a termékskalaban torténd alapvetd valtoztatasokra
iranyul. A kijelolt szervezetnek meg kell vizsgalnia, hogy a valtoztatasok
utan a minéségbiztositasi rendszer tovabbra is teljesiti-e a 3.2. pontban
emlitett kovetelményeket. Dontésér6l értesitenie kell a gyartot. A
dontésnek tartalmaznia kell az ellen6rzésbdl levont kovetkeztetéseket és
indokolt értékelést.

A gyartmanyterv vizsgalata

A 3. pontban eldirt kotelezettségeken feliil a gyartonak kérelmeznie kell
a kijelolt szervezetnél a 3.1. pontban emlitett kategoriaba tartozo, gyar-
tani kivant termékre vonatkozo6 tervdokumentacié vizsgalatat.

A kérelemnek meg kell jelolnie a kérdéses termék terveit, gyartasat és
teljesitményét. Tartalmaznia kell azokat a dokumentumokat, amelyek
annak megallapitasahoz szikségesek, hogy a termék megfelel-e ezen
iranyelv kovetelményeinek a 3.2. pont ¢) alpontjaban emlitettek szerint.

A kijelolt szervezetnek meg kell vizsgalnia a kérelmet, és ha a termék
megfelel ezen iranyelv vonatkozd rendelkezéseinek, kiadja a kérelme-
zének az EK-tervvizsgalati tanusitvanyt. A kijelolt szervezet igényelheti
a kérelem kiegészitését tovabbi vizsgalatokkal vagy bizonyitékokkal,
hogy lehetdvé valjon az ezen irdnyelv kdvetelményeinek valo megfelelés
értekelése. A tanlsitvanynak tartalmaznia kell a vizsgalat kovetkezteté-
seit, az érvényesség feltételeit, adatokat a jovahagyott terv azonosita-
sahoz és adott esetben a termék rendeltetési céljanak a leirasat.

Az 1. melléklet 7.4. szakasza masodik bekezdésében emlitett eszkoz
esetén a kijelolt szervezet a szakaszban hivatkozott szempontok tekinte-
tében dontéshozatal el6tt konzultal a tagallamok altal a 2001/83/EK
iranyelvvel Osszhangban kijelolt illetékes hatosagok valamelyikével,
vagy az EMEA-val. Az illetékes nemzeti hatésag vagy az EMEA az
érvényes dokumenticido kézhezvételétél szamitott 210 napon beliil
koteles megfogalmazni véleményét. Az eszkdzre vonatkozé dokumentd-
cionak tartalmaznia kell az illetékes nemzeti hatésag vagy az EMEA
tudoméanyos véleményét. A kijeldlt szervezet dontése meghozatalakor
kell6 alapossaggal megfontolja a konzultacid soran kifejtett nézeteket.
Végsé dontését kozli az érintett szervezettel.

Az 1. melléklet 7.4. szakaszanak harmadik bekezdésében emlitett eszkoz
esetén az eszkdzre vonatkozd dokumentacionak tartalmaznia kell az
EMEA tudomanyos véleményét. Az EMEA a megfelel6 dokumentacio
kézhezvételétél szamitott 210 napon beliil koteles megfogalmazni véle-
ményét. A kijelolt szervezet dontése meghozatalakor kell alapossaggal
megfontolja az EMEA véleményét. A kijelolt szervezet az EMEA kedve-
z6tlen tudomanyos véleménye esetén nem adhatja ki a tanusitvanyt.
Végs6 dontését kozli az EMEA-val.
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A 2003/32/EK iranyelvben emlitett allati eredetii szovetek felhasznala-
saval késziilt eszk6z esetén a kijeldlt szervezetnek az irdnyelvben emlitett
eljarasrendet kell kovetnie.

4.4. Az EK-tervvizsgalati tantsitvanyt kiado kijelolt szervezetnek az elfoga-
dott terven végzett valtoztatasokat pétlolag jova kell hagynia minden
olyan esetben, amikor a valtoztatasok befolyasolhatjak az ezen iranyelv
alapveté kovetelményeinek vagy a termék hasznalatara eldirt feltétel-
eknek valdo megfelelést. A kérelmez6 a jovahagyott terven végrehajtott
barmely valtoztatasrol tajékoztatja az EK-tervvizsgalati tantGsitvanyt
kiadod kijelolt szervezetet. Az emlitett potlolagos jovahagyast az EK-terv-
vizsgalati tantsitvany kiegészitése formajaban kell kiadni.

5. Feliigyelet

5.1. A feliigyelet célja annak biztositasa, hogy a gyartdé megfeleld6 modon
teljesitse a jovahagyott mindségbiztositasi rendszer altal ra haruld kote-
lezettségeket.

5.2. A gyartonak fel kell hatalmaznia a kijelolt szervezetet, hogy az Osszes
sziikséges ellendrzést hajtsa végre, és szolgaltatnia kell valamennyi
vonatkoz6 informaciot, kiilondsen:

— a mindségbiztositasi rendszer dokumentacidja,

vMs
— a tervezésre vonatkozo, a minGségbiztositasi rendszerben elGirt
adatok, példaul az elemzések, szamitasok, vizsgalatok, az
L. melléklet I. fejezete 2. szakaszaban meghatarozottak szerint alkal-
mazott megoldasok, klinikai alkalmazas el6tti és klinikai értékelés,
az értékesitést kovetd klinikai utankovetési terv, és adott esetben az
értékesitést kovetd klinikai utankovetés eredményei stb.,

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

5.3. A kijelolt szervezetnek idészakonként megfeleld ellenérzéseket és érté-
keléseket kell végeznie, hogy megbizonyosodjon arrél, a gyartd alkal-
mazza-e a jovahagyott mindségbiztositasi rendszert, és a gyartd szamara
értékelési jelentést kell szolgaltatnia.

5.4. Ezen tilmenden a kijelolt szervezet elére be nem jelentett latogatasokat
tehet a gyartonal. Az ilyen latogatasok alkalmaval a kijeldlt szervezet
adott esetben vizsgalatokat végezhet vagy végeztethet, hogy a mindség-
biztositasi rendszer helyes miikodését ellendrizze. A gyartd rendelkezé-
sére kell bocsatani egy ellendrzési jelentést, és ha vizsgalatot végeztek,
akkor vizsgalati jelentést.

6. Kozigazgatasi rendelkezések

6.1. »>MS A gyartonak vagy meghatalmazott képvisel6jének az utolsd
termék gyartdsat kovetden legalabb ot, és beiiltethetd eszkozok esetén
legalabb tizendt évig a nemzeti hatésdgok szdmara meg kell Oriznie a
kovetkezoket: <

— megfeleldségi nyilatkozat,

— a 3.1. pont negyedik franciabekezdésében emlitett dokumentacio
»MS5 és kiilondsen a 3.2. szakasz masodik bekezdésében emlitett
dokumentacio, adatok és nyilvantartasok <,

— a 3.4. pontban emlitett valtoztatasok,
— a 4.2. pontban emlitett dokumentacid ¢és

— a kijelolt szervezett6l szarmazo, a 3.3., 4.3., 4.4, 5.3. és 5.4. pontban
emlitett hatarozatok és jelentések.
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7.2.

7.3.

7.4.

7.5.

A IIa. és IIb. osztalyba tartozo eszkozokre torténé alkalmazas

A 11. cikk (2) és (3) bekezdésével Osszhangban ez a melléklet vonat-
kozhat a Ila. és IIb. osztalyba tartozd termékekre is. A 4. szakasz
azonban nem alkalmazhato.

A kijelolt szervezet a Ila. osztilyba tartozd eszkozok esetében a
3.3. szakaszban leirt értékelés részeként a 3.2. szakasz c) pontjaban
meghatarozott modon, az egyes eszkOz-alkategoridk legalabb egy-egy
reprezentativ mintijara vonatkozoéan értékeli a miiszaki dokumentacio
ezen iranyelvnek torténé megfelelését.

A kijelolt szervezet a IIb. osztalyba tartozd eszkozok esetében a
3.3. szakaszban leirt értékelés részeként a 3.2. szakasz c) pontjaban
meghatarozott modon, az egyes eszkoz-alkategoriak legalabb egy-egy
reprezentativ mintajara vonatkozoan értékeli a miszaki dokumentacio
ezen iranyelvnek torténd megfelelését.

A reprezentativ minta kivalasztasanal a kijelolt szervezet figyelembe
veszi a technologia Ujdonsagat, a tervezési, technologiai, gyartasi és
sterilizalasi eljarasbeli hasonlosagokat, az alkalmazasi célt, valamint az
ezen iranyelvnek megfelelden elvégzett korabbi (pl. a fizikai, kémiai
vagy bioldgiai sajatossagokra vonatkozo) értékelések eredményeit. A
kijelolt szervezet dokumentalja a mintavétel szempontjait, és azokat a
hozzaférhetdvé teszi az illetékes hatdsag szamara.

Az 5. szakaszban emlitett feliigyeleti értékelés keretében a kijeldlt szer-
vezet tovabbi mintak értékelését végzi.

Alkalmazas az 1. cikk (4a) bekezdésében emlitett eszkozokhoz

Az 1. cikk (4a) bekezdésében emlitett eszk6zok minden egyes tétele
gyartasanak befejezésekor a gyartd értesiti a kijelolt szervezetet,
amelynek a bejelentést tették, az eszkoztétel forgalomba hozatalardl, és
eljuttatja hozza az eszkdzben felhasznalt emberi vérkészitmény tétel
forgalomba hozatalaval kapcsolatos, az allami laboratérium vagy a
tagillam 4ltal erre a célra kijeldlt laboratorium altal a »MS 2001/83/
EK iranyelv 114. cikke (2) bekezdése <« Osszhangban kiadott hivatalos
engedélyt.
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1. MELLEKLET

EK-TIPUSVIZSGALAT

1. Az EK-tipusvizsgalat olyan eljaras, amelynek segitségével a kijelolt szer-
vezet megallapitja és tanusitja, hogy a vizsgalt gyartas reprezentativ
mintaja megfelel ezen iranyelv vonatkozd rendelkezéseinek.

2. A kérelem a kovetkezOket tartalmazza:

— a gyartd neve és cime, valamint a meghatalmazott képvisel6 neve és
cime, ha a kérelmet a képviseld nyujtja be,

— a 3. pontban meghatarozott dokumentacid, amely ahhoz sziikséges,
hogy a kérdéses gyartds reprezentativ mintdja, a tovébbiakban a
,.tipus” ezen iranyelv kovetelményeinek valé megfelelését értékeljék.
A kérelmezonek a tipust a kijelolt szervezet rendelkezésére kell bocsa-
tania. A kijelolt szervezet sziikség szerint mas mintakat is kérhet,

— irasbeli nyilatkozat arr6l, hogy ugyanerre a tipusra mas kijeldlt szer-
vezethez még nem nyujtottak be kérelmet.

VYMS
3. A dokumentacionak lehet6vé kell tennie a termék tervezésének, gyarta-
sanak és teljesitményének megértését, és kiilondsen az alabbiakat kell
tartalmaznia:

— a tipus — ideértve annak tervezett valtozatait is — és rendeltetésszerti
alkalmazasanak/alkalmazasainak altalanos bemutatasat,

— a tervrajzokat, a tervezett gyartasi modszereket, kiilondsen a sterili-
zalast illetben, és az alkotorészek, szerkezeti részegységek, aram-
kordk stb. diagramjat,

— a fenti rajzok és diagramok, valamint a termék miikodése megérté-
séhez sziikséges leirasokat és magyarazatokat,

— az 5. cikkben emlitett, részben vagy egészben alkalmazott szabvanyok
jegyzékét, tovabba azon megoldasok bemutatasat is, amelyekkel a
termékre vonatkozo alapkévetelmények teljesithetdek, ha nem keriil
sor minden, az 5. cikkben emlitett szabvany alkalmazasara,

— az elvégzett tervszamitasok, kockazatelemzések, vizsgalatok, miiszaki
vizsgalatok stb. eredményeit,

— nyilatkozatot arra nézve, hogy az eszkdznek szerves része-e vagy sem
az I. melléklet 7.4. szakaszaban hivatkozott anyag vagy emberi vérké-
szitmény, és az ezzel kapcsolatban az anyag vagy emberi vérkészit-
mény humanszovet-termék biztonsagos voltanak, mindségének, ¢és
hasznossaganak értékelésére elvégzett vizsgalatok adatait, figyelembe
véve az eszkOz rendeltetését,

— nyilatkozatot arra nézve, hogy az eszkoéz a 2003/32/EK iranyelvben
hivatkozott allati eredetii szovet felhasznalasaval késziilt-e,

— az L. melléklet 1. fejezetének 2. szakaszaban emlitett alkalmazott
megoldasokat,

— a klinikai alkalmazas el6tti értékelést,
— a X. mellékletben hivatkozott klinikai értékelést,

— a cimketerv, illetve adott esetben a hasznalati utasitas tervezete.

4. A kijelolt szervezet kdteles:

4.1. megvizsgalni és értékelni a dokumentaciot és igazolni, hogy a tipust az
emlitett dokumentacionak megfelelden gyartottak; feltiintetni azokat a téte-
leket is, amelyeket az 5. cikkben emlitett szabvanyok alkalmazhato rendel-
kezései szerint terveztek, valamint azokat a tételeket, amelyeket nem a fent
emlitett szabvanyok vonatkozo rendelkezései alapjan terveztek;

4.2. elvégezni vagy elvégeztetni a megfeleld vizsgalatokat és azokat a
probakat, amelyek annak igazolasahoz sziikségesek, hogy a gyarto altal
alkalmazott megoldasok megfelelnek az ezen irdnyelvben eldirt alapvetd
kovetelményeknek abban az esetben, ha az 5. cikkben emlitett szabva-
nyokat nem alkalmaztdk; ha az eszkozt mas eszk6z(6k)hoz csatlakoz-
tatjak a rendeltetésszeri miikodés érdekében, bizonyitékot kell szolgal-
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tatni arr6l, hogy a gyartd altal megadott jellemzdokkel rendelkezé masik
eszkdzzel dsszekapesolva megfelel-e az alapvetd kovetelményeknek;

43. elvégezni vagy elvégeztetni a megfeleld vizsgalatokat és azokat a
probakat, amelyek annak igazolasahoz sziikségesek, hogy ha a gyart6 a
vonatkozo szabvanyok alkalmazasat valasztotta, azokat ténylegesen
alkalmazta-¢;

4.4. megallapodni a kérelmezével a sziikséges ellendrzések és vizsgalatok
helyszinében.

5. Ha a tipus megfelel ezen iranyelv rendelkezéseinek, a kijelolt szervezet
kiadja a kérelmezoének az EK-tipusvizsgalati tanusitvanyt. A tanusit-
vanynak tartalmaznia kell a gyartd nevét és cimét, a vizsgalat eredmé-
nyeit, az érvényesség feltételeit és a jovahagyott tipus azonositasahoz
sziikséges adatokat. A dokumentacié vonatkozo részeit a tanusitvanyhoz
kell csatolni, egy példanyt pedig a kijelolt szervezet tart meg.

Az 1. melléklet 7.4. szakaszanak masodik bekezdésében emlitett eszkoz
esetén a kijelolt szervezet a szakaszban hivatkozott szempontok tekinte-
tében dontéshozatal eldtt konzultdl a tagallamok altal a 2001/83/EK
iranyelvvel Osszhangban kijelolt illetékes hatosagok valamelyikével
vagy az EMEA-val. Az illetékes nemzeti hatésag vagy az EMEA a
megfeleld dokumentacio kézhezvételétdl szamitott 210 napon beliil
koteles megfogalmazni véleményét. Az eszkozre vonatkozé dokumenta-
cionak tartalmaznia kell az illetékes nemzeti hatosag vagy az EMEA
tudomanyos véleményét. A kijeldlt szervezet dontése meghozatalakor
kellé alapossaggal megfontolja a konzultacido soran kifejtett nézeteket.
Végs6 dontését kozli az érintett szervezettel.

Az 1. melléklet 7.4. szakaszanak harmadik bekezdésében emlitett eszkoz
esetén az eszkdzre vonatkozé dokumentdciénak tartalmaznia kell az
EMEA tudoményos véleményét. Az EMEA a megfelel6 dokumentacio
kézhezvételétdl szamitott 210 napon beliil koteles kialakitani véleményét.
A kijelolt szervezet dontése meghozatalakor kelld alapossaggal megfon-
tolja az EMEA véleményét. A kijelolt szervezet az EMEA kedvezdtlen
tudomanyos véleménye esetén nem adhatja ki a tanusitvanyt. Végsé
dontéset kozli az EMEA-val.

A 2003/32/EK iranyelvben emlitett allati eredetii szovetek felhasznala-
saval késziilt eszkoz esetén a kijelolt szervezetnek az abban az irdny-
elvben emlitett eljarasrendet kell kovetnie.

6. A kérelmezonek tajékoztatnia kell az EK-tipusvizsgalati tanusitvanyt
kiado kijeldlt szervezetet a jovahagyott terméken végzett barmilyen jelen-
tdsebb valtoztatasrol.

Az EK-tipusvizsgalati tanusitvanyt kiado kijelolt szervezetnek a jovaha-
gyott terméken elvégzett valtoztatasokat potlolag jova kell hagyniuk
minden olyan esetben, amikor a valtoztatasok befolyasolhatjak az alap-
vetd kovetelményeknek vagy a termék hasznalatara eldirt feltételeknek
valo megfelelést. Az emlitett potlolagos jovahagyast adott esetben az
eredeti EK-tipusvizsgalati tanusitvany kiegészitése formajaban kell
kiadni.

7. Kozigazgatasi rendelkezések

7.2. Mas kijelolt szervezetek is kaphatnak masolatot az EK-tipusvizsgalati
tanusitvanyrol és/vagy a hozza tartozo kiegészitésekrol. A tantsitvany
mellékleteit indokolt kérelemre, a gyartd tajékoztatasat kovetden mas
kijelolt szervezetek szamara is elérhetévé kell tenni.

VM5
) A gyartd vagy meghatalmazott képviseldje koteles megérizni az EK
tipusu vizsgalati tantsitvanyainak és kiegészitéseinek miiszaki dokumen-
tacios példanyait és a roluk késziilt jegyzéket az utolsd termék gyartasat
kovetden legalabb ot évig. Beiiltethetd eszkozok esetén ez az idGtartam
az utolso termék gyartasatol szamitott legalabb tizenot év.
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5.2.

V. MELLEKLET

EK-ELLENORZES

AZ EK-ellen6rzés olyan eljaras, amellyel a gyartd vagy annak
»MS —— <« meghatalmazott képviselje biztositja és nyilat-
kozik arr6l, hogy a 4. pontban meghatarozott eljarasoknak alavetett
termékek megfelelnek annak a tipusnak, amelyet az EK-tipusvizsgalati
tanusitvany leir, és teljesitik az ezen iranyelvben eldirt, rajuk vonatkozo
kovetelményeket.

A gyartonak meg kell tennie minden sziikséges intézkedést annak bizto-
sitasa érdekében, hogy a gyartasi folyamat soran olyan termékeket gyart-
sanak, amelyek megfelelnek az EK-tipusvizsgalati tanusitvanyban leirt
tipusnak és ezen iranyelv rajuk vonatkozo eldirasainak. A gyartas
megkezdése eldtt a gyartonak el kell készitenie a gyartasi folyamatot
leir6 dokumentaciot, kiilonosen a sterilizacioval kapcsolatosan, adott
esetben valamennyi szokasos, elézetes intézkedéssel egyiitt, amelyeket
az egyenletes termeléshez és adott esetben a termékek EK-tipusvizsgalati
tanfisitvanyaban leirt tipusnak és ezen iranyelv rajuk vonatkozo kovetel-
ményeinek valo megfeleléséhez teljesiteni kell. A gyartonak fel kell
tiintetnie a EK-jelolést a 17. cikk szerint és megfeleloségi nyilatkozatot
kell kiallitania.

Ezenkiviil a steril allapotban forgalmazott termékek esetében és kizarolag
a gyartasi folyamat sterilitast biztositd és fenntartd jellemzoi tekintetében
a gyartonak alkalmaznia kell az V. melléklet 3. és 4. pontjaban foglalt
rendelkezéseket.

A gyartd kotelezettségvallalasa, hogy egy olyan rendszeres eljarast vezet
be és tart naprakészen, amellyel kiértékeli az eszkozzel a gyartas utani
szakaszban nyert tapasztalatokat, ideértve a X. melléklet rendelkezéseit,
és megfelel6 modszereket vezet be barmely sziikséges korrekcio alkal-
mazasahoz. Ez a kotelezettségvallalas magaban foglalja a gyarto kotele-
zettségét arra, hogy tudomasszerzést kovetden azonnal értesiti az illetékes
hatosagokat a kovetkezd eseményekrol:

i. barmilyen miikddési rendellenesség vagy az eszkdz jellemzbiben és/
vagy teljesitményében bekovetkezd romlas, valamint a cimkék vagy a
hasznalati utasitdsok olyan szakszeriitlensége, amely a paciens vagy a
felhasznalé halalahoz vagy egészségi allapotanak sulyos romlasahoz
vezethet vagy vezethetett volna;

ii. barmilyen miiszaki vagy gyogydaszati ok, amely az eszkoz jellemzdihez
és teljesitményéhez kapcsolodik, és az i. alpontban emlitett okok miatt
oda vezet, hogy a gyartd az azonos tipusu eszkozoket kdvetkezetesen
visszavonja.

A kijelolt szervezetnek el kell végeznie a megfelelé vizsgalatokat ahhoz,
hogy igazolja a termék ezen iranyelv kovetelményeinek valo megfele-
Iését, a gyartd valasztdsa szerint vagy minden termék 5. pont szerinti
megvizsgalasaval, vagy a termékek statisztikai alapon torténd kivalaszta-
saval a 6. pont szerint.

A fent emlitett ellendrzések nem vonatkoznak a gyartasi folyamatnak a
sterilitas biztositasara tervezett 1épéseire.

Minden egyes termék ellenérzése és probaja

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

A kijelolt szervezetnek minden egyes jovahagyott terméken fel kell
tiintetnie vagy tlintettetnie az azonositd szamat, ¢és az elvégzett vizsgala-
tokra vonatkozodan ki kell allitania egy irasbeli megfeleldségi tanusit-
vanyt.

Statisztikai ellendrzés

A gyartonak a gyartott terméket homogén tételek formajaban kell bemu-
tatnia.
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6.2.

6.4.

8.1.

8.2.

Minden tételbdl véletlenszeri mintavétel torténik. A mintat alkotod
termékeket egyedileg megvizsgaljak, és megfeleld, az 5. cikkben emlitett
vonatkozo szabvanyokban meghatarozott vizsgalatokat vagy azokkal
egyenértékil vizsgalatokat kell elvégezni, hogy adott esetben igazoljak
a terméknek a tipusvizsgalati tanusitvanyban leirt EK-tipusnak és a
rajuk vonatkozo iranyelv kovetelményeinek valo megfelelését annak
érdekében, hogy eldontsék, a tételt jovahagyjak vagy elutasitsak.

A termék statisztikai ellendrzése jellemzOkon és/vagy valtozokon alap-
szik, amelyeket a nagyfoku biztonsagot és a technika allasanak megfeleld
teljesitményt biztositd miikodési jellemzokkel bird rendszerekbdl minta-
vétellel allapitanak meg. A rendszerekbdl torténd mintavételeket az
5. cikkben leirt harmonizalt szabvanyokkal kell meghatarozni, figye-
lembe véve a szoban forgd termékkategoriak sajatos természetét.

Ha a tételt elfogadtak, a kijelolt szervezetnek minden egyes terméken fel
kell tiintetnie vagy tiintettetnie az azonositd szamat, és az elvégzett vizs-
galatokra vonatkozoan ki kell allitania egy irasbeli megfeleldségi tanu-
sitvanyt. A tételt alkotd6 minden termék forgalomba hozhato, kivéve a
mintdban nem megfelelének bizonyult termékeket.

Ha a tételt elutasitottak, akkor az illetékes kijelolt szervezetnek megfeleld
intézkedéseket kell tennie, hogy megakadalyozza a tétel forgalomba
hozatalat. A tételek gyakori elutasitasa esetén a kijeldlt szervezet felfiig-
gesztheti a statisztikai ellendrzést.

A gyartd a gyartasi folyamat sordn a kijelolt szervezet felel6sségére
feltiintetheti a termékeken a kijelolt szervezet azonositd szamat.

Kozigazgatasi rendelkezések

»>MS A gyartonak vagy meghatalmazott képvisel6jének az utolsd
termék gyartasat kovetden legalabb o6t, beiiltethetd eszkozok esetén lega-
labb tizendt évig a nemzeti hatésagok szamara meg kell Oriznie a kovet-
kezbket: <

— megfelel6ségi nyilatkozat,

— a 2. pontban emlitett dokumentacio,

— az 5.2. és 6.4. pontban emlitett tantsitvanyok,

— adott esetben a III. mellékletben emlitett tipusvizsgalati tantsitvany.
A Ila. osztilyba tartoz6 eszkozokre valé alkalmazas

A 11. cikk (2) bekezdése alapjan ez a melléklet vonatkozhat a Ila.
osztalyba tartozd termékekre is, M5 a kovetkezd feltételekkel «:

az 1. és 2. ponttdl eltérGen, a megfeleldségi nyilatkozat értelmében a
gyartd biztositja és nyilatkozik arrdl, hogy a Ila. osztalyba tartozo
termékeket a VII. melléklet 3. pontjaban emlitett miiszaki dokumentaci-
onak megfelelden gyartotta, és azok megfelelnek az ezen iranyelvben
el6irt, rajuk vonatkozd kovetelményeknek;

az 1., 2., 5. és 6. ponttol eltéréen a kijelolt szervezet altal végzett ellen-
Orzések rendeltetése, hogy igazoljak a Ila. osztalyba tartozé termékek
VII. melléklet 3. pontjaban emlitett miiszaki dokumentacio szerinti
megfelelését.

Alkalmazas az 1. cikk (4a) bekezdésében emlitett eszkozokhoz

Az 5. pont esetében az 1. cikk (4a) bekezdésében emlitett eszk6zok
minden egyes tétele gyartasanak befejezésekor és a 6. pont szerinti
igazolas esetében a gyartd értesiti a kijelolt szervezetet, amelynek a
bejelentést tették, az eszkoztétel forgalomba hozatalardl, és eljuttatja
hozza az eszkozben felhasznalt emberi vérkészitmény tétel forgalomba
hozatalaval kapcsolatos, az allami laboratérium vagy a tagallam altal erre
a célra kijelolt laboratorium altal a »MS 2001/83/EK irdnyelv
114. cikke (2) bekezdése < Osszhangban kiadott hivatalos engedélyt.
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3.2.

V. MELLEKLET

EK-MEGFELELOSEGI NYILATKOZAT
(Gyartasmindség-biztositas)

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

Az EK-megfeleloségi nyilatkozat része annak az eljarasnak, amelynek
révén az 1. szakaszban megszabott kotelezettségeket teljesitd gyartd
biztositja és kijelenti, hogy az érintett termékek megfelelnek az EK-
tipusvizsgalati tantsitvanyban feltiintetett tipusnak, valamint az ezen
iranyelvben rajuk vonatkozoan alkalmazand6 rendelkezéseknek.

A gyartd a 17. cikkel Osszhangban koteles feltiintetni a CE-jeldlést,
valamint irasbeli megfeleloségi nyilatkozatot tenni. A nyilatkozatnak
egy vagy tobb, gyartott orvostechnikai eszkozre kell vonatkoznia, vilag-
osan azonositva az(oka)t a termék neve, kodja vagy mas egyértelmi
utalas feltiintetésével, és a gyartonak ezt a nyilatkozatot meg kell 6riznie.

Mindéségbiztositasi rendszer

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

A kérelemnek a kovetkezoket kell tartalmaznia:

a gyartdé neve és cime,

valamennyi vonatkozé informéciéo az eljarasban érintett termékrol
vagy termékkategoriarol,

irasbeli nyilatkozat arrdl, hogy az ugyanazzal a termékkel kapcsolatos
mindségbiztositasi rendszerre mas kijelolt szervezethez még nem
nyujtottak be kérelmet,

a mindségbiztositasi rendszer dokumentacioja,

kotelezettségvallalas a jovahagyott mindségbiztositasi rendszerben
eloirt kotelezettségek teljesitésére,

kotelezettségvallalas a jovahagyott minGségbiztositasi rendszer hasz-
nalhatosaganak és hatékonysaganak fenntartasara,

adott esetben a jovahagyott tipusok miiszaki dokumentacidja és az
EK-tipusvizsgalati tanusitvanyok madsolata,

»>MS a gyartd kotelezettségvallalasa, hogy egy olyan rendszeres
eljarast vezet be ¢s tart naprakészen, amellyel kiértékeli az eszkozzel
a gyartds utdni szakaszban nyert tapasztalatokat, ideértve a
X. melléklet rendelkezéseit, és megfelelé modszereket vezet be
barmely sziikséges korrekcid alkalmazéasahoz. Ez a kotelezettségval-
lalas magéaban foglalja a gyartd kotelezettségét arra, hogy tudomasz-
szerzést kovetden azonnal értesiti az illetékes hatosagokat a kovet-
kezé eseményekrdl: <

i. barmilyen miikodési rendellenesség vagy az eszkoz jellemzoiben és/
vagy teljesitményében bekovetkezd romlas, valamint a cimkék vagy
a hasznalati utasitasok olyan szakszeriitlensége, amely a paciens
vagy a felhasznalo halalahoz vagy egészségi allapotanak sulyos
romlasahoz vezethet vagy vezethetett volna;

ii. barmilyen miiszaki vagy gyogyaszati ok, amely az eszkoz jellem-
z6ihez és teljesitményéhez kapcsolodik, és az i. alpontban emlitett
okok miatt oda vezet, hogy a gyartdé az azonos tipust eszkozoket
kovetkezetesen visszavonja.

A mindségbiztositasi rendszer alkalmazasanak biztositania kell, hogy a
termékek megfeleljenek az EK-tipusvizsgdlati tantsitvanyban leirt
tipusnak.

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

A dokumenticionak kiilondsen az aldbbiakrol kell megfeleld leirast
tartalmaznia:

a) a gyartd mindségre vonatkozo célkitlizései;
b) a vallalkozas szervezete, kiilonosen:

— szervezeti felépités, a vezetGség felelosségi kore és szervezeti
hataskore a termékek gyartasi mindsége tekintetében,

— modszerek a mindségbiztositasi rendszer hatékonysaganak
megfigyeléséhez, kiilonds tekintettel az elémi kivant termékmi-
ndségre, ideértve a nem megfeleld termékek ellendrzését is,

vMs
— amikor a termék vagy a termék Osszetevojének tervezését, gyar-
tasat és/vagy atvételi ellenérzését és vizsgalatat harmadik személy
végzi, a mindségbiztositasi rendszer hatékony mikddésének felii-
gyeleti modszerei és kiilondsen a harmadik személy tekintetében
alkalmazott ellenérzés tipusa és mértéke;

c) az ellendrzési és mindségbiztositasi modszerek a gyartasi szakaszban,
kiilonosen:

— az alkalmazott modszerek és eljarasok, kiilondsen a sterilizalassal,
az anyagbeszerzéssel és a vonatkozd dokumentacioval kapcso-
latban,

— a rajzokbdl, eldirasokbol vagy mas vonatkozd dokumentumokbol
megallapitott és a gyartas minden szakaszaban napra készen tartott
termékazonositd eljarasok;

d) a gyartas el6tt, alatt és utan végezett megfeleld vizsgalatok és probak,
ezek gyakorisaga és a felhasznalt vizsgaloberendezések; lehetové kell
tenni a vizsgaloberendezések kalibralasanak megfelelé nyomon kove-
tését.

3.3. A kijelolt szervezetnek at kell vizsgalnia a mindségbiztositasi rendszert,
hogy megallapitsa, az megfelel-e a 3.2. pontban emlitett kovetelmények-
nek. Vélelmezni kell, hogy a vonatkozd harmonizalt szabvanyokat
megvalositd mindségbiztositasi rendszerek megfelelnek az emlitett kove-
telményeknek.

Az értékelést végzd csoport legalabb egy tagjanak rendelkeznie kell
korabbi értékelési tapasztalattal az érintett technoldgia teriiletén. Az érté-
kelési eljarasnak magaban kell foglalnia a gyartd telephelyein végzett
ellendrzést és kelléen indokolt esetekben a gyartd beszallitéinak telephe-
lyein a gyartasi folyamatok ellendrzését.

A dontésrol értesiteni kell a gyartot a végsd ellendrzés utan, és a
dontésnek tartalmaznia kell az ellenérzésbol levont kdvetkeztetéseket és
indokolt értékelést.

3.4. A gyartonak barmilyen tervrél, amely alapvetd valtoztatasokra iranyul a
mindségbiztositasi rendszerben, tajékoztatnia kell azt a kijelolt szerve-
zetet, amely jovahagyta a mindségbiztositasi rendszert.

A kijelolt szervezetnek értékelnie kell a javasolt valtoztatasokat, és ellen-
Oriznie kell, hogy a valtoztataisok utan a mindségbiztositasi rendszer
tovabbra is teljesiti-e a 3.2 pontban emlitett kdvetelményeket.

A fent emlitett tajékoztatas vételét kovetéen a dontésrdl értesiteni kell a
gyartot. A dontésnek tartalmaznia kell az ellenérzésbdl levont kovetkez-
tetéseket és indokolt értékelést.

4. Feliigyelet

4.1. A feliigyelet célja annak biztositasa, hogy a gyartdé megfeleld6 mdodon
teljesitse a jovahagyott minéségbiztositasi rendszer altal ra haruld kote-
lezettségeket.
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4.2.

4.3.

44.

6.1.

6.2.

6.3.

6.4.

A gyartonak fel kell hatalmaznia a kijelolt szervezetet, hogy valamennyi
sziikséges ellendrzést hajtsa végre, és azt valamennyi vonatkozo infor-
macioval el kell latnia, kiilondsen:

— a minGségbiztositasi rendszer dokumentacidja,

— a miszaki dokumentacio,

— a minbségbiztositasi rendszernek a gyartasra vonatkozd részében
eldirt adatok, példaul az ellendérzési jelentések és a vizsgalatok
adatai, kalibracios adatok, az érintett alkalmazottak képesitésérol
sz616 jelentések stb.

A kijelolt szervezetnek rendszeresen megfeleld ellendrzéseket és értéke-
léseket kell végeznie, hogy megbizonyosodjon arrdl, hogy a gyart6 alkal-
mazza-¢ a jovahagyott minéségbiztositasi rendszert, és a gyartd szamara
értékelési jelentést kell szolgaltatnia.

Ezen talmenden a kijelolt szervezet eldre be nem jelentett latogatasokat
tehet a gyartonal. Az ilyen latogatasok alkalmaval a kijelolt szervezet
adott esetben vizsgalatokat végezhet vagy végeztethet, hogy a mindség-
biztositasi rendszer helyes miikddését ellendrizze. A gyartd rendelkezé-
sére kell bocsatani egy ellendrzési jelentést, és ha vizsgalatot végeztek,
akkor vizsgalati jelentést.

Kozigazgatasi rendelkezések

»>MS A gyartonak vagy meghatalmazott képvisel6jének az utolsd
termék gyartasat kovetden legalabb o6t, beiiltethetd eszkozok esetén lega-
labb tizendt évig a nemzeti hatésagok szamara meg kell 6riznie a kovet-
kezbket: <

— megfeleldségi nyilatkozat,

— a 3.1. pont negyedik franciackezdésében emlitett dokumentacio,
— a 3.4. pontban emlitett valtoztatasok,

— a 3.1. pont hetedik francia bekezdésében emlitett dokumentacio,

— a kijelolt szervezettdl szdrmazo, a 4.3. és a 4.4. pontban emlitett
hatarozatok és jelentések,

— adott esetben a III. mellékletben emlitett tipusvizsgalati tanusitvany.

A Ila. osztalyba tartozo eszkozokre torténé alkalmazas

A 11. cikk (2) bekezdésével Gsszhangban ez a melléklet alkalmazhato a
Ila. osztalyba tartozé termékekre is, a kovetkezd feltételekkel:

A 2., a 3.1. és a 3.2. szakasztdl eltérve, a megfeleldségi nyilatkozat
értelmében a gyart6 biztositja és kijelenti, hogy a Ila. osztalyba tartozo
termékek gyartasa a VII. melléklet 3. szakaszaban emlitett miiszaki doku-
mentacionak megfeleléen tortént, és megfelelnek ezen iranyelv rajuk
alkalmazand6 kovetelményeinek.

A kijelolt szervezet a Ila. osztalyba tartozd eszkozok esetében a
3.3. szakaszban leirt értékelés részeként a VII. melléklet 3. szakaszaban
meghatarozott modon, az egyes eszkoz-alkategoriak legalabb egy-egy
reprezentativ mintajara vonatkozoan értékeli a miszaki dokumentacio
ezen iranyelvnek torténd megfelelését.

A reprezentativ minta kivalasztasanal a kijelolt szervezet figyelembe
veszi a technologia Ujdonsagat, a tervezési, technologiai, gyartasi €s
sterilizalasi eljarasbeli hasonlosagokat, az alkalmazasi célt, valamint az
ezen iranyelvnek megfelelden elvégzett korabbi (pl. a fizikai, kémiai
vagy bioldgiai sajatossagokra vonatkozo) értékelések eredményeit. A
kijelolt szervezet dokumentdlja a mintavétel szempontjait, és azokat
hozzaférhetdvé teszi az illetékes hatdsag szamara.

A 4.3. szakaszban emlitett feliigyeleti értékelés keretében a kijelolt szer-
vezet tovabbi mintak értékelését végzi.
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Alkalmazas az 1. cikk (4a) bekezdésében emlitett eszkozokhoz

Az 1. cikk (4a) bekezdésében emlitett eszk6zok minden egyes tétele
gyartasanak Dbefejezésekor a gyartd értesiti a kijelolt szervezetet,
amelynek a bejelentést tették, az eszkoztétel forgalomba hozatalarol, és
elkiildi neki az eszkozben felhasznalt emberi vérkészitmény tétel forga-
lomba hozatalaval kapcsolatos, az allami laboratérium vagy a tagallam
altal erre a célra kijeldlt laboratérium altal a M35 2001/83/EK irdnyelv
114. cikke (2) bekezdése <« Osszhangban kiadott hivatalos engedélyt.
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VI MELLEKLET

EK-MEGFELELOSEGI NYILATKOZAT
(Termékminéség-biztositas)

A gyartonak biztositania kell az érintett eszkdz végellenbrzésére és vizs-
galatara jovahagyott mindségbiztositasi rendszer alkalmazasat a 3.
pontban eldirtak szerint, amely minségbiztositasi rendszert a 4. pontban
emlitett feliigyeletnek kell alavetni.

Ezenkiviil a steril allapotban forgalmazott termékek esetében, és csak a
gyartasi folyamatnak azokra a jellemzbire, amelyeket arra terveztek, hogy
a sterilitast biztositsak és fenntartsak, a gyartonak alkalmaznia kell az V.
melléklet 3. és 4. pontjaban foglalt rendelkezéseket.

Az EK-megfeleloségi nyilatkozat része annak az eljarasnak, amelynek
révén az 1. szakaszban megszabott kotelezettségeket teljesité gyartd
biztositja és kijelenti, hogy az érintett termékek megfelelnek az EK-
tipusvizsgalati tantsitvanyban feltiintetett tipusnak, valamint az ezen
iranyelvben rajuk vonatkozoan alkalmazandé rendelkezéseknek.

A gyartd a 17. cikkel Osszhangban feltiinteti a CE-jeldlést, valamint
irasbeli megfeleloségi nyilatkozatot tesz. A nyilatkozatnak egy vagy
tobb, gyartott orvostechnikai eszkozre kell vonatkoznia, vilagosan azono-
sitva az(oka)t a termék neve, kodja vagy mas egyértelmii utalas feltiin-
tetésével, és a gyartonak ezt a nyilatkozatot meg kell Griznie. A CE-
jelolés mellett az ezen mellékletben emlitett feladatokat elvégzd kijelolt
szervezet azonosito szamat is fel kell tintetni.

Mindségbiztositasi rendszer

A gyartonak kérelmet kell benytjtania a kijel6lt szervezethez a minGség-
biztositasi rendszerének értékelésére.

A kérelemnek a kovetkezoket kell tartalmaznia:
— a gyarto neve ¢és cime,

— valamennyi vonatkozé informacié az eljarasban érintett termékrol
vagy termékkategoriarol,

— irasbeli nyilatkozat arrol, hogy az ugyanazzal a termékkel kapcsolatos
mindségbiztositasi rendszerre mas kijelolt szervezethez még nem
nyujtottak be kérelmet,

— a mindségbiztositasi rendszer dokumentacidja,

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

— a gyarto kotelezettségvallalasa, hogy a jovahagyott mindségbiztositasi
rendszert megfeleld és hatékony allapotban tartja,

— adott esetben a jovahagyott tipusok miiszaki dokumentacioja és az EK-
tipusvizsgalati tanusitvanyok masolata,

— PMS a gyart6 kotelezettségvallalasa, hogy egy olyan rendszeres elja-
rast vezet be és tart naprakészen, amellyel kiértékeli az eszkozzel a
gyartas utani szakaszban nyert tapasztalatokat, ideértve a X. melléklet
rendelkezéseit, és megfeleld modszereket vezet be barmely sziikséges
korrekei6 alkalmazasahoz. Ez a kotelezettségvallalas magaban foglalja
a gyartd kotelezettségét arra, hogy tudomasszerzést kovetdéen azonnal
értesiti az illetékes hatosagokat a kovetkezd eseményekrdl: «

i. barmilyen miikddési rendellenesség vagy az eszkdz jellemzéiben
és/vagy teljesitményében bekdvetkezd romlas, valamint a cimkék
vagy a hasznalati utasitasok olyan szakszeritlensége, amely a
paciens vagy a felhasznalo halalahoz vagy egészségi allapotanak
sulyos romlasahoz vezethet vagy vezethetett volna;

ii. barmilyen miiszaki vagy gyogyaszati ok, amely az eszkoz jellem-
z6ihez és teljesitményéhez kapcsolodik, és az i. alpontban emlitett
okok miatt oda vezet, hogy a gyart6 az azonos tipust eszkozoket
kovetkezetesen visszavonja.
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3.2. A mindségbiztositasi rendszer alapjan minden egyes terméket vagy
minden egyes tétel reprezentativ mintajat megvizsgaljak, tovabba az 5.
cikkben emlitett vonatkozo szabvany(ok)ban meghatarozott vizsgalatokat
vagy az azokkal egyenértékii vizsgalatokat elvégzik, ezaltal biztositva,
hogy a termékek megfeleljenek az EK-tipusvizsgalati tantsitvanyban leirt
tipusnak, és teljesitsék ezen iranyelv rajuk vonatkozé rendelkezéseit. A
gyarto altal elfogadott valamennyi adatot, kdvetelményt vagy rendelke-
zést rendszeresen és rendezetten dokumentalni kell irasbeli elvek, elja-
rasok és utasitasok formajaban. Az emlitett mindségbiztositasi rendszer
ségi tervek, mindségiigyi kézikonyvek és mindségiigyi jelentések
egységes értelmezését.

A dokumentacionak kiilondsen a kovetkezokrdl kell megfeleld leirast
tartalmaznia:

— a gyartd mindségre vonatkozod célkitlizései és szervezeti felépitése, a
vezetdség feleldsségi kore és hataskore a termékmindség tekintetében,

— a gyartas utdn végezett megfelelé vizsgalatok és probak, ezek gyako-
risaga ¢és a felhasznalt vizsgaloberendezések; lehetové kell tenni a
vizsgaloberendezések kalibralasanak megfelelé nyomon kovetését,

— modszerek a mindségbiztositasi rendszer hatékonysaganak ellendrzé-
sére,

— a mindségiigyi jelentések, mint példaul az ellendrzésekre, vizsgala-
tokra, kalibralasokra vonatkozo jelentések, valamint az érintett alkal-
mazottak képzettsége stb.,

VM5
_ — amikor a termék vagy a termék Osszetevdinek tervezését, gyartasat és/
vagy atvételi ellenérzését és vizsgalatat harmadik személy végzi, a
mindségbiztositasi rendszer hatékony miikddésének feliigyeleti
modszerei és kiilondsen a harmadik személy tekintetében alkalmazott
ellendrzés tipusa és mértéke.

A fent emlitett ellendrzések nem vonatkoznak a gyartasi folyamat azon
jellemzdire, amelyeket a sterilitas biztositasara terveztek.

3.3. A kijelolt szervezetnek at kell vizsgalnia a mindségbiztositasi rendszert,
hogy megallapitsa, az megfelel-e a 3.2. pontban emlitett kovetelmények-
nek. Vélelmezni kell, hogy a vonatkozd harmonizalt szabvanyokat
megvaldsitd mindségbiztositasi rendszerek megfelelnek az emlitett kove-
telményeknek.

Az értékelést végzd csoport legalabb egy tagjanak rendelkeznie kell
korabbi értékelési tapasztalattal az érintett technologia teriiletén. Az érté-
kelési eljarasnak magaban kell foglalnia a gyartd telephelyein végzett
ellendrzést, ¢és kelléen indokolt esetben a gyartd beszallitoi telephelyein
a gyartasi folyamatok ellendrzését.

A dontésrdl értesiteni kell a gyartot. A dontésnek tartalmaznia kell az
ellendrzésbol levont kovetkeztetéseket és indokolt értékelést.

3.4. A gyartonak barmilyen tervrdl, amely alapvetd valtoztatasokra irdnyul a
mindségbiztositasi rendszerben, tdjékoztatnia kell azt a kijeldlt szerve-
zetet, amely a mindségbiztositasi rendszert jovahagyta.

A kijelolt szervezetnek értékelnie kell a javasolt valtoztatasokat, és ellen-
Oriznie kell, hogy az emlitett valtoztatdsok utan a mindségbiztositasi
rendszer tovabbra is teljesiti-e a 3.2. pontban emlitett kovetelményeket.

A fent emlitett tajékoztatas beérkezése utan a dontésrdl értesiteni kell a
gyartot. A dontésnek tartalmaznia kell az ellenérzésbol levont kovetkez-
tetéseket és indokolt értékelést.

4. Feliigyelet

4.1. A feligyelet célja annak biztositasa, hogy a gyartd6 megfeleldé modon
teljesitse a jovahagyott minéségbiztositasi rendszer altal ra harulé kote-
lezettségeket.

4.2. A gyartonak lehetdvé kell tennie a bejutast a kijeldlt szervezet szdmara
az ellendrzés, vizsgalat és tarolas helyszineire miiszaki vizsgélat céljabol,
és valamennyi vonatkozé informacioval el kell latnia, kiilondsen:

— a minGségbiztositasi rendszer dokumentacidja,



199310042 — HU — 11.10.2007 — 005.001 — 48

43.

4.4.

6.1.

6.2.

6.3.

6.4.

— a miszaki dokumentacio,

— a mindségiigyi jelentések, példaul az ellendrzések jelentései, vizsgalati
adatok, kalibracios adatok, az érintett alkalmazottak képesitésére
vonatkozo jelentések stb.

A kijelolt szervezetnek rendszeresen megfeleld ellendrzéseket és értéke-
léseket kell végeznie, hogy megbizonyosodjon arrél, hogy a gyarto alkal-
mazza-¢ a jovahagyott mindségbiztositasi rendszert, és a gyartd szamara
értekelési jelentést kell szolgaltatnia.

Ezen tilmenden a kijelolt szervezet elére be nem jelentett latogatasokat
tehet a gyartonal. Az ilyen latogatasok alkalmaval a kijelolt szervezet
adott esetben vizsgalatokat végezhet vagy végeztethet, hogy ellendrizze a
minéségbiztositasi rendszer helyes miikodését, és azt, hogy a termelés
megfelel-e ezen iranyelv ra vonatkozo kovetelményeinek. Ebbdl a célbol
a késztermékeknek a kijelolt szervezet altal a helyszinen vett megfeleld
mintait kell megvizsgalni, és az 5. cikkben emlitett, vonatkozo szabvany
(ok)ban meghatarozott, megfelelé vizsgalatokat vagy azokkal egyenér-
tékii vizsgalatokat kell elvégezni. Abban az esetben, ha egy vagy tobb
minta nem bizonyul megfelelének, a kijelolt szervezetnek meg kell
tennie a megfeleld intézkedéseket.

A gyartd rendelkezésére kell bocsatani egy ellendrzési jelentést, és ha
vizsgalatot végeztek, akkor vizsgalati jelentést.

Kozigazgatasi rendelkezések

»>MS A gyartonak vagy meghatalmazott képvisel6jének az utolsd
termék gyartasat kovetden legalabb ot, beiiltethetd eszkdzok esetében
legalabb 15 évig az illetékes hatosagok szdméara meg kell Oriznie: <«

— megfelel6ségi nyilatkozat,
— a 3.1. pont hetedik francia bekezdésében emlitett dokumentacio,
— a 3.4. pontban emlitett valtoztatasok,

— a kijelolt szervezettél szarmazo, a 3.4. pont utolsé francia bekezdé-
sében, valamint a 4.3. és a 4.4. pontban emlitett hatarozatok és
jelentések,

— adott esetben a III. mellékletben emlitett megfeleldségi tanusitvany.

A Ila. osztalyba tartozo eszkozokre torténé alkalmazas

A 11. cikk (2) bekezdésével dsszhangban ez a melléklet alkalmazhat6 a
Ila. osztalyba tartozo termékekre, a kovetkezd feltételekkel:

A 2., a 3.1. és a 3.2. szakasztol eltérve, a megfelel6ségi nyilatkozat
értelmében a gyartd biztositja és kijelenti, hogy a Ila. osztalyba tart6zo
termékek eldallitisa a VII. melléklet 3. szakaszdban emlitett miiszaki
dokumentacionak megfeleléen tortént, és azok megfelelnek ezen iranyelv
rajuk alkalmazando kovetelményeinek.

A kijelolt szervezet a Ila. osztalyba tartozd eszkozok esetében a
3.3. szakaszban leirt értékelés részeként a VII. melléklet 3. szakaszaban
meghatarozott moédon, az egyes eszkoz-alkategoriak legalabb egy-egy
reprezentativ mintajara vonatkozoan értékeli a miszaki dokumentacio
ezen iranyelvnek valo megfelelését.

A reprezentativ minta kivalasztdsanal a kijelolt szervezet figyelembe
veszi a technologia Ujdonsagat, a tervezési, technologiai, gyartasi és
sterilizalasi eljarasbeli hasonloésagokat, az alkalmazasi célt, valamint az
ezen iranyelvnek megfelelden elvégzett korabbi (pl. a fizikai, kémiai
vagy bioldgiai sajatossagokra vonatkozo) értékelések eredményeit. A
kijelolt szervezet dokumentdlja a mintavétel szempontjait, és azokat
megorzi az illetékes hatdsag szamara.

A 4.3. szakaszban emlitett feliigyeleti értékelés keretében a kijeldlt szer-
vezet tovabbi mintak értékelését végzi.
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VII. MELLEKLET

EK-MEGFELELOSEGI NYILATKOZAT

Az EK-megfelel6ségi nyilatkozat az az eljaras, amelynek révén a
2. szakaszban, illetve a piacra steril allapotban keriild termékek és a
méréfunkcioval rendelkezd eszkozok esetében az 5. szakaszban megsza-
bott kotelezettségeket teljesité gyartd vagy meghatalmazott képviseldje
biztositja és kijelenti, hogy az érintett termékek megfelelnek az ezen
iranyelvben rajuk vonatkozoan alkalmazand6 rendelkezéseknek.

A gyartd koteles elkésziteni a 3. szakaszban ismertetett miiszaki doku-
mentaciot. A gyartonak vagy meghatalmazott képvisel6jének ezt a doku-
mentaciot, amelynek része a megfeleldségi nyilatkozat, ellenérzés
céljabol meg kell Oriznie a nemzeti hatdsagok szamara az utols6d termék
gyartasatol szamitott legalabb 6t évig. Beiiltethetd eszk6zok esetében ez
az id6tartam az utolsod termék gyartasatol szamitott legalabb 15 év.

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

— a termék, a termék tervezett valtozatainak és rendeltetésszerii alkal-
mazasanak/alkalmazasainak altalanos bemutatasa,

— a miszaki rajzok, a tervezett gyartasi modszerek, valamint az alkatré-
szek, részegységek, aramkorok stb. rajzai,

— a fent emlitett rajzok és abrak, valamint a termék miikodésének
megértéséhez sziikséges leirasok és magyarazatok,

— a kockazatelemzés eredményei és az 5. cikkben emlitett, részben vagy
teljes mértékben alkalmazott szabvanyok jegyzéke, valamint az ezen
iranyelv termékekre vonatkozo alapvetd kovetelményei teljesitéséhez
alkalmazott megoldasok leirasa, amennyiben az 5. cikkben emlitett
szabvanyok nem teljes mértékben érvényesiiltek,

— a steril allapotban piacra keriild termékek estében az alkalmazott
modszerek leirasa és a validalasrol szo6lo jelentés,

— a tervezési szamitasok és az elvégzett ellenérzések stb. eredményei;
ha az eszkozt mas eszkoz(6k)hoz csatlakoztatjak a rendeltetésszerti
mitkodés érdekében, bizonyitékot kell szolgaltatni arr6l, hogy a
gyarto altal megadott jellemzokkel rendelkez6 masik eszkdzzel ssze-
kapcsolva megfelel az alapvet6 kovetelményeknek,

— az alkalmazott megoldasok az I. melléklet 1. fejezetének 2. szaka-
szaban emlitettek szerint,

— a klinikai alkalmazas el6tti értékelés,

— a X. mellékletben foglaltaknak megfelelé klinikai értékelés,

— a cimke és a hasznalati utasitas.

a gyartd kotelezettségvallalasa, hogy egy olyan rendszeres eljarast vezet
be és tart naprakészen, amellyel kiértékeli az eszkozzel a gyartas utani
szakaszban nyert tapasztalatokat, ideértve a X. melléklet rendelkezéseit,
és megfelel6 modszereket vezet be barmely sziikséges korrekcio alkal-
mazasahoz. Ez a kotelezettségvallalas magaban foglalja a gyarto kotele-
zettségét arra, hogy tudomasszerzést kovetéen azonnal értesiti az illetékes
hatosagokat a kovetkezd eseményekrol:

i. barmilyen mikodési rendellenesség vagy az eszkoz jellemzodiben és/
vagy teljesitményében bekovetkezd romlas, valamint a cimkék vagy a
hasznalati utasitasok olyan szakszeriitlensége, amely a paciens vagy a
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6.1

felhasznald halalahoz vagy egészségi allapotanak stlyos romlasahoz
vezethet vagy vezethetett volna;

ii. barmilyen miiszaki vagy gyogyaszati ok, amely az eszkoz jellemz6ihez
és teljesitményéhez kapcsolodik, és az i. alpontban emlitett okok miatt
oda vezet, hogy a gyartd az azonos tipusu eszkozoket kdvetkezetesen
visszavonja.

A steril allapotban forgalmazott termékek és az 1. osztalyba tartozo,
mérési funkcioval rendelkezé eszkozok esetében a gyartonak nemcsak
az ¢ mellékletben el6irt rendelkezéseket kell betartania, hanem a
»MS I, IV, V. vagy VI. melléklet « emlitett eljarasok egyikét is.
A fent emlitett mellékletek alkalmazasa és a kijelolt szervezet beavatko-
zasa a kovetkezdkre korlatozodik:

— a steril allapotban forgalmazott termékek esetében a gyartasnak csak a
steril allapotot biztositd és fenntartd jellemzoi,

— a mérési funkcioval rendelkez6 eszk6zok esetében a gyartasnak csak a
termékek metrologiai kovetelményeknek valdo megfeleldségére vonat-
kozo jellemzdi.

E mellékletnek a 6.1. pontjat kell alkalmazni.
A Ila. osztalyba tartozo eszkozokre valo alkalmazas

A 11. cikk (2) bekezdése alapjan e melléklet vonatkozhat a Ila. osztalyba
tartozo termékekre is, a kovetkezd eltéréssel:

Abban az esetben, ha ezt a mellékletet a IV., V. és VI. melléklettel
egylitt alkalmazzak, a fent emlitett mellékletekben meghatarozott megfe-
leléségi nyilatkozat egyetlen nyilatkozatot alkot. Az e melléklet alapjan
tett nyilatkozat tekintetében a gyartonak kell biztositania és nyilatkoznia
arrol, hogy a termék tervezése megfelel ezen iranyelv rajuk vonatkozo
kovetelményeinek.
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VIII. MELLEKLET

A KULONLEGES RENDELTETESU ESZKOZOKRE VONATKOZO

2.2.

NYILATKOZAT

A rendelésre késziilt és a klinikai vizsgalatokra szolgald eszk6zok
esetében a gyartonak vagy a M5 —— — <« meghatalmazott
képviseldjének nyilatkozatot kell tenni a 2. pontban meghatarozott tarta-
lommal.

A nyilatkozatnak a kovetkezé informaciot kell tartalmaznia:

rendelésre késziilt eszk6zok esetében:
— a gyarto neve és cime,

— a kérdéses eszkdz azonositasahoz sziikséges adatok,

— nyilatkozat arrdl, hogy az eszkdz egy meghatarozott paciens kizaro-
lagos hasznalatara késziilt, a paciens nevével egyiitt,

— a rendelvényt felird orvos vagy mas meghatalmazott személy és adott
esetben az érintett egészségiigyi ellatd intézmény neve,

— a termék eldirds szerinti sajatos jellemzdi,

— nyilatkozat arrdl, hogy a kérdéses eszkoz megfelel az 1. mellékletben
felsorolt alapvetd kovetelményeknek, adott esetben annak feltiinteté-
sével, hogy mely alapvetd kovetelmények nem teljesiiltek teljes
mértékben, ennek indoklasaval.

a X. melléklet szerinti klinikai vizsgalatokra szant eszkozok esetében:

— a kérdéses eszkdz azonositasahoz sziikséges adatok,

— klinikai vizsgalati terv,
— a vizsgalatot végz6 ismertetdje,
— az alanyokra kotott biztositas visszaigazolasa,

— a tajékoztatasra épiild beleegyezés megszerzéséhez sziikséges doku-
mentumok,

— nyilatkozat arrdl, hogy az eszkéz szerves részét alkotja-e valamely, az
I. melléklet 7.4. szakaszdban emlitett anyag vagy emberi vérkészit-
mény,

— nyilatkozat arrdl, hogy az eszk6z a 2003/32/EK iranyelvben emlitett
allati eredetli szovetek felhasznalasaval késziilt-e,

— az érintett etikai bizottsag véleménye és a véleményében részletesen
kifejtett szempontok,

— a vizsgalatokért felelds orvos vagy mas meghatalmazott személy €s az
intézmény neve,

— a vizsgalatok helye, kezd6 id6pontja és varhatd id6tartama,

— nyilatkozat arr6l, hogy a kérdéses eszkoz, a vizsgalat targyat képezo
szempontokon kiviil, megfelel az alapvetd kovetelményeknek,
tovabba arrol, hogy tekintettel az emlitett szempontokra, minden
ovintézkedést megtettek a paciens egészségének és biztonsaganak
védelme érdekében.

A gyartd arra is kotelezettséget vallal, hogy a nemzeti hatésagok rendel-
kezésére bocsatja a kovetkezoket:

A rendelésre késziilt eszkozok esetében a gyartas helyét (helyeit) feltiin-
tetd és a termék tervezésének, gyartasanak és teljesitményének megérté-
séhez sziikséges dokumentaciot, ideértve az elvart teljesitményt is, lehe-
tové téve az ezen iranyelvnek vald megfelelés értékelését.
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A gyartonak meg kell tennie minden sziikséges intézkedést annak bizto-
sitasa érdekében, hogy a gyartasi folyamat soran az elsé bekezdésben
emlitett dokumentacio szerint gyartott termékeket allitson eld;

A klinikai vizsgalat céljara szolgald eszkoz vonatkozasaban a dokumen-
tacionak az alabbiakat kell tartalmaznia:

— a termék és rendeltetésszerii alkalmazasanak/alkalmazasainak a&lta-
lanos ismertetését,

— a tervrajzokat, a tervezett gyartasi modszereket, kiilondsen a sterili-
zalast illetden, és az alkatrészek, szerkezeti részegységek, aramkorok
stb. rajzait,

— a fenti rajzok, diagramok és a termék miikddése megértéséhez sziik-
séges leirasokat és magyarazatokat,

— a kockazatelemzés eredményeit, és az 5. cikkben emlitett, részben
vagy egészben alkalmazott szabvanyok jegyzékét, tovabba azon
megoldasok bemutatasat is, amelyekkel a termékre vonatkozo alap-
kovetelmények teljesithetdek, ha az 5. cikkben hivatkozott szabva-
nyokat nem alkalmaztak,

— amennyiben az eszkoz szerves részét képezi az 1. melléklet 7.4. szaka-
szaban emlitett anyag vagy emberi vérkészitmény, az ezzel kapcso-
latban az anyag vagy emberi vérkészitmény biztonsagos voltanak,
mindségének, és hasznossaganak értékelésére elvégzett vizsgalatok
adatait, figyelembe véve az eszkdz rendeltetését,

— amennyiben az eszkdz a 2003/32/EK iranyelvben hivatkozott allati
eredetil szovet felhasznaldsaval késziilt, a fert6zés kockazatanak csok-
kentése érdekében ezzel kapcsolatban megtett kockazatkezelési intéz-
kedéseket,

— az elvégzett tervszamitasok, kockazatelemzések, vizsgalatok, miiszaki
vizsgalatok stb. eredményeit.

A gyartd minden sziikséges intézkedést megtesz annak érdekében, hogy
a gyartasi folyamat eredményeként olyan termék keletkezzék, amelynek
gyartasa megegyezik a jelen szakasz elsé bekezdésében hivatkozott
dokumentécioban foglaltakkal.

A gyart6 koteles engedélyezni ezen intézkedések hatékonysaganak érté-
kelését, vagy sziikség esetén auditjat.

Az azon nyilatkozatokban szereplé informaciokat, amelyekre ez a
melléklet vonatkozik, legalabb 6t évig meg kell Orizni. Beiiltethetd
eszkozok esetében ez az idGtartam legalabb 15 év.

Rendelésre késziilt eszk6z vonatkozasaban a gyarto kotelezettséget vallal,
hogy feliilvizsgalja és dokumentalja a gyartas utani szakaszban szerzett
tapasztalatokat, beleértve a X. melléklet rendelkezéseit, és a megfeleld
modon végez el minden sziikséges korrekciot. Ez a kotelezettségvallalas
azt is jelenti, hogy a gyartd, amint tudomast szerzett roluk, haladékta-
lanul koteles értesiteni az illetékes hatosagokat az alabbi eseményekr6l,
és megtenni a sziikséges javitast célzo intézkedéseket:

i. az eszkoz tulajdonsagaiban és/vagy teljesitményében bekovetkezett
milkodési hiba vagy romlas, a cimkézés vagy a haszndlati utasitas
alkalmatlansaga, amely a beteg vagy a felhasznald halaldhoz vagy
egészségi allapotanak stlyos romlasahoz vezethet vagy vezethetett;

il. az eszkoz tulajdonsagaival vagy teljesitményével Osszefiiggd barmely
miiszaki vagy orvosi ok, az i. albekezdésben hivatkozott okbol, amely
az azonos tipusu eszkozoknek a gyartd altali rendszeres visszahiva-
sahoz vezet.
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1.1.

1.2.

1.3.

1.4.

IX. MELLEKLET

OSZTALYOZASI SZEMPONTOK

I. FOGALOMMEGHATAROZASOK

Fogalommeghatirozasok az osztilyba sorolasi szabalyokhoz

Idétartam
Atmeneti

Rendeltetésszertien 60 percnél rovidebb ideig tartdo folyamatos haszna-
latra szolgal.

Rovid idétartamu

Rendeltetésszertien 30 napnal nem hosszabb ideig tarté folyamatos hasz-
nalatra szolgal.

Hosszt idétartami

Rendeltetésszertien 30 napnal hosszabb ideig tarté folyamatos hasznalatra
szolgal.

Invaziv eszkozok

Invaziv eszkdz

Olyan eszkoz, amely testnyilason vagy a testfeliileten keresztiil részben
vagy teljesen behatol a test belsejébe.

Testnyilas

A test barmely természetes nyilasa, ideértve a szemgolyo kiilsé felszinét,
vagy barmely allandé mesterséges nyilas, példaul stoma.

Sebészeti invaziv eszko6z

Olyan invaziv eszkdz, amely a testfeliileten keresztiil sebészeti beavat-
kozas segitségével vagy azzal osszefiiggésben hatol be a testbe.

Ezen iranyelv alkalmazasaban azokat az eszkozoket, amelyeket az el6z6
albekezdés nem emlit, és amelyek nem egy kialakitott testnyilason
keresztlil hatolnak be, sebészeti invaziv eszkOznek kell tekinteni.

Beiiltetheté eszkoz

Valamennyi olyan eszkoz, amelynek rendeltetése:

— az emberi testbe teljes mértékben vald bejuttatasa, vagy

— hamfelszin vagy szemfelszin potlasa

sebészeti beavatkozas utjan gy, hogy az eljaras utan is ott maradjon.

Valamennyi olyan eszkdz, amelynek rendeltetése az emberi testbe valod
részleges bejuttatas sebészeti beavatkozas Utjan azzal a céllal, hogy az
eljaras utan legalabb 30 napig a helyén maradjon, szintén beiiltethetd
eszkdznek mindsiil.

Ujrafelhaszndlhaté sebészeti miiszer

Sebészeti hasznalatra szant olyan eszkoz, amely vago, furo, fiirészeld,
kaparo, hantolo, kapcsold, terpesztd, szoritd vagy mas hasonld eljaras-
okra szolgal anélkiil, hogy barmely mas aktiv orvosi eszk6zhoz kapcso-
l6dna, és amely a megfeleld eljarasok elvégzése utan wjrafelhasznalhato.

Aktiv orvostechnikai eszkoz

Valamennyi olyan aktiv orvostechnikai eszk6z, amelynek miikodése
elektromos energiaforrastol vagy barmely mas olyan erdforrastol fligg,
amely nem kozvetleniil az emberi testtél vagy a gravitaciotol szarmazik,
és amely az ilyen energia atalakitasaval miikodik. Nem minésiilnek aktiv
orvostechnikai eszkoznek azok az orvostechnikai eszk6zok, amelyek az
aktiv orvostechnikai eszk6zok és a paciens kozott energia, anyagok vagy
més elemek lényeges valtozas nélkiili atvitelére szolgdlnak. »MS Az
6nalld szoftver aktiv orvostechnikai eszkoznek tekintendd. <«
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L.5.

1.6.

1.7.

1.8.

2.2.

2.3.

2.4.

2.5.

2.6.

1.1

Aktiv terapias eszkoz

Valamennyi olyan aktiv orvostechnikai eszkdz, amely 6nmagaban vagy
mas orvostechnikai eszkozzel egyiitt hasznalva bioldgiai funkciokat vagy
struktirakat timogat, modosit, potol vagy allit vissza azzal a céllal, hogy
betegséget, sériilést vagy fogyatékossagot kezeljen vagy enyhitsen.

Aktiv diagnosztikai eszkéz

Valamennyi olyan aktiv orvostechnikai eszkdz, amely 6nmagaban vagy
mas orvostechnikai eszkdzzel egyiitt hasznalva informaciot szolgaltat az
¢lettani, az egészségi allapot, a betegségek vagy a velesziiletett rendelle-
nességek kimutatdsdhoz, diagnosztizalasdhoz, megfigyeléséhez vagy
kezeléséhez.

Kozponti keringési rendszer

Ezen iranyelv alkalmazasaban a ,.kdzponti keringési rendszer” terminus
az alabbi ereket jelenti:

arteriac pulmonales, aorta ascendens, arcus aortae, aorta descendens a
bifurcatio aortae-hez, arteriae coronariae, arteria carotis communis, arteria
carotis externa, arteria carotis interna, arteriae cerebrales, truncus brachio-
cephalicus, venae cordis, venae pulmonales, vena cava superior, vena
cava inferior.

Kozponti idegrendszer

Ezen iranyelv alkalmazéasaban ,kozponti idegrendszer”: az agy, az
agyhartya és a gerincveld.

II. VEGREHAIJTASI SZABALYOK

Végrehajtasi szabalyok

Az osztalyba sorolasi szabalyok alkalmazasa szempontjabol az eszkdzok
rendeltetési célja az iranyado.

Ha az eszkozt rendeltetése szerint egy masik eszkozzel egyiitt kell hasz-
nalni, az osztalyba sorolasi szabalyokat kiilon kell alkalmazni minden
egyes eszkOzre. A tartozékok besoroldsa sajat jogon, attol az alapesz-
koztol fiiggetlentil torténik, amellyel hasznaljak.

A szoftver, amely az eszkdzt vezérli vagy az eszkdz hasznalatat befo-
lyasolja, automatikusan ugyanabba az osztalyba tartozik.

Ha az eszkozt rendeltetése szerint nem onmagaban vagy elsdsorban nem
egy meghatarozott testrészben kell hasznalni, akkor azon el6irt hasznalata
alapjan kell megitélni és besorolni, amely a legmagasabb veszélyeztetett-
ségi szintet tartalmazza.

Ha tobb szabaly is vonatkozik ugyanarra az eszkozre, a gyarto altal az
eszkdzre megadott teljesitmény alapjan a magasabb besorolasi osztalyt
eredményez6 legszigoriibb szabalyokat kell alkalmazni.

Az 1. fejezet 1.1. szakaszaban hivatkozott idStartam kiszamitasakor a
folyamatos hasznalat az eszkdz zavartalan tényleges hasznalatat jelenti
rendeltetési céljanak megfeleléen. Amikor az eszkoz alkalmazasa azért
szakad meg, hogy azonnal ugyanarra az eszkdzre vagy ugyanolyan
eszkozzel cseréljék ki, akkor ezt az eszkoz folyamatos hasznalata kiter-
jesztésének kell tekinteni.

III. OSZTALYOZAS

Nem invaziv eszkozok

1. szabaly

Valamennyi nem invaziv eszkoz az I. osztilyba tartozik, kivéve, ha a
kovetkez6 felsorolt szabalyok valamelyike vonatkozik ra.
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1.2.

1.3.

1.4.

2.1.

2. szabaly

Valamennyi nem invaziv eszkoz, amelynek rendeltetése vér, testfolya-
dékok vagy szovetek, folyadékok vagy gazok vezetése vagy tarolasa, a
testbe torténd végleges befecskendezés, beadas vagy bevezetés céljabol, a
Ila. osztalyba tartozik:

— ha azok a Ila. vagy magasabb osztalyba tartozo aktiv orvostechnikai
eszk6zhoz csatlakoztathatok,

— ha azok rendeltetési célja az, hogy vért vagy mas testfolyadékot
taroljanak vagy vezessenek, vagy szerveket, szervek részeit vagy
testszoveteket taroljanak,

minden mas esetben az 1. osztalyba tartoznak.

3. szabaly

Valamennyi nem invaziv eszkdz, amelynek rendeltetése a testbe befecs-
kendezésre szant vér, mas testfolyadékok vagy mas folyadékok biologiai
vagy kémiai Osszetételének megvaltoztatasa, a IIb. osztalyba tartozik,
kivéve, ha a kezelés sziirésbol, centrifugalasbol, illetve gaz- vagy hdcse-
rélésbol all, amely esetben a Ila. osztalyba tartozik.

4. szabaly

Valamennyi nem invaziv eszkoz, amely sériilt borrel keriil érintkezésbe:

— az |. osztalyba tartozik, ha rendeltetése szerint mechanikus akadalyt,
kompressziot képez, valadékokat nyel el,

— a IIb. osztalyba tartozik, ha rendeltetése szerint els6sorban a bortakard
folytonossagi hidnyaval jaro olyan sebekhez hasznaljak, amelyek csak
masodlagos hatasra gyogyithatok,

— a Ila. osztalyba tartozik minden mas esetben, ideértve azokat az
eszkozoket is, amelyeket rendeltetésiik szerint elsGsorban sebek
mikrokdrnyezetének kezelésére hasznalnak.

Invaziv eszkozok

5. szabaly

»MS Minden, a miitéti beavatkozasra szant eszk6zoktol kiilonbozo test-
nyilassal kapcsolatos invaziv eszk6z, amely nem aktiv orvostechnikai
eszkozhoz vald csatlakoztatasra késziilt, vagy amely az 1. osztalyba sorolt
aktiv orvostechnikai eszkdzhoz vald csatlakoztatasra késziilt: <

— az I. osztalyba tartozik, ha rendeltetés szerinti hasznalata atmeneti,

— a lIla. osztalyba tartozik, ha rendeltetés szerinti hasznalata rovid
idétartamu, kivéve, ha a szajiiregben a garatig, a fiilcsatornaban a
dobhartyaig vagy az orriiregben hasznaljak fel, amely esetekben az 1.
osztalyba tartozik,

— a IIb. osztalyba tartozik, ha rendeltetés szerinti hasznalata hosszll
iddtartamu, kivéve, ha a szajiiregben a garatig, a fiilcsatornaban a
dobhartyaig vagy az orriiregben hasznaljak fel, és nem hajlamosak
arra, hogy felszivodjanak a nyalkahartyaban, amely esetekben a Ila.
osztalyba tartozik.

Valamennyi testnyilasokkal kapcsolatos invaziv eszkdz, amely nem sebé-
szeti Gton invaziv eszkoz, és rendeltetése a Ila. vagy magasabb osztalyba
tartozo aktiv orvostechnikai eszkozzel Osszekapcsolt hasznalat, a Ila.
osztalyba tartozik.

6. szabadly

Valamennyi sebészeti invaziv eszkdz, ha rendeltetés szerinti hasznélata
atmeneti, a Ila. osztalyba tartozik, kivéve ha:

— kifejezett célja a sziv vagy a kozponti keringési rendszer zavarainak
ellendrzése, diagnosztizalasa, figyelemmel kisérése vagy korrekcidja a
test ezen részeivel valo kozvetlen kontaktus révén, amely esetben a
III. osztalyba tartozik,
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2.3.

2.4.

3.1

— ujrafelhasznalhatd sebészeti miiszer, amely esetben az I. osztalyba
tartozik,

— kifejezett célja a kozponti idegrendszerrel valé kozvetlen érintke-
zésben torténd alkalmazéasa, amely esetben a III. osztalyba tartozik,

— célja, hogy ionizalt sugarzas formajaban energiat szolgaltasson, amely
esetben a IIb. osztalyba tartozik,

— célja, hogy biologiai hatast fejtsen ki, vagy teljes egészében vagy
nagyrészt felszivodjék, amely esetben a Ilb. osztalyba tartozik,

— célja, hogy gyogyszert lehessen beadni vele egy adagold rendszer
segitségével, ha ez potencialis vesz€lyt jelentd modon torténik, figye-
lembe véve az alkalmazas moédjat, amely esetben a IIb. osztalyba
tartozik.

7. szabaly

Valamennyi sebészeti invaziv, rovid id6tartamt hasznalatra szant eszkoz
a lla. osztalyba tartozik, kivéve, ha rendeltetése a kovetkezo:

— kifejezett célja a sziv vagy a kdzponti keringési rendszer zavarainak
ellendrzése, diagnosztizalasa, figyelemmel kisérése vagy korrekcidja a
test e részeivel valo kozvetlen kontaktus révén, amely esetben a III.
osztalyba tartozik,

— vagy kifejezetten a kozponti idegrendszerrel valo kozvetlen érint-
kezés, amely esetben a III. osztalyba tartozik,

— vagy energiaellatas ionizal6 sugarzas formajaban, amely esetben a IIb.
osztalyba tartozik,

— vagy biologiai hatas vagy részben vagy egészben vald felszivodas,
amely esetben a III. osztalyba tartozik,

— vagy kémiai valtozas a testben, kivéve, ha az eszk6zok a fogakban
vannak elhelyezve, vagy gyogyszerek beadasara szolgal, amely
esetben a IIb. osztalyba tartozik.

8. szabaly

Valamennyi beiiltethetd eszkéz és hossza id6tartamil, sebészeti invaziv
eszkoz a Ilb. osztalyba tartozik, kivéve, ha rendeltetése a kovetkezo:

— a fogakban valo elhelyezés, amely esetben a Ila. osztalyba tartozik,

— a sziv, a keringési rendszer vagy a kozponti idegrendszerrel valod
kozvetlen érintkezés, amely esetben a III. osztalyba tartozik,

— biolodgiai hatas vagy részben vagy egészben valo felszivodas, amely
esetben a III. osztalyba tartozik,

— vagy kémiai valtozas a testben, kivéve, ha az eszkozok a fogakban
vannak elhelyezve, vagy gyogyszerek beadasara szolgal, amely
esetben a III. osztalyba tartozik.

Az aktiv eszkozokre vonatkozé kiegészité szabalyok

9. szabaly

Valamennyi olyan aktiv terapids eszkdz, amely energia atadasara vagy
cseréjére szolgal, a Ila. osztalyba tartozik, kivéve, ha olyan jellemzdkkel
rendelkezik, hogy potencidlisan veszélyes modon cserélhet energiat az
emberi testtel, figyelembe véve az energia jellegét, siirliségét és alkalma-
zasi teriiletét, amely esetben a III. osztalyba tartozik.

Valamennyi aktiv terapids eszkoz, amelynek az a rendeltetése, hogy a
IIb. osztalyba tartozd aktiv terapias eszkozok teljesitményét ellendrizze
vagy megfigyelje, vagy hogy az ilyen eszkozok teljesitményét kozvet-
leniil befolyasolja, a IIb. osztalyba tartozik.
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3.2.

3.3.

4.1.

4.2.

43.

44.

10. szabaly

Az aktiv diagnosztikai eszk6zok a Ila. osztalyba tartoznak, ha rendelte-
tésiik a kovetkezo:

— az emberi test altal felhasznalandd energia szolgaltatasa, kivéve a
paciens testét a lathatd spektrumban megvilagitdo eszkozoket,

— radiologiai készitmények in vivo eloszlasanak abrazolasa,

— alapvetd ¢lettani folyamatok kozvetlen diagnosztizalasa vagy
megfigyelése, kivéve, ha kifejezetten az alapvetd fiziologiai paramé-
terek megfigyelésére szolgalnak, amennyiben a valtozdsok a
paciensre kozvetlen veszélyt eredményezhetnek, példaul a sziv
mitkddésében, a légzésben, a kozponti idegrendszer miikddésében,
amely esetben a IIb. osztalyba tartoznak.

Az ionizald sugarzast kibocsato és intervencios radiologiai terapiara szant
diagnosztikai és terapids aktiv eszkozok, ideértve az ilyen eszkozoket
szabalyoz6 vagy megfigyel$ vagy azok teljesitményét kozvetleniil befo-
lyasolo eszkozoket is, a IIb. osztalyba tartoznak.

11. szabaly

Valamennyi aktiv eszkoz, amelynek rendeltetése gyogyszerek, testfolya-
dékok vagy mas anyagok bejuttatisa a testbe és/vagy eltavolitasa a
testbol, a Ila. osztalyba tartozik, kivéve, ha ezt olyan modon végzi: —
amely potencidlisan veszélyes, tekintettel az alkalmazott anyagokra, az
érintett testrészre és az alkalmazasi mod jellegére, amely esetben a IIb.
osztalyba tartozik.

12. szabaly

Minden egyéb aktiv eszkoz az 1. osztalyba tartozik.

Kiilonleges szabalyok

13. szabaly

Valamennyi eszkdz, amely integrans részként olyan anyagot foglal
magdban, amely énmagaban gyogyszernek tekintheté a »MS 2001/83/
EK <€ iranyelv 1. cikke értelmében, és az eszk6z hatdsanak alarendelten
felelds a testre gyakorolt hatasért, a IIl. osztalyba tartozik.

Minden eszkéz, amely szerves részeként emberi vérkészitményt
tartalmaz, a III. osztalyba tartozik.

14. szabaly

Valamennyi eszkdz, amelyet fogamzasgatlasra vagy nemi Uton terjedd
betegségek atvitelének megakadalyozasara hasznalnak, a IIb. osztalyba
tartozik, kivéve, ha beiiltethetdé vagy hossza id6étartamt invaziv
eszkoznek mindsiil, amely esetben a III. osztalyba tartozik.

15. szabaly

Valamennyi eszk6z, amelynek kontaktlencsék fertotlenitése, tisztitasa,
Oblitése vagy adott esetben nedvesitése a rendeltetése, a IIb. osztalyba
tartozik.

Az orvostechnikai eszkozok fert6tlenitésére szolgald valamennyi eszkoz
a Ila. osztalyba tartozik. »MS5 Kivéve amennyiben kifejezetten invaziv
eszkoz fertStlenitésére hasznaljak, amely esetben a IIb. osztalyba
tartozik. <

Ez a szabaly nem vonatkozik azokra a termékekre, amelyek a kontakt-
lencsék kivételével orvostechnikai eszkozok fizikai hatdssal valo tisztita-
sara szolgalnak.

16. szabaly

A kifejezetten rontgendiagnosztikai  képek  felvételére  szolgalo
> MS eszkozok < a Ila. osztilyba tartoznak.
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4.5.

17. szabadly

Valamennyi eszkdz, amelyet életképtelennek mindsiilo allati szovetek
vagy szarmazékok felhasznalasaval gyartanak, a III. osztalyba tartozik,
kivéve, ha az ilyen eszk6zok a rendeltetésszeri hasznalatuk soran csak
sértetlen borrel keriilnek érintkezésbe.

18. szabaly

A tobbi szabalytol eltér6en a vérzsakok a IIb. osztalyba tartoznak.
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1.1a.

1.1b.

1.1c.

1.1d.

1.2.

X. MELLEKLET

KLINIKAI ERTEKELES
Altalanos rendelkezések

Altaldnos szabalyként megfogalmazhato, hogy az eszkdz rendeltetésszerti
hasznalata soran, az 1. melléklet 1. és 3. szakaszaban hivatkozott jellem-
zOkre és teljesitményre vonatkozd kovetelményeknek vald megfelelés
igazolasanak, a mellékhatasok és az 1. melléklet 6. szakaszaban hivatko-
zott eldny/kockazati arany elfogadhatosaga értékelésének klinikai
adatokon kell alapulnia. Ezen adatok értékelésének (a tovabbiakban:
klinikai értékelés) — megfeleld esetben, figyelembe véve minden vonat-
kozd harmonizalt szabvanyt — meghatarozott és modszertanilag megbiz-
hat6 eljarasrendet kell kovetniiik, amely a kovetkez6kon alapul:

vagy az eszk0z biztonsagos voltara, teljesitményére, tervezési jellemzdire
és rendeltetésszerii céljara vonatkozo, jelenleg rendelkezésre allo tudo-
manyos irodalom kritikai értékelése, ahol

— az eszkdz egyenértékiisége azzal az eszkodzzel, amelyre az adatok
vonatkoznak, bizonyithato, és

— az adatok megfelelden bizonyitjdk az alapvetdé kovetelményeknek
valé megfeleldséget;

vagy az Osszes elvégzett klinikai vizsgalat eredményének kritikai értéke-
Iése;

vagy az 1.1.1 és 1.1.2. szerinti kombinalt adatok kritikai értékelése.

Beiiltetheté vagy III. osztalyba tartozd eszkoz esetén a klinikai vizsgala-
tokat el kell végezni, kivéve akkor, ha kelld megalapozottsaggal lehet
meglévo klinikai adatokra tdmaszkodni.

A Kklinikai értékelést és annak eredményét dokumentalni kell. Ezt a

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

Amennyiben ugy itélik meg, hogy az alapvetd kovetelményeknek vald
megfelelés klinikai adatokon alapuld bizonyitdsa nem megfeleld, a kiza-
rast megfeleléen indokolni kell, mely indoklas alapja a kockazatkezelés
eredményének, tovabba az eszkoz-test kolcsdnhatds sajatossagainak, a
célzott klinikai teljesitménynek és a gyarté megallapitasainak figyelem-
bevétele. Amennyiben az alapvetd kovetelményeknek valo megfelelés
bizonyitasa kizarélag a teljesitményértékelés, a terméksorozat vizsgalata
és az orvosi alkalmazas el6tti értékelés alapjan torténik, azt kellden meg
kell indokolni.

Valamennyi adatot bizalmasan kell kezelni a 20. cikk rendelkezéseinek
megfelelen.

Klinikai vizsgalatok

Célkitiizések

A klinikai vizsgalatok célja:

— annak igazolasa, hogy rendeltetésszeri hasznalat soran az eszkdzok

teljesitménye megfelel az I. melléklet 3. pontja szerinti elSirasoknak,
és

— a rendeltetésszerii hasznalat soran jelentkez6 valamennyi nemkiva-
natos mellékhatas meghatarozasa, és annak felmérése, hogy azok az
eszkoz rendeltetésszeri mitkodéséhez mérten jelentenek-e kockazatot.
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2.2.

2.3.
23.1.

Etikai megfontolasok

»MS A klinikai vizsgélatokat az 1964-ben a finnorszagi Helsinkiben
tartott 18. Orvosi Vilagtalalkozon elfogadott, legutobb a Nemzetkozi
Orvosi Konferencia altal moédositott Helsinki Nyilatkozat szerint kell
lefolytatni. € Az emberek védelmére vonatkozo valamennyi intézkedést
a Helsinki Nyilatkozat szellemében kotelezd megtenni. Ez magaban
foglalja a klinikai vizsgalat minden 1épését, az igény elsé felmeriilésétdl
és a vizsgalat megalapozottsaganak indokolasatol az eredmények nyilva-
nossagra hozasaig.

Modszerek

A Kklinikai vizsgalatokat a legfrissebb tudomanyos és miiszaki ismereteket
tiikroz6, megfeleld vizsgalati terv alapjan kell végezni, és olyan mdédon
kell meghatarozni, hogy azok megerdsitsék vagy megcafoljak a gyartd
allitasait az eszkozzel kapcsolatban; ezeknek a vizsgalatoknak kielégitd
szami megfigyelést is magukban kell foglalniuk, hogy biztositsdk a
kovetkeztetések tudomanyos érvényességét.

A vizsgalatok elvégzéséhez hasznalt eljarasoknak illeszkedniiik kell a
vizsgalat alatt all6 eszk6zhoz.

A Kklinikai vizsgalatokat az eszkdz rendeltetésszerli hasznalati koriilmé-
nyeihez hasonlo koriilmények kozott kell végezni.

Valamennyi megfelel jellemzdt, ideértve az eszkodz biztonsagi jellemzoit
és teljesitményét, valamint annak paciensekre gyakorolt hatasat is vizs-
galni kell.

Minden stlyos kedvezétlen eseményt minden részletre kiterjedden rogzi-
teni kell, és arrol haladéktalanul értesiteni kell azon tagallamok illetékes
hatosagait, ahol a klinikai vizsgalat végzése folyamatban van.

A vizsgalatokat orvos vagy mas meghatalmazott, szakképzett személy
felelossége mellett, megfelelé kornyezetben kell végezni.

Az orvosnak vagy mas meghatalmazott személynek hozza kell jutnia az
eszkozre vonatkozo miiszaki és klinikai adatokhoz.

Az orvos vagy mas felelés meghatalmazott személy altal alairt irasbeli
jelentésnek tartalmaznia kell a klinikai vizsgalat soran osszegyjtott vala-
mennyi adat kritikai értékelését.
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XI. MELLEKLET

A KIJELOLT SZERVEZETEK KIJELOLESENEK FELTETELEI

. A kijelolt szervezet, annak vezetdje és az értékelést és igazolast végzo alkal-

mazottja nem lehet olyan személy, aki az ellenérzésiik ala vont eszkdzok
tervezdje, gyartoja, beszallitoja, ilizembe allitoja vagy felhasznaldja, sem
ezek meghatalmazott képviseldje. Nem lehetnek kozvetleniil érdekeltek az
eszkozok tervezésében, Osszeszerelésében, értékesitésében vagy karbantarta-
saban, és nem lehetnek olyan szervezetek tagjai, amelyek az emlitett tevé-
kenységekben részt vesznek. Ez semmiképpen nem zarja ki a miiszaki infor-
macid cseréjének lehetdségét a gyartd €s a szervezet kozott.

. A Kkijelolt szervezetnek és alkalmazottainak az értékelési és ellendrzési miive-

leteket a lehetd legnagyobb szakmai tisztességgel és az orvostechnikai
eszkozok teriiletén megkivant szaktudassal, és minden olyan kényszertdl és
6sztonzéstdl, kiilondsen anyagi 0sztonzéstdl mentesen kell végezniiik, amely
befolyasolhatna az itéletiiket vagy az ellendrzés eredményét, kiilondsen olyan
személyek vagy személyek csoportja részérdl, akik érdekeltek az ellendrzés
eredményében.

Amennyiben a kijelolt szervezet a tények feltarasaval és igazolasaval kapcso-
latban bizonyos feladatokat alvallalkozasba ad, el6szor meg kell gy6z6dnie,
hogy az alvallalkozé megfelel ezen iranyelvnek, kiilonosen e melléklet
rendelkezéseinek. A kijelolt szervezetnek a nemzeti hatésagok rendelkezésére
kell bocsatania az alvallalkozo értékelésére vonatkozo dokumentumokat, és
azokat a munkakat, amelyeket az alvallalkozd ezen iranyelv alapjan végzett.

. A kijelolt szervezetnek képesnek kell lennie az Osszes olyan feladatelvégzé-

sére, amelyeket az ilyen szervezetek részére a II-VI. melléklet valamelyike
meghataroz és amelyekre kijelolték, ha ezeket a feladatokat a szervezet maga
végzi vagy a felelosségére végzik. A szervezetnek kiilondsen rendelkeznie
kell a sziikséges alkalmazottakkal, és birtokolnia kell azokat a létesitmé-
nyeket, amelyek az értékeléssel és ellendrzéssel jard miiszaki és kozigazgatasi
feladatok megfeleld elvégzéséhez sziikségesek. ™M1 Ez feltételezi, hogy a
szervezeten belill megfelelé tudomanyos munkatarsak allnak rendelkezésre,
akik a bejelentett eszkozok orvosi funkcidképességének és mitkodési jellem-
z6inek megitéléséhez elegendd tudassal és tapasztalattal rendelkeznek, tekin-
tettel ezen iranyelv kovetelményeire és kiilonosen az 1. mellékletben rogzi-
tettekre. < A kijelolt szervezetnek rendelkeznie kell a kivant igazolasokhoz
sziikséges berendezésekkel is.

. A kijelolt szervezetnek rendelkeznie kell a kovetkezokkel:

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

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

— az ellendrzések elvégzését igazold tanusitvanyok, jegyzokonyvek és besza-
molok kidolgozasahoz sziikséges képesség.

. A kijeldlt szervezet partatlansagat szavatolni kell. A dijazasuk nem fiigghet az

elvégzett ellendrzések szamatol, sem az ellendrzések eredményétél.

. A szervezetnek rendelkeznie kell polgari feleldsségbiztositassal, kivéve, ha a

felelésséget a nemzeti jogszabalyok alapjan az allam viseli, vagy a tagallam
nem kozvetleniil maga végzi el az ellenérzést.

. A kijelolt szervezet munkatarsait koti a szakmai titoktartds, amely minden

olyan informaciora vonatkozik, amelyet végzett munkajuk soran szereztek
(kivéve azoknak az allamoknak az illetékes kozigazgatasi hatdsagaival
szemben, ahol a tevékenységiiket végzik) ezen iranyelv szerint vagy az
ezen iranyelvet hatalyba léptetd barmely nemzeti jogszabaly szerint.
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XII. MELLEKLET

EK-MEGFELELOSEGI JELOLES

Az EK-megfeleléségi jelolés a ,,CE” kezdébetiikbdl all, a kovetkezd minta
szerint:
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— Ha a jelolést kicsinyitik vagy nagyitjak, a fenti négyzethalos rajzon megadott
aranyokat be kell tartani.

— A EK-jelolés egyes részeinek alapvetéen azonos magassagunak kell lenniiik,
amely nem lehet 5 mm-nél kisebb.

Kisméretli eszkdzok esetén a fenti minimalis mérettdl el lehet tekinteni.
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