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

az orvostechnikai eszk6zokrdl

AZ EUROPAI KOZOSSEGEK TANACSA,

tekintettel az Eurdpai Gazdasigi Kozosséget létrehozd szerzé-
désre és kiilonosen annak 100a. cikkére,

tekintettel a Bizottsdg javaslatara (),

az Eurdpai Parlamenttel egyiittmdkodve (3,

tekintettel a Gazdasdgi és Szocidlis Bizottsdg véleményére (),

mivel intézkedéseket kell bevezetni a belsé piaccal 6sszefiiggés-
ben; mivel a belsé piac olyan bels6 hatdrok nélkiili térséget
jelent, ahol az druk, a személyek, a szolgéltatisok és a tSke
szabad mozgdsa biztositva van;

mivel a tagillamokban hatdlyban 1év6, az orvostechnikai esz-
kozok biztonsagat, munka- és egészségvédelmét, valamint telje-
sitményét érinté torvényi, rendeleti és kozigazgatasi rendelke-
zések tartalma és hatdlya eltérs; mivel az emlitett eszkozok
tantsitdsi és ellendrzési eljdrdsai tagallamonként viltozdak;
mivel az emlitett eltérések akaddlyozzdk a Kozosségen beliili
kereskedelmet;

mivel a péaciensek, a felhasznaldk és adott esetben mds szemé-
lyek biztonsdgara, munka- és egészségvédelmére vonatkozé
nemzeti el6irdsokat az orvostechnikai eszkozokre tekintettel
harmonizalni kell az ilyen eszkozok belsé piacon belilli szabad
mozgasanak biztositdsahoz;

mivel a harmonizalt rendelkezéseket meg kell killonboztetni a
tagdllamok dltal az ilyen eszkozokhoz kozvetleniil vagy

() HL C 237, 1991.9.12. és HL C 251., 1992.9.28., 40. o.
() HL C 150., 1993.5.31. és HL C 176., 1993.6.28.
() HL C 79., 1992.3.30,, 1. o.

kozvetetten kapcsolodd, a kozegészségiigyi és betegbiztositdsi
rendszerek finanszirozasdnak kezelése érdekében elfogadott in-
tézkedésektSl; mivel ezért ezek a rendelkezések nem befolya-
soljdk a tagdllamok lehet8ségét a fent emlitett intézkedések
végrehajtdsdra, feltéve, hogy azok a kozosségi jogszabalyoknak
megfelelnek;

mivel az orvostechnikai eszkozoknek magas szintli egészségvé-
delmet kell biztositaniuk a paciensek, a felhaszndlok és mds
személyek részére, tovibbd meg kell val6sitaniuk az eszkozo-
kon a gydrté dltal feltiintetett teljesitményszintet; mivel ezért a
tagdllamokban az egészségvédelem elért szinvonaldnak meg-
Orzése vagy javitdsa ezen irdnyelv egyik alapvets célkitiizése;

mivel bizonyos orvostechnikai eszkozok rendeltetése gydgysze-
rek beaddsa a bejegyzett gyogyszerkészitményekre vonatkozd
torvényi, rendeleti vagy kozigazgatasi intézkedésekben megalla-
pitott rendelkezések kozelitésérSl sz0l6, 1965. janudr 26-i
65/65/EGK tandcsi irdnyelv (*) értelmében; mivel ilyen esetek-
ben az orvostechnikai eszkozok forgalomba hozataldt dltaldnos
szabalyként ez az irdnyelv szabdlyozza, mig a gydgyszerek
forgalomba hozatalat a 65/65/EGK irdnyelv szabdlyozza; mivel
azonban ha az emlitett eszkozt tigy hozzdk forgalomba, hogy
az eszkoz és a gyogyszer egyetlen, szétvilaszthatatlan egységet
képez, amelyet kizdrdlag az adott Gsszetételben val6 felhaszna-
lasra szantak az djrahasznositds lehet@sége nélkiil, akkor az
emlitett  szétvalaszthatatlan egységet képezd terméket a
65/65/EGK irdnyelv szabdlyozza; mivel kiilonbséget kell tenni
a fent emlitett eszkozok és a tobbek kozott olyan anyagokat
egyesitG orvostechnikai eszkozok kozott, amelyek onall6 fel-
haszndlds esetén  gyodgyszerkészitménynek  tekinthet6k a
65/65/EGK irdnyelv értelmében; mivel ilyen esetekben, ha az
orvostechnikai eszkozokbe foglalt anyagok az eszkoz hatdsanak
alarendelten felelgsek a testre gyakorolt hatdsért, Uigy az esz-
kozok forgalomba hozataldt ezen irdnyelv szabdlyozza; mivel
ezzel Osszefiggésben az anyag veszélytelenségét, minéségét és
hasznossagat azokhoz a moédszerekhez hasonldan kell igazolni,
mint amelyeket a bejegyzett gyogyszerkészitmények vizsgalata-
val kapcsolatos analitikai, farmako-toxikoldgiai és klinikai el6i-
rasokra és vizsgalati tervekre vonatkozé tagdllami jogszabalyok
kozelitésérsl sz616, 1975. mdjus 20-i 75/318/EGK tandcsi irdny-
elv () ir el§ a szabadalmazott gydgyszerekre vonatkozdan;

(*) HL 22, 1965.6.9., 369/65. Az irdnyelvet utoljdra a 92/27/EGK
irdnyelv médositotta (HL L 113.m, 1992.04.30., 8. 0.)

() HL L 147, 1975.6.9., 1. o. Az irdnyelvet utoljdra a 91/507/EGK
irdnyelv médositotta (HL L 270., 1991.09.26., 32. o.).
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mivel az ezen irdnyelv mellékleteiben felsorolt alapvet§ és
egyéb kovetelményeket, ideértve a kockdzatok minimalizaldsara
vagy csokkentésére utalé valamennyi hivatkozdst is, olyan
moédon kell értelmezni és alkalmazni, hogy az a tervezés
idépontjdban meglévs technoldgiat és gyakorlatot, valamint a
magas szint(i munka- és egészségvédelemmel és a biztonsdggal
osszeegyeztethetS miiszaki és gazdasigi szempontokat vegye
figyelembe;

mivel a mdszaki harmonizacié és szabvanyositds 1j megkozeli-
tési modjardl szolo, 1985. mdjus 7-i tandcsi allasfoglalasnak (')
megfelelden az orvostechnikai eszkozok tervezésére és gyarta-
sara vonatkozé szabdlyoknak az alapvetd kovetelmények kielé-
gitéséhez sziikséges rendelkezésekre kell korlatozédniuk; mivel
alapvetd jellegiiknél fogva az ilyen kovetelményeknek fel kell
véaltaniuk a megfelel6 nemzeti rendelkezéseket; mivel az alap-
vet§ kovetelményeket, ideértve a kockdzatok minimalizaldsdra
és csokkentésére vonatkozd kovetelményeket is, koriiltekintGen
kell alkalmazni, figyelembe véve a tervezés idépontjdban meg-
1év6 technolégidt és gyakorlatot, valamint a magas szinti
munka- és egészségvédelemnek és biztonsdgnak megfelel§ md-
szaki és gazdasagi szempontokat;

mivel az aktiv betiltethetd orvostechnikai eszkdzokre vonatko-
z6 tagallami jogszabalyok kozelitésérsl sz6lo, 1990. janius 20-i
90/385/EGK tandcsi irdnyelv () az @j megkozelitési modot
el6szor az orvostechnikai eszkozok teriiletén alkalmazza; mivel
az Osszes orvostechnikai eszkozre alkalmazandd egységes ko-
z0sségi szabdlyozds érdekében ezen irdnyelv nagymértékben a
90/385/EGK irdnyelv rendelkezésein alapul; mivel ugyanilyen
okbdl médositani kell a 90/385/EGK irdnyelvet az ezen irdny-
elvben szabdlyozott dltaldnos rendelkezések kiegészitésével;

mivel az elektromagneses OsszeférhetGség szempontjai az or-
vostechnikai eszkozok biztonsdgossiganak integrans részét ké-
pezik; mivel ezzel kapcsolatban ezen irdnyelvnek meghatdro-
zott szabdlyokat kell tartalmaznia az elektromdgneses Ossze-
férhet6ségre vonatkozé tagdllami jogszabdlyok kozelitésérdl
sz616, 1989. mdjus 2-i 89/336/EGK tandcsi irdnyelv () tekinte-
tében;

mivel ezen irdnyelvnek tartalmaznia kell az ionizald sugdrzdst
kibocsdtd eszkozok tervezésére és gyartdsira vonatkozd kove-
telményeket is; mivel ezen irdnyelv nem érinti az ionizdld
sugarzas veszélyei ellen a nagykozonség és a munkavillalok

() HL C 136., 1985.6.4,, 1. o.

(3 HLL 189, 1990.7.20., 17. o.

() HL L 139, 1989.5.23,, 19. o. Az irdnyelvet utoljdra a 92/31/EGK
irdnyelv médositotta (HL L 126., 1992.5.12,, 11. o.).

egészségének védelméhez szitkséges alapvet§ biztonsagtechnikai
szabvanyok megallapitdsardl szolo irdnyelvvel (*) modositott
1980. jalius 15-i 80/836/Euratom tandcsi irdnyelv dltal meg-
kovetelt engedélyezést, sem az orvosi vizsgalaton részt vevs
vagy kezelésben részesiil§ személyek sugdrvédelmét biztositd
alapvetd intézkedések megdllapitdsardl sz6l6, 1984. szeptember
4-i 84[466/Euratom tandcsi irdnyelv () alkalmazdsat; mivel a
munkavallalok munkahelyi biztonsdgdnak és egészségvédelmé-
nek javitdsdt osztonzd intézkedések bevezetésérdl szolo, 1989.
jonius 12-i 89/391/EGK tandcsi irdnyelvet (°) és az ugyanezen
targyrol szolo egyedi irdnyelveket tovabbra is alkalmazni kell;

mivel az alapvet§ kovetelményeknek valdé megfelelGség igazola-
saval és az e megfelelség ellendrizhetdsége érdekében harmo-
nizdlt eurdpai szabvanyokkal kivanatos rendelkezni az orvos-
technikai eszkozok tervezésével, gyartdsival és csomagoldsaval
jaré kockdzatok elleni védelemre vonatkozéan; mivel az ilyen
harmonizdlt eurdpai szabvdnyokat magdnjogi szervezetek ké-
szitik el8, és meg kell Srizni nem kotelezd jellegiiket; mivel e
célbdl az Eurdpai Szabvanyiigyi Bizottsagot (CEN) és az Eurd-
pai Elektrotechnikai Szabvanytigyi Bizottsigot (Cenelec) ismerik
el a harmonizdlt szabvanyok elfogaddsdban hatdskorrel rendel-
kez§ testiilet, a Bizottsdg és az emlitett két szervezet kozotti
egylittm(ikodésrsl 1984. november 13-dn aldirt dltaldnos Gtmu-
tatdsnak megfelelGen;

mivel ezen irdnyelv alkalmazdsiban a harmonizdlt szabvdny
olyan mdszaki leirds (eurdpai szabvany vagy harmonizacios
dokumentum), amelyet az emlitett két szervezet a Bizottsagtol
kapott felhatalmazds alapjin egyiitt vagy kiilon fogad el a
mszaki szabvanyok és szabdlyok terén vald tdjékoztatdsi elji-
rds megallapitdsarl sz6lo, 1983. mdrcius 28-i 83/189/EGK
tandcsi irdnyelvnek (') megfelelGen, valamint a fent emlitett
dltaldnos utmutatds szerint; mivel a harmonizdlt szabvanyok
esetleges modositdsa tekintetében a Bizottsdgot tdmogatnia kell
a 83[189/EGK irdnyelv alapjan létrehozott bizottsignak; mivel
a szitkséges intézkedéseket a Tandcs 87/373/EGK hatdrozaté-
ban (¥ szabdlyozott I eljards szerint kell meghatdrozni; mivel
bizonyos teriiletekhez az Eurdpai Gydgyszerkonyv gydgyszer-
konyvi cikkek formdjdban mdr létezd el6irdsait ezen irdnyelv
keretében 4t kell venni; mivel ezért szdmos eurdpai gyogy-
szerkonyvi cikk mindsiil a fent emlitett harmonizélt szabvé-
nyokkal egyenértékiinek;

mivel a miszaki harmonizdciés irdnyelvekben (°) alkalmazandé
megfelelGségértékelési eljdrdsok kiilonbozd szakaszaihoz tarto-
z6 modulokrél sz6l6, 1990. december 13-i 90/683/EGK hatér-
ozatban a Tandcs szabdlyozta a harmonizdlt megfelelGségérté-
kelési eljarasokat; mivel az emlitett moduloknak az orvostech-
nikai eszkozokre val6 alkalmazdsa révén meghatdrozhaté a
gyartoknak és a kijelolt szervezeteknek a megfelelgségértékelési
eljardsokban vallalt felel@ssége az érintett eszkoztipusok alap-
jan; mivel az emlitett modulok részleteit az orvostechnikai
eszkozokhoz sziikséges igazolds jellege indokolja;

(*) HL L 246., 1980.9.17., 1. o. Az irdnyelvet utoljdra a 84467 [Euratom
(HL L 265., 1984.10.5., 4. 0.) mddositotta.

() HLL 265., 1984.10.5., 1. o.

(°) HLL 183.,1989.6.29., 1. o.

() HL L 109., 1983.4.28., 8. o. Az irdnyelvet utoljdra a 92/400/EGK
irdnyelv médositotta (HL L 221., 1992.8.6., 55. 0.).

() HL L 197, 1987.7.18., 33. o.

() HLL 380. 1990.12.31, 13. o.
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mivel szitkség van, alapvet8en a megfelelGségértékelési eljarasok
miatt, az orvostechnikai eszkozok négy termékosztilyba vald
sorolasara; mivel az osztilyba soroldsi szabalyok az emberi test
sebezhetdségén alapulnak, figyelembe véve az eszkozok md-
szaki tervezésével és gydrtdsival Osszefliggl lehetséges kocka-
zatokat; mivel az I. osztilyba tartozé eszkozok megfelelGségér-
tékelési eljardsai elvégezhetSk, dltalanos szabalyként, a gyartok
kizarélagos felelGsségére, mivel csekély az emlitett termékekkel
osszefliggd sebezhetSségi kockdzat; mivel a Ila. osztilyba tarto-
z6 eszkozok esetében a kijelolt szervezetek beavatkozdsdanak
kotelezének kell lennie a gyartds szakaszdban; mivel a IIb. és a
Il osztalyba tartozo, nagy kockazatot rejté eszkozok esetében
egy kijelolt szervezet dltal végzett miszaki ellendrzésre van
szitkség az eszkozok tervezése és gyartdsa sordn; mivel a IIL
osztily a legkritikusabb eszkozok szdmdra van fenntartva,
amelyek esetében a megfelelgséget illetden elGzetes, részletes
engedélyezés sziikséges a forgalomba hozatalhoz;

mivel olyan esetekben, amikor az eszkozok megfelelését a
gyart6 a sajat felelgsségére is értékelheti, az illetékes hatdsigok-
nak, kiilonosen sziikséghelyzetben, készeknek kell lenniiik arra,
hogy kapcsolatba lépjenek a termék forgalomba hozataldért
felel6s és a Kozosség teriiletén székhellyel rendelkezs személy-
lyel, aki a gyarté vagy egy, a gyart6 dltal e célra kijelolt és a
Kozosségen beliil székhellyel rendelkezd mésik személy lehet;

mivel az orvostechnikai eszkozokon, éltaldnos szabalyként, fel
kell tiintetni az ezen irdnyelvnek valé megfelelGségiiket jelzd
EK-jelolést ahhoz, hogy lehetdség nyiljon a Kozosségen beliili
szabad mozgdsukra és rendeltetési céljuknak megfelel§ haszna-
latba vételiikre;

mivel az AIDS elleni kiizdelemben és a Tandcs 1989. mdjus
16-i, az AIDS kozosségi szintli megel6zésére és lekiizdésére
irdnyul6 jovébeni tevékenységgel kapcsolatos kovetkeztetései (')
tigyelembevételével, a HIV-virus elleni védekezésre haszndlt
orvostechnikai eszk6zoknek magas szint(i védelmet kell nydjta-
niuk; mivel az ilyen termékek tervezését és gyartdsat kijelolt
szervezetnek kell igazolnia;

mivel az osztdlyba soroldsi szabdlyok dltaldban lehet6vé teszik
az orvostechnikai eszkozok megfelel6 osztdlyba soroldsat; mi-
vel az emlitett teriilleten az eszkozok és a technoldgiai fejlédés
véltozatos jellegére vald tekintettel 1épéseket kell tenni ahhoz,
hogy a Bizottsagra ruhdzott végrehajtéi jogkorok kozott szere-
peljenek az eszkozok megfelel§ osztilyba soroldsira vagy dtso-
roldsdra, vagy adott esetben maguknak az osztdlyba soroldsi
szabalyoknak a kiigazitdsara vonatkozé hatdrozathozatal;, mivel,

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

tekintettel arra, hogy ezek a kérdések szorosan Osszefiiggenek
az egészségvédelemmel, megfelel6, hogy e hatdrozatok a
87/373/EGK irdnyelv szerinti Illa. eljdrds ald tartozzanak;

mivel az alapvet§ kovetelményeknek valé megfelel6ség meg-
erdsitése azt jelentheti, hogy klinikai vizsgalatokat kell végezni
a gyartd felelGsségére; mivel tekintettel a klinikai vizsgdlatok
elvégzésére, megfelel§ intézkedéseket kell hozni a kozegészsé-
gligy és a kozrend védelmében;

mivel az egészségvédelem és a kapcsolddd ellendrzések hatéko-
nyabbd tehet6k az orvostechnikai eszkozok kozosségi szinten
szabdlyozott miiszaki biztonsagfeliigyeleti rendszerei segitségé-
vel;

mivel ezen irdnyelv kiterjed a legnagyobb értéket megtarto,
orvosi higanyos hémérdkre vonatkozo tagéllami jogszabélyok
kozelitésérdl szolo, 1976. julius 27-i 76/764/EGK tandcsi irany-
elvben (3) emlitett orvostechnikai eszkozokre; mivel a fent
hivatkozott irdnyelvet ezért hatdlyon kiviil kell helyezni; mivel
ez okbdl a humdn- vagy dllategészségiigyben hasznalt elektro-
mos orvosi berendezésekre vonatkozd tagdllami jogszabalyok
kozelitésérdl szolo, 1984. szeptember 17-i 84/539/EGK tandcsi
irdnyelvet (°) médositani kell,

ELFOGADTA EZT AZ IRANYELVET:

1. cikk
Fogalommeghatirozasok, hatdly

(1)  Ezt az irdnyelvet az orvostechnikai eszkozokre és azok
tartozékaira kell alkalmazni. Ezen irdnyelv alkalmazdsiaban ma-
guk a tartozékok is orvostechnikai eszkozoknek mindsiilnek. A
tovabbiakban mind az orvostechnikai eszk6zok, mind a tarto-
zékok megnevezése: eszkoz.

(2)  Ezen irdnyelv alkalmazasiban a kovetkezd meghatdroza-
sokat kell alkalmazni:

a) ,orvostechnikai eszkoz” minden olyan mdszer, berendezés,
késziilék, anyag és egyéb cikk, akdr 6nmagdban, akdr egyiit-
tesen hasznaljdk, ideértve a megfelel§ alkalmazdshoz sziik-
séges szoftvert is, amelyet a gyarté emberekkel kapcsolatos
felhasznéldsra tervezett, a kovetkez§ célra:

— betegség diagnosztizdldsa, megel6zése, figyelemmel kiséré-
se, kezelése vagy enyhitése,

() HL L 262, 1976.9.27, 139. o. Az irdnyelv utoljdra a Tandcs
84[414/EGK irdnyelve moédositotta (HL L 228., 1984.8.25., 25. o.).

() HL L 300., 1984.11.19., 179. o. Az irdnyelvet utoljira Spanyolorszdg
és Portugdlia csatlakozdsi okmdnya modositotta.
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— sériilés vagy fogyatékossdg diagnosztizdldsa, figyelemmel
kisérése, kezelése, enyhitése vagy ellenstlyozasa,

— anatomiai vagy élettani folyamat vizsgalata, helyettesitése
vagy modositsa,

— fogamzdsszabalyozas,

amely elsGdleges kivant hatdsit az emberi testben vagy
testen nem farmakoldgiai, immunoldgiai eszkozokkel vagy
anyagcsere Gtjan éri el, de mtkodésében ilyen modszerekkel
segithetd;

Jtartozék” olyan cikk, amelyet, mikozben nem eszkoz, a
gyartdja kifejezetten arra tervezett, hogy egy eszkozzel
egylitt haszndlva lehet6vé tegye az adott eszkoz gyartdja
dltal meghatdrozott rendeltetés szerinti haszndlatot;

Lin vitro diagnosztikai eszkoz” barmely olyan eszkoz, amely
reagens, reagenstermék, készlet, mdszer, berendezés vagy
rendszer, akdr 6nmagdban, akdr egyiittesen a gydrtd dltal
meghatdrozott rendeltetés szerinti haszndlat sordn in vitro
alkalmazva az emberi testbdl szdrmazé mintdk vizsgdlata-
hoz, a fiziologiai és egészségi dllapotra vagy betegségre,
vagy pedig a velesziiletett rendellenességre vonatkozé infor-
méciok biztositdsa céljdbol;

Jrendelésre késziilt eszkoz”: barmely olyan eszkoz, amely
kifejezetten egy kell§ szakképzettséggel rendelkezd orvos
irasbeli rendelvénye szerint, az orvos felelGsségére, egyedi
tervezési jellemzGkkel késziilt, és egy meghatdrozott péaciens
kizardlagos haszndlatdra szolgdl.

A fent emlitett rendelvényt barmely olyan személy is kiallit-
hatja, akit erre a szakképesitése feljogosit.

A tomeggydrtdssal késziilt eszkozok, amelyeket 4t kell alaki-
tani, hogy az orvos vagy barmely mds szakmai felhaszndl6
meghatdrozott kovetelményeit kielégitse, nem mindsiilnek
rendelésre késziilt eszkoznek;

Jklinikai vizsgdlatra szdnt eszkoz”: barmely olyan eszkoz,
amelyet a X. melléklet 2.1. pontja szerinti vizsgdlatok meg-
felels klinikai kornyezetben, embereken val6 elvégzése célja-
bol kell§ szakképzettséggel rendelkezd orvos rendelkezésére
bocsatanak.

A klinikai vizsgalat lefolytatdsahoz minden olyan mds sze-
mélyt, aki a szakképzettsége értelmében ilyen vizsgélatok
végzésére jogosult, a kell§ szakképzettséggel rendelkezd
orvossal egyenértékiinek kell elfogadni;

L,gyartd™ az a természetes vagy jogi személy, akinek, illetve
amelynek a felel@sségi korébe tartozik az eszkoz tervezése,
gyartdsa, csomagoldsa és felcimkézése a sajit neve alatt
torténd forgalomba hozatalt megel6zGen, fiiggetleniil attdl,
hogy ezeket a miiveleteket az emlitett személy maga vagy

nevében egy harmadik személy végzi.

Az ezen irdnyelvben a gyartok szdmdra eldirt kotelezettsé-
geket azokra a természetes vagy jogi személyekre is alkal-
mazni kell, akik, illetve amelyek Osszeszerelnek, csomagol-
nak, feldolgoznak, teljesen feltjitanak ésfvagy felcimkéznek
egy vagy tobb készterméket, és/vagy meghatdrozzdk az
eszkoz rendeltetését a sajat név alatt torténd forgalomba
hozatal céljabol. Ez az albekezdés nem vonatkozik azokra
a személyekre, akik ugyan az elsG albekezdés értelmében
nem minGsiilnek gydrtonak, de mdr forgalomba hozott
eszkozoket szerelnek Ossze vagy alakitanak at rendeltetési
céljuknak megfelelGen, egyéni paciensek részére;

srendeltetési cél”: az eszkoz rendeltetésszerti haszndlata a
gyarté dltal a cimkén, a haszndlati utasitisban és/vagy
rekldmanyagokon feltiintetett adatok szerint;

©Q

=

Jforgalomba hozatal” az eszkoz elsé alkalommal torténd
rendelkezésre bocsdtdsa visszterhesen vagy ingyenesen, kivé-
ve, ha az eszkoz klinikai vizsgdlatra szolgdl a kozosségi
piacon vald terjesztés ésvagy felhaszndlds céljabol, fiiggetle-
nill attdl, hogy az eszkoz 0j vagy teljesen feldjitott;

—-
=

Juzembe helyezés” az a stadium, amelyben az eszkoz elsG
alkalommal haszndlhaté a Ko6zosség piacdn a rendeltetési
céljanak megfelelGen.

(3) Ha egy eszkoz a 65/65[EGK irdnyelv 1. cikke értelmében
gyogyszer beaddsdra szolgdl, akkor az emlitett eszkozt ezen
irdnyelv szabalyozza, a 65/65/EGK irdnyelv gyogyszerekre vo-
natkozé rendelkezéseinek sérelme nélkiil.

Mindazonaltal ha az ilyen eszkozt gy hozzdk forgalomba,
hogy az eszkoz és a gydgyszer egyetlen elvdlaszthatatlan egy-
séget képez, amelyet kizdrdlag az adott egyiittes felhasznaldsra
szantak az dUjrahasznositds lehet@sége nélkiil, akkor az elvé-
laszthatatlan egységet képez$ terméket a 65/65/EGK irdnyelv
szabdlyozza. Ezen irdnyelv 1. mellékletében a vonatkozé alap-
vet§ kovetelményeket kell alkalmazni, amennyiben az eszkoz
biztonsdggal és mikodéssel kapcsolatos jellemzdit érintik.

(4)  Abban az esetben, ha az eszkoz integrans részként olyan
anyagokat foglal magdban, amelyek 6ndllé felhaszndlds esetén a
65/65[EGK irdnyelv 1. cikke értelmében gyogyszernek tekint-
hetSk, és az eszkoz hatdsit kiegészitve hatnak az emberi testre,
az emlitett eszkozt ezen irdnyelvnek megfelelGen kell értékelni
és engedélyezni.

(5)  Ezen iranyelv nem vonatkozik:

a) az in vitro diagnosztikai eszkozokre;

b) a 90/385/EGK irdnyelv szerinti aktiv beiiltethetd eszkozokre;
) a 65/65/EGK irdnyelv szerinti gyogyszerekre;

d) a 76/768/EGK irdnyelv szerinti kozmetikai termékekre (!);

() HL L 262, 1976.9.27,, 169. o. Az irdnyelvet utoljdra a Bizottsig
92/86/EGK irdnyelve médositotta (HL L 325., 1992.11.11,, 18. o.).
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e) emberi vérre, emberi vérkészitményekre, emberi plazmdra
vagy emberi eredeti vérsejtekre, vagy olyan eszkozokre,
amelyek forgalomba hozatalukkor ilyen vérkészitményeket,
plazmat vagy sejteket tartalmaznak;

f) emberi eredetii transzplantdtumokra, szovetekre vagy sejtek-
re, tovdbbd emberi eredetli szoveteket vagy sejteket tartal-
mazé vagy azokbdl szdrmazé készitményekre;

g) éllati eredet(i transzplantitumokra, szovetekre vagy sejtekre,
kivéve, ha az eszkoz olyan dllati szovet felhasznaldséval
késziilt, amely életképtelenné vilt, vagy dllati szovetbdl
szarmazo életképtelen készitményekre.

(6)  Ezen irdnyelv nem alkalmazhat6 a 89/686/EGK irdnyelv-
ben szabélyozott egyéni védGeszkozokre. Annak eldontése so-
rdn, hogy az adott termék a hivatkozott irdnyelv vagy ezen
irdnyelv hatdlya ald tartozik-e, kiilonosen a termék elsGdleges
rendeltetési céljat kell figyelembe venni.

(7)  Ezen irdnyelv a 89/336/EGK irdnyelv 2. cikke (2) bekez-
dése szerinti egyedi irdnyelv.

(8)  Ezen irdnyelv nem érinti a 80/836/Euratom irdnyelv és a
84/466(Euratom irdnyelv alkalmazdsat.

2. cikk
Forgalomba hozatal és iizembe helyezés

A tagdllamoknak minden sziikséges intézkedést meg kell tenni-
ik annak biztositasara, hogy az eszkozok csak akkor legyenek
forgalomba hozhaték és tizembe helyezhetSk, ha nem veszé-
lyeztetik a péciensek, a felhaszndlok és adott esetben mds
személyek biztonsdgat és egészségét, amennyiben megfelelGen
szerelik fel, tartjak karban és rendeltetési céljuk szerint hasz-
naljdk azokat.

3. cikk
Alapvetd kovetelmények

Az eszkozoknek meg kell felelniiik az 1. mellékletben felsorolt,
rajuk érvényes alapvetS kovetelményeknek, figyelembe véve az
érintett eszkozok rendeltetési céljat.

4. cikk
Szabad mozgds, kiilonleges célokra szdnt eszkozok

(1) A tagdllamok nem dllithatnak semmilyen akadilyt azon
eszkozok terilletikon valé forgalomba hozatala és iizembe
helyezése elé, amelyeken a 17. cikkben meghatdrozott EK-
jelolést feltuntették, amely azt jelzi, hogy az eszkozoket aldve-
tették a 11. cikk rendelkezései szerinti megfelelGségértékelésnek.

(2) A tagdllamok nem dllithatnak semmilyen akadalyt az elé,
hogy:

— a klinikai vizsgdlatra szdnt eszkozoket az orvosok vagy mds
feljogositott személyek szdmara rendelkezésre bocsdssik az
emlitett célra, ha azok teljesitik a 15. cikkben és a VIIL
mellékletben megéllapitott feltételeket;

— a rendelésre késziilt eszkozoket forgalomba hozzdk és tizem-
be helyezzék, ha azok teljesitik a 11. cikkben, valamint a
VIIL mellékletben megallapitott feltételeket; a Ila., IIb. és a IIL
osztélyba tartozé eszkozokhoz csatolni kell a VIIL mellék-
letben emlitett nyilatkozatot.

Ezen eszk6zokon nem kell feltiintetni az EK-jelolést.

(3) A kereskedelmi vdsdrokon, kidllitisokon, bemutatokon
stb. a tagdllamok nem dllithatnak akadalyt az olyan eszkozok
bemutatdsa elé, amelyek nem felelnek meg ezen irdnyelvnek,
feltéve, hogy jol lathat6 jel egyértelmtien utal arra, hogy ezek
az eszkozok nem hozhaték forgalomba vagy nem helyezhetSk
iizembe mindaddig, amig azok megfelel6sége nincs biztositva.

(4) A tagallamok megkovetelhetik, hogy a tdjékoztatds, ame-
lyet az I. melléklet 13. pontja szerint a felhasznald és a paciens
rendelkezésére kell bocsdtani, nemzeti nyelvitkon (nyelveiken)
vagy mds kozosségi nyelven szdljon, amikor az eszkoz a
végfelhaszndlohoz jut, tekintet nélkil arra, hogy az eszkoz
szakmai vagy egyéb rendeltetés.

(5) Ahol az eszkozok mds vonatkozdsi mds irdnyelvek
hatdlya ald tartoznak, amelyek szintén el6irjdk az EK-jellés
feltiintetését, Ggy annak feltiintetése azt is jelzi, hogy az esz-
kozok ezen irdnyelveknek is megfelelnek.

Mindazondltal ha az emlitett irdnyelvek koziil egy vagy tobb
alapjdn egy dtmeneti idészak alatt a gyarté szabadon vélaszthat
az alkalmazandé szabalyok koziil, tgy az EK-jelolésnek fel kell
tiintetnie, hogy az eszkozok csak a gydrtd dltal alkalmazott
irdnyelvek rendelkezéseit teljesitik. Ebben az esetben az emlitett
irdnyelveknek az Eurdpai Kozosségek Hivatalos Lapjdban kihirde-
tett szamdt meg kell adni az ilyen irdnyelvekben megkovetelt és
ezen eszkozokhoz mellékelt dokumentumokban, értesitéseken
vagy hasznalati utasitdsokban.

5. cikk

Utalds szabvéinyokra

(1) A tagallamoknak vélelmezniik kell, hogy a 3. cikkben
emlitett alapvet§ kovetelményeknek eleget tesznek az olyan
eszkozok, amelyek megfelelnek azoknak a nemzeti szabvanyo-
knak, amelyeket a harmonizélt szabvanyok szerint vezettek be,
és amelyek hivatkozdsi szdmait mar kozzétették az Eurdpai
Kozosségek Hivatalos Lapjdban; a tagallamoknak kozzé kell ten-
nitik az ilyen nemzeti szabvanyok hivatkozdsi szdmait.
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(2)  Ezen irdnyelv harmonizalt szabvanyokra val6 hivatkozasa
magdban foglalja kiilonosen a sebészeti varrdanyagokra, vala-
mint a gyogyszerek és az ilyen gyogyszereket tartalmazé
eszkozokben haszndlt anyagok kozotti kolesonhatdsra vonatko-
z6 eurdpai gyogyszerkonyvi cikkeket is, amelyek hivatkozasi
szdmait mar kozzétették az Eurdpai Kozdsségek Hivatalos Lapjd-
ban.

(3) Ha egy tagdllam vagy a Bizottsdg tgy véli, hogy a
harmonizdlt szabvanyok nem felelnek meg teljes mértékben a
3. cikkben emlitett alapvetd kovetelményeknek, akkor a tagdl-
lamoknak a 6. cikk (2) bekezdésében meghatirozott eljirds
szerint kell az ilyen szabvanyok tekintetében az intézkedéseket,
valamint az e cikk (1) bekezdésében emlitett kozzétételt elfo-
gadniuk.

6. cikk

Szabvinyokkal és miiszaki elGirdsokkal foglalkoz6 bizott-
sag

(I) A Bizottsdgot tdmogatja a 83/189/EGK irdnyelv 5. cikke
szerint létrehozott bizottsag.

(2) A Bizottsdg képviselGje tervezetet terjeszt be a megho-
zand6 intézkedésekrdl a bizottsighoz. Ezt kovetden a bizottsag,
az elnoke dltal az iigy siirgdsségére tekintettel megallapitott
hatdridén beliil, véleményt nyilvanit a tervezetrdl, ha sziikséges,
szavazas Gtjan.

A véleményt jegyzSkonyvben rogzitik; ezenkiviil minden egyes
tagdllamnak jogdban &ll az allispontjat jegyz&konyvbe vétetni.

A Bizottsdg a legmesszemendbbekig figyelembe veszi a bizott-
sdg véleményét. Tdjékoztatja a bizottsagot, hogy a véleményét
milyen médon vette figyelembe.

7. cikk

Orvostechnikai eszkozokkel foglalkozé bizottsig

(I) A Bizottsdgot tdmogatja a 90/385/EGK irdnyelv 6. cikke
(2) bekezdése szerint létrehozott bizottsdg.

(2) A Bizottsdg képviselGje tervezetet terjeszt be a megho-
zand6 intézkedésekrdl a bizottsighoz. Ezt kovetden a bizottsig,
az elnoke dltal az iigy siirgdsségére tekintettel megallapitott
hataridén beliil, véleményt nyilvanit a tervezetrSl. A véleményt
a SzerzGdés 148. cikke (2) bekezdésében szabalyozott tobb-
séggel alkotjdk meg az olyan hatdrozatok esetében, amelyeket a
Tandcsnak kell meghoznia a Bizottsdg javaslatira. A tagdllamok
bizottsdgon beliili képviselSinek szavazatait a hivatkozott cikk-
ben megallapitott médon stilyozzdk. Az elnék nem szavaz.

(3) A Bizottsag a tervbe vett intézkedéseket akkor vezeti be, ha
azok megfelelnek a bizottsdg véleményének.

Ha a tervbe vett intézkedések nem felelnek meg a bizottsdg
véleményének, vagy ha a bizottsig nem alkotott véleményt, a
Bizottsag késedelem nélkil javaslatot nydjt be a Tandcshoz a
kovetendd intézkedésekre vonatkozéan. A Tandcs mindsitett
tobbséggel hatdroz.

Ha a Tandcshoz utalds id6pontjdtél szdmitott hirom hénapon
beliil a Tandcs nem intézkedik, a Bizottsdg elfogadja a tervezett
intézkedéseket.

(4) A bizottsdg az ezen irdnyelv végrehajtasaval Osszeftiggs
barmilyen kérdést vizsgalhat.

8. cikk

Védzéiradék

(1)  Abban az esetben, ha egy tagdllam megéllapitja, hogy a
4. cikk (1) és (2) bekezdése mdsodik francia bekezdésében
emlitett eszkozok megfelelGen tizembe dllitva, karbantartva és
rendeltetésszertien haszndlva veszélyeztethetik a pdciensek, a
felhaszndlok vagy adott esetben mds személyek egészségét
és/vagy biztonsdgat, minden sziikséges ideiglenes intézkedést
megtesz az ilyen eszkozok forgalombdl valé kivondsdra, vagy
a forgalomba hozataluk vagy tizembe helyezésiik betiltdsdra
vagy korldtozdsira. A tagdllam késedelem nélkiil tdjékoztatja a
Bizottsagot barmely ilyen intézkedésérdl dontése indokoldsaval,
és kilonosen arrdl, hogy ezen irdnyelv nem teljesitése a
kovetkez6k miatt tortént-e:

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

b) az 5. cikkben emlitett szabvdnyok helytelen alkalmazdsa,
amennyiben az ilyen szabvdnyok alkalmazdsirdl nyilatkoz-
tak;

¢) maguknak a szabvanyoknak a hidnyossdgai.

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

- az intézkedések megalapozottak, késedelem nélkiil tdjékoztat-
ja a kezdeményezd tagdllamot és a tobbi tagdllamot is;
amennyiben az (1) bekezdésben emlitett dontés a szabva-
nyok hidnyossdgainak tulajdonithat6, a Bizottsdg az érintett
felekkel folytatott egyeztetést kovetden két honapon belil az
tigyet a 6. cikk (1) bekezdésében emlitett bizottsdg elé
terjeszti, ha a dontést hozé tagdllam azt fenn kivénja tartani,
és kezdeményezi a 6. cikkben emlitett eljrdsokat;

— az intézkedések megalapozatlanok, késedelem nélkiil tdjékoz-
tatja a kezdeményez$ tagallamot és a gyartét vagy annak a
Kozosségen belil székhellyel rendelkez6 meghatalmazott
képviselGjét.
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(3)  Abban az esetben, ha a kovetelményeket nem teljesit§
eszkozon EK-jelolés szerepel, az illetékes tagdllam megfeleld
lépéseket tesz az ellen, aki a jelolést feltiintette, és errdl
tdjékoztatja Bizottsdgot és a tobbi tagallamot.

(4) A Bizottsdg biztositja, hogy a tagdllamok folyamatos
tdjékoztatdst kapjanak az emlitett eljards elrehaladdsardl és
eredményérdl.

9. cikk
Osztilyba sorolds

(1) Az eszkozok az L, Ia., IIb. és III. osztdlyokba sorolha-
tok. Az osztilyba soroldst a IX. mellékletnek megfelelSen kell
elvégezni.

(2) A gyartdé és az érintett kijelolt szervezet kozott az
osztilyba sorolds szabdlyainak alkalmazdsibdl eredd vitdk ese-
tén az tigyet dontés céljiabol ahhoz az illetékes hatdsighoz kell
utalni, amelynek a hatdskorébe a kijelolt szervezet tartozik.

(3) A IX. mellékletben felsorolt osztlyba soroldsi szabalyok
kiigazithatok a 7. cikk (2) bekezdésében emlitett eljardsnak
megfelel@en, a miszaki fejlédés és a 10. cikkben meghatarozott
tdjékoztatdsi rendszer alapjan elérhet informdacié figyelembe-
vételével.

10. cikk

Téjékoztatds az eszk6zok forgalomba hozatalit kovetGen
bekovetkezd eseményekrdl

(I) A tagdllamok megteszik a sziikséges lépéseket azirdnt,
hogy barmilyen informéciét, amely ezen irdnyelv rendelkezé-
seinek megfeleléen a tudomdsukra jutott az aldbbiakban felso-
rolt, az L, Ila., b. vagy III. osztdlyba tartozd eszkozoket érints
eseményekre vonatkozdan, kozpontilag jegyzékonyvezzenek és
értékeljenek:

a) az eszkoz bdrmilyen miikodési rendellenessége vagy a jel-
lemzdiben ésfvagy teljesitményében bekovetkezett romlds,
valamint a cimkézés vagy a haszndlati utasitds olyan szak-
szeriitlensége, amely kozvetleniil vagy kozvetve a péciens
vagy a felhaszndl6 haldldhoz vagy egészségi dllapotdnak
sulyos romldsdhoz vezethet vagy vezethetett volna;

b) az eszkoz jellemzdivel vagy teljesitményével Osszefiiggd
barmely olyan miiszaki vagy gyogydszati ok, amely az a)
pontban emlitett okok miatt oda vezet, hogy az azonos
tipusti eszkozoket a gyartd kovetkezetesen visszavonja.

(2)  Azokban az esetekben, amikor egy tagdllam az orvosok
vagy gyogyité intézmények szdmdra el6irja, hogy tdjékoztassik
az illetékes hatésdgokat az (1) bekezdésben emlitett barmely
eseményrdl, a tagdllam megteszi a sziikséges 1épéseket azirant,
hogy az érintett eszkoz gyartdjat vagy annak a Kozosség
teriiletén székhellyel rendelkezd meghatalmazott képvisel6jét
szintén tdjékoztassak az eseményrdl.

(3) A lehetSség szerint a gyartoval kozos értékelés elvégzését
kovetSen a tagallamok a 8. cikk sérelme nélkiil, haladéktalanul
tdjckoztatjdk a Bizottsdgot és a tobbi tagdllamot az (1) bekez-
désben emlitett olyan eseményekrsl, amelyekhez megtették
vagy elGirdnyoztik a megfelel§ intézkedéseket.

11. cikk
MegfelelGségértékelési eljardsok

(1) A IIL osztilyba tartozd eszkozok esetében, a rendelésre
késziilt és a klinikai vizsgalatokra szant eszkozok kivételével, a
gyartd az EK-jelolés feltiintetése érdekében:

a) koveti az EK-megfelel6ségi nyilatkozatra vonatkozo, a IL
mellékletben meghatdrozott eljarast (teljes korti minGségbiz-
tositas); vagy

b) koveti az EK-tipusvizsgdlatra vonatkozd, a III. mellékletben
meghatdrozott eljdrst és azzal egylitt:

i. az EK-ellenSrzésre vonatkozd, a IV. mellékletben meg-
hatarozott eljardst;

vagy

ii. az EK-megfelel@ségi nyilatkozatra vonatkozd, az V. mel-
lékletben meghatarozott eljardst (gyartasmindség-biztosi-
tas).

(2) A lla. osztdlyba tartozé eszkozok esetében, a rendelésre
késziilt és a klinikai vizsgdlatokra szdnt eszkozok kivételével, a
gyarté az EK-jelolés feltiintetése érdekében az EK-megfelelGségi
nyilatkozatra vonatkozd, a VI mellékletben meghatdrozott
eljrast koveti és azzal egyiitt:

a) az EK-ellendrzésre vonatkozd, a IV. mellékletben meghata-
rozott eljarast;

vagy

b) az EK-megfelel6ségi nyilatkozatra vonatkozé, az V. mellék-
letben meghatdrozott eljarast (gyartdsminGség-biztositds);

vagy

) az EK-megfelel6ségi nyilatkozatra vonatkozd, a VI. mellék-
letben meghatarozott eljardst (termékminGség-biztositds).

Ezen eljarasok alkalmazdsa helyett a gyartd a (3) bekezdés a)
pontjaban emlitett eljarast is kovetheti.

(3) A IIb. osztlyba tartozé eszkozok esetében, a rendelésre
késziilt eszkozok és a klinikai vizsgalatokra szant eszkozok
kivételével, a gyarté az EK-jelolés feltiintetése érdekében:

a) koveti az EK-megfelel6ségi nyilatkozatra vonatkozd, a IL
mellékletben meghatdrozott eljarast (teljes korti minGségbiz-
tositds); ez esetben a II. melléklet 4. pontja nem alkalmaz-
hat6; vagy
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b) koveti az EK-tipusvizsgélatra vonatkozo, a III. mellékletben
meghatdrozott eljdrast, és azzal egytt:

i. az EK-ellendrzésre vonatkozd, a IV. mellékletben meg-
hatdrozott eljarast;

vagy

ii. az EK-megfelel6ségi nyilatkozatra vonatkozd, az V. mel-
lékletben meghatdrozott eljrast (gyartdsminGség-biztosi-
tas);

vagy

iii. az EK-megfelelGségi nyilatkozatra vonatkozd, a VI mel-
1ékletben meghatdrozott eljdrdst (termékminGség-biztosi-
tas).

(4) A Bizottsdg az ezen iranyelv végrehajtasi idGpontjatdl
szamitott legfeljebb ot éven belill jelentést nydjt be a Tandcs-
hoz a 10. cikk (1) bekezdésében és a 15. cikk (1) bekezdésében
emlitett, kilondsen az I és Ila. osztalyba tartozd eszkozokre
vonatkozé rendelkezések érvényesiilésérdl, tovdbba ezen irdny-
elv II. melléklete 4.3. pontjdnak mésodik és harmadik albekez-
désében, valamint a III. melléklet 5. pontjdnak mdsodik és
harmadik albekezdésében hivatkozott rendelkezések érvényesii-
1ésérdl, ha szitkséges, a megfelel§ javaslatok kiséretében.

(5) Az L osztilyba tartozd eszkozok esetében, a rendelésre
késziilt és a klinikai vizsgalatokra szdnt eszkozok kivételével, a
gyarté a EK-jelolés feltintetéséhez a VIL mellékletben emlitett
eljarast koveti, és az eszkoz forgalomba hozatala el6tt kidllitja a
szitkséges EK-megfelelGségi nyilatkozatot.

(6) A rendelésre késziilt eszkozok esetében a gyarté a VIIL
mellékletben emlitett eljardst koveti, és kidolgozza az emlitett
mellékletben meghatdrozott nyilatkozatot az egyes eszkozok
forgalomba hozatala eldtt.

A tagdllamok el6irhatjdk, hogy a gyartd nytjtsa be az illetékes
hatésghoz a teriiletikon tizembe helyezett ilyen eszkozok
listgjat.

(7) Az eszkoz megfelelGségértékelési eljardsa sordn a gyartd
ésfvagy a kijelolt szervezet figyelembe veszi mindazoknak az
értékeléseknek és ellendrzéseknek az eredményeit, amelyeket
adott esetben ezen irdnyelvnek megfelelen, egy kozbensd
gyartdsi szakaszban végeztek.

(8) A gydrté utasithatja a Kozosség terilletén székhellyel
rendelkezd meghatalmazott képviselgjét, hogy kezdeményezze
a I, IV,, VIL és VIII. mellékletben el8irt eljardsokat.

(9)  Azokban az esetekben, amikor a megfelelGségértékelési
eljaras egy kijelolt szervezet beavatkozdsat igényli, a gydrt6
vagy a Kozosség terilletén székhellyel rendelkezd meghatalma-
zott képviselGje a valasztdsa szerinti szervezethez fordulhat
azon feladatok keretén beliil, amelyekre a szervezetet kijel6lték.

(10) A kijelolt szervezet alapos indok esetén bekérhet bar-
mely olyan informéciét és adatot, amelyre sziiksége van a
megfeleldség igazoldsinak megdllapitisdhoz és fenntartdsahoz
a valasztott eljards tekintetében.

(11) A kijelolt szervezeteknek a IL és III. melléklet szerint
hozott hatdrozatai legfeljebb 6t évig érvényesek, és a mindkét

tél altal aldirt szerz8désben foglalt idépontban benyujtott kére-
lem alapjan az idébeli hatdlyuk tovabbi otéves idGszakokra
meghosszabbithato.

(12) Az (1)—(6) bekezdésben emlitett eljrdsokra vonatkozd
feljegyzések és levelezés nyelve annak a tagallamnak a hivatalos
nyelve, amelyikben az eljarasokat lefolytatjdk ésfvagy a Kozos-
ség egy masik, a kijelolt szervezet szdmara elfogadhaté nyelve.

(13) Az (1)-(6) bekezdéstdl eltérden az illetékes hatésdgok
kell6en indokolt kérelem alapjan engedélyezhetik az érintett
tagallam teriilletén olyan egyedi eszkozok forgalomba hozatalat
és tizembe helyezését, amelyekre az (1)-(6) bekezdésben emli-
tett eljdrdsokat nem folytattdk le, és amelyeket az egészségvé-
delem érdekében hasznalnak.

12. cikk

Az eszkozkészletekre és a tobb eszkozbdl dllé rendsze-
rekre vonatkozé kiilon eljards

(1) A 11. cikktd] eltéréen, e cikket eszkozkészletekre és tobb
eszkozbdl 4ll6 rendszerekre kell alkalmazni.

(2)  Bérmely olyan természetes vagy jogi személy, aki, illetve
amely EK-jeloléssel ellatott eszkozoket szerel ossze a gyartdjuk
altal meghatdrozott rendeltetési céljukon és felhasznéldsi korla-
tozdsokon belil, hogy azokat eszkozkészletként vagy tobb
eszkozbdl dllo rendszerként hozza forgalomba, nyilatkozatot
allit ki, amelyben kijelenti, hogy:

a) a gyart6 utasitdsai szerint ellendrizte az eszkozok kolesonos
OsszeférhetGségét, és a tevékenységét az emlitett utasitdsok
szerint végezte; és

b) az eszkozkészletet vagy a tobb eszkozbdl all rendszereket
8 csomagolta, és ellitta a felhaszndlokat a hozzd tartozd
tdjékoztatdssal, belefoglalva a gyartokt6l kapott vonatkozd
utasitasokat; és

c) a teljes tevékenységet megfelel§ belsé ellendrzési és feliigye-
leti médszereknek vetette ald.

Ahol a fenti feltételek nem teljesiilnek, mint példaul olyan
esetekben, amikor a rendszer vagy egység olyan eszkozoket
tartalmaz, amelyeket nem ldttak el EK-jeloléssel, vagy ha az
eszkozok vélasztott Osszetétele nem egyeztethetG Ossze az
eredeti rendeltetésiikkel, az eszkozkészletet vagy a tobb egység-
bél dllé rendszert onalld eszkozként kell kezelni, és mint ilyet,
a 11. cikk szerinti vonatkoz6 eljards ald kell vetni.

(3)  Barmely olyan természetes vagy jogi személy, aki, illetve
amely forgalomba hozatal céljabdl a (2) bekezdésben emlitett
eszkozkészletet, tobb egységbdl dllo rendszert vagy més olyan
EK-jeloléssel elldtott orvostechnikai eszkozt sterilizdl, amelyeket
a gyart6ik hasznélat el6tti sterilizaldsra terveztek, sajat belatdsa
szerint kovetheti a IV., V. vagy VL. mellékletben emlitett eljards-
ok valamelyikét. A fent emlitett mellékletek alkalmazdsa és a
kijelolt szervezet beavatkozdsa a sterilitdst biztosit eljards
szempontjaira korldtozodik. Az illet§ személy nyilatkozatot
tesz, amelyben kijelenti, hogy a sterilizdldst a gyarté utasitdsai
szerint végezte.
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(4) A (2) és (3) bekezdésben emlitett termékeket nem kell
ellatni tovabbi EK-jeloléssel. Ezeket az I. melléklet 13. pontji-
ban emlitett tdjékoztatdssal kell ellatni, amely adott esetben
tartalmazza az Osszetett eszkozok gyartdi dltal nydjtott tdjékoz-
tatdst is. A fenti (2) és (3) bekezdésben emlitett nyilatkozatokat
ot évig az illetékes hatdsdgok rendelkezésére kell tartani.

13. cikk

Az osztilyba soroldsra vonatkozd hatdrozatok, eltérési
zaradék

(I) Ha egy tagdllam tgy véli, hogy:

a) a IX. mellékletben felsorolt osztilyba soroldsi szabalyok
alkalmazdsakor egy adott eszkoz vagy eszkozkategéria osz-
talyba soroldsandl hatdrozatra van sziikség;

vagy

b) egy adott eszkozt vagy eszkozsorozatot a IX. melléklet
rendelkezéseitSl valo eltéréssel egy madsik osztilyba kell
sorolni;

vagy

¢) egy adott eszkoz vagy eszkozsorozat megfelelését a 11. cikk
rendelkezéseitSl valé eltéréssel kell megéllapitani, a 11.
cikkben emlitett eljdrdsok koziil kizdrdlag egyet alkalmazva,

kell6en aldtdmasztott kérelmet nytjt be a Bizottsighoz, hogy
tegye meg a szitkséges intézkedéseket. Ezeket az intézkedéseket
a 7. cikk (2) bekezdésében emlitett eljarasnak megfelelGen kell
elfogadni.

(2) A Bizottsdgnak tdjékoztatnia kell a tagdllamokat a meg-
tett intézkedésekrdl, és adott esetben az ezen intézkedésekre
vonatkozd adatokat kozzé kell tennie az Eurdpai Kozisségek
Hivatalos Lapjdban.

14. cikk

Az eszkozok forgalomba hozataliért felelgs személyek
nyilvantartisba vétele

(1)  Barmely olyan gyartd, aki a sajat neve alatt hoz forga-
lomba eszkozoket a 11. cikk (5) és (6) bekezdésében emlitett
eljarasoknak megfelelGen, tovabba barmely olyan természetes
vagy jogi személy, aki, illetve amely a 12. cikkben emlitett
tevékenységekkel foglalkozik, tdjékoztatja azon tagéllam illeté-
kes hatosdgat a létesitd okirat szerinti székhelye cimérdl és az
érintett eszkozok leirdsardl, amelynek teriiletén a létesitd okirat
szerinti székhellyel rendelkezik.

(2)  Azokban az esetekben, amikor az (1) bekezdésben emli-
tett eszkozoket a sajat neve alatt forgalmazd gyartdé nem
rendelkezik 1étesitS okirat szerinti székhellyel egyik tagdllamban

sem, kijeloli azt (azokat) a Kozosség teriiletén székhellyel
rendelkez8 személy(eke)t, aki(k) az értékesitésért felelgs(ek). Az
emlitett személy tdjékoztatja a létesitd okirat szerinti székhelye
cimérdl és az érintett eszkozok kategéridjrdl azon tagallam
illetékes hatdsagait, amelynek a teriiletén létesit§ okirat szerinti
székhellyel rendelkezik.

(3) A tagdllamok kérésre tdjékoztatjdk a tobbi tagdllamot és
a Bizottsdgot az (1) és (2) bekezdésben emlitett adatokrol.

15. cikk

Klinikai vizsgilat

(1)  Klinikai vizsgdlatokra szdnt eszkozok esetében a gydrtd
vagy a Kozosség teriiletén székhellyel rendelkezd meghatalma-
zott képviselGje a VIII. mellékletben emlitett eljdrdst koveti, és
tdjékoztatja azon tagdllam illetékes hatdsdgait, amelynek a
teriiletén a vizsgdlatokat le kell folytatni.

(2) A IIL osztilyba tartozd eszkozok, valamint a Ila. vagy
IIb. osztilyba tartozd beiltethetS, tartosan invaziv eszkozok
esetében a gydrt6 a vonatkozd klinikai vizsgdlatot az értesitést
kovetS 60 napos id@szak leteltével megkezdheti, feltéve, hogy
az illetékes hat6sagok az adott id@szakon beliil nem értesitik
ezzel ellenkez8 hatdrozatrol, kozegészségiigyi vagy kozrendi
indokokra hivatkozassal.

Mindazondltal a tagéllamok engedélyezhetik a gydrtéknak a
vonatkozé klinikai vizsgdlatok megkezdését a 60 napos id6-
szak lejarta el6tt, feltéve, hogy az illetékes etikai bizottsdg
kedvez$ véleményt hozott a kérdéses vizsgilati programra
vonatkozdan.

(3) A madsodik bekezdésben emlitett eszk6zoktdl eltérd esz-
kozok esetében a tagdllamok engedélyezhetik a gyartoknak a
klinikai vizsgdlatok megkezdését kozvetlenil az értesités idg-
pontja utdn is, feltéve, hogy az illetékes etikai bizottsig kedve-
z8 véleményt hozott a vizsgilati tervre vonatkozdan.

(4) A (2) bekezdés mdsodik albekezdésében és a (3) bekez-
désben emlitett engedélyezés feltétele lehet az illetékes hatosdg
jovdhagydsa.

(5) A klinikai vizsgdlatokat a X. melléklet rendelkezései
szerint kell lefolytatni. A X. melléklet rendelkezéseit a 7. cikk
(2) bekezdésében szabdlyozott eljdrasnak megfeleléen lehet
modositani.

(6) A tagallamok sziikség esetén megfelel§ lépéseket tesznek
a kozegészségiigy és a kozrend védelmében.

(7) A gyart6 vagy a Kozosség teriiletén székhellyel rendelke-
z8 meghatalmazott képviselGje a X. melléklet 2.3.7. pontjdban
emlitett jelentést az illetékes hatdsagok rendelkezésére tartja.



13/12. kotet

Az Eurdpai Unié Hivatalos Lapja 91

(8) Az (1) és (2) bekezdés rendelkezései nem vonatkoznak
arra az esetre, amikor a klinikai vizsgdlatokat olyan eszkozoket
haszndlva végzik, amelyekre vonatkozdan a 11. cikk értelmé-
ben engedélyezték az EK-jelolés feltiintetését, kivéve, ha az
emlitett vizsgalatok célja az, hogy az eszkozt mds rendeltetési
célra haszndljak, mint amelyre a hozza tartozé megfelelGségér-
tékelési eljarasban hivatkoztak. A X. mellékletnek a vonatkozé
rendelkezéseit tovdbbra is alkalmazani kell.

16. cikk

Kijelolt szervezetek

(1) A tagdllamok tdjékoztatjdk a Bizottsagot és a tobbi
tagdllamot a 11. cikkben emlitett eljdrdsokkal kapcsolatos fel-
adatok végzésére kijelolt szervezetekrdl és azokrdl a meghati-
rozott feladatokrdl, amelyekre e szervezeteket kijelolték. A
Bizottsdg azonositd jeleket rendel e szervezetekhez, a tovab-
biakban ,kijelolt szervezetekhez”.

A Bizottsdg az Eurdpai Kozisségek Hivatalos Lapjdban kozzéteszi
a kijelolt szervezetek listdjat és a hozzdjuk rendelt azonosit6
jeleket, valamint azokat a feladatokat, amelyekre a szervezete-
ket kijelolték. Biztositja, hogy a lista naprakész éllapotban
legyen.

(2) A tagillamok a XI. mellékletben felsorolt kritériumokat
alkalmazzdk a szervezetek kijeloléséhez. Azokrol a szervezetek-
18l vélelmezni kell, hogy megfelelnek a rdjuk vonatkozé krité-
riumoknak, amelyek teljesitik a vonatkozé harmonizélt szabva-
nyokat dtvevs nemzeti szabvanyok éltal meghatarozott kritériu-
mokat.

(3) A szervezetet kijelol§ tagdllam visszavonja a kijel6lést, ha
gy taldlja, hogy a szervezet mdr nem felel meg a (2) bekez-
désben rogzitett kritériumoknak. Errél haladéktalanul tdjékoz-
tatja a tobbi tagdllamot és a Bizottsdgot.

(4) A kijelolt szervezet és a gyart6 vagy annak a Kozosség
teriiletén beliil székhellyel rendelkez8 meghatalmazott képvise-
16je kozos megegyezéssel rogziti a II-VI. mellékletben emlitett
értékelési és ellendrzési feladatok hatdriddit.

17. cikk

EK-jel6lés

(1) A rendelésre készillt és a klinikai vizsgalatokra szant
eszkozokon kivil azon eszkozokon, amelyek a 3. cikkben
emlitett alapvetS kovetelményeknek megfelelének mindsiilnek,
a forgalomba hozatalkor szerepelnie kell az EK-megfelelGségi
jelolésnek.

(2) A XIL mellékletben bemutatott EK-megfeleléségi jelolés-
nek, amennyiben lehetséges és megfeleld, jol lathat6, olvashat6
és letorolhetetlen formaban kell megjelennie az eszkozon vagy
annak steril csomagoldsan, valamint a haszndlati utasitdson. Az

EK-megfelelgségi jelolésnek adott esetben a kereskedelmi cso-
magoldson is szerepelnie kell.

Az EK-jelolés mellett szerepelnie kell a II, IV, V. és VL
mellékletben felsorolt eljdrdsok végrehajtasaért felelGs kijelolt
szervezet azonositd jelének is.

(3)  Tilos olyan jeleket vagy feliratokat feltiintetni, amelyek
télrevezethetnek harmadik személyeket az EK-jelolés jelentésére
vagy abrazoldsira vonatkozdan. Az eszkozon, a csomagoldson
vagy az eszkozt kisér6 haszndlati Gtmutaton barmilyen mds
jelolés feltiintethetd, feltéve, hogy az EK-jelolés lathatdsdgat és
olvashatdsdgat az nem csokkenti.

18. cikk
Hibdsan feltiintetett EK-jel6lés

A 8. cikk sérelme nélkiil:

a) azokban az esetekben, amikor egy tagdllam megallapitja,
hogy az EK-jelolés indokolatlanul lett feltiintetve, a gydrt6
vagy annak a Kozosség terilletén székhellyel rendelkezd
meghatalmazott képviselGje koteles a mulasztdst megsziin-
tetni a tagallam altal megszabott feltételek szerint;

b) azokban az esetekben, amikor a meg nem felelés tovdbbra is
fenndll, a tagdllamnak minden sziikséges intézkedést meg
kell tennie a kérdéses termék forgalomba hozataldnak korla-
tozdsdra vagy betiltdsdra vagy a forgalombdl vald kivondsa-
ra, a 8. cikkben meghatdrozott eljardsnak megfelelGen.

19. cikk
Elutasité vagy korldtozé tartalmd hatdrozat

(1) Az ezen irdnyelv alapjan hozott,

a) egy eszkoz forgalomba hozataldnak vagy tizembe helyezésé-
nek vagy klinikai vizsgdlatok elvégzésének elutasitdsira vagy
korlatozésara;

vagy

b) a forgalombdl val6 kivondsira

vonatkoz6 barmilyen hatdrozatnak tartalmaznia kell azokat a
pontos indokokat, amelyek a hatdrozat alapjit képezik. Az
ilyen hatdrozatokrol késedelem nélkiil tdjékoztatni kell az érin-
tett felet, akit ugyanakkor a kérdéses tagallamban hatélyos
nemzeti jogszabélyok szerint rendelkezésre 4ll6 jogorvoslati
lehetéségekrdl, valamint az ilyen jogorvoslati lehetSségekre
vonatkoz6 hatdriddkrdl is tdjékoztatni kell.

(2) Az (1) bekezdésben emlitett hatdrozat esetén a gyartonak
vagy a Kozosség teriiletén székhellyel rendelkezd meghatalma-
zott képvisel6jének modjaban dll az dllispontjat elGzetesen
el6terjeszteni, kivéve, ha az ilyen egyeztetés nem lehetséges a
sziikséges intézkedés siirg@ssége miatt.
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20. cikk
Bizalmas iigykezelés

A tagallamok biztositjadk az orvosi titoktartdsra vonatkozo
hatdlyos nemzeti rendelkezések és gyakorlat sérelme nélkiil,
hogy az ezen irdnyelv hatdlya ald tartozé valamennyi érintett
fél kotelezve legyen arra, hogy a feladata végzése sordn meg-
szerzett minden informdciét bizalmasan kezeljen. Ez nem
befolydsolja a tagdllamoknak és a kijelolt szervezeteknek a
kolcsonos tajékoztatdsra és a figyelmeztetések terjesztésére vo-
natkozé kotelezettségét, sem pedig az olyan személyek kotele-
zettségét, akiket a biintetjog kotelez tdjékoztatasaddsra.

21. cikk
Irdnyelvek hatilyon kiviil helyezése és modositdsa

(I) A 76/764[EGK irdnyelv 1995. janudr 1-jét6l kezd6édden
hatalyat veszti.

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

A 84/539/EGK irdnyelv 2. cikkének (1) bekezdése a kovetkezd
albekezdéssel egésziil ki:

,Ha a berendezés egyidejtileg orvosi eszkoz is a 93/42/EGK
irdnyelv (*) értelmében, és megfelel az eszkozre vonatkozo-
an ott szabdlyozott alapvetS kovetelményeknek, akkor az
eszkozt ugy kell tekinteni, hogy az megfelel az ezen
iranyelvben szabdlyozott kovetelményeknek is.

() HL L 169., 1993.7.12,, 1. 0.

(3) A 90/385/EGK irdnyelv a kovetkez8képpen mddosul:

1. Az 1. cikk (2) bekezdése a kovetkezs két albekezdéssel
egésziil ki:

,h) »forgalomba hozatal:: az eszkoz els6 alkalommal torté-
n8 rendelkezésre bocsdtdsa visszterhesen vagy ingyene-
sen, kivéve, ha az eszkoz klinikai vizsgélatra szolgal a
kozosségi piacon vald terjesztés ésfvagy felhaszndlds
céljabdl, fuggetlenil attél, hogy az 1Gj vagy teljesen
felujitott;

i) »gyartdc az a természetes vagy jogi személy, akinek,
illetve amelynek a felelsségi korébe tartozik az eszkoz
tervezése, gyartdsa, csomagoldsa és felcimkézése a sajat
neve alatt torténd forgalomba hozatalt megel6z8en,
fuggetlenil attdl, hogy ezeket a miiveleteket az emlitett
személy maga vagy nevében egy harmadik személy
végzi.

Az ezen irdnyelvben a gyartok szdmadra el6irt kotelezett-
ségeket azokra a természetes vagy jogi személyekre is

alkalmazni kell, akik, illetve amelyek Osszeszerelnek,
csomagolnak, feldolgoznak, teljesen feldjitanak és/vagy
felcimkéznek egy vagy tobb készterméket, ésjvagy meg-
hatdrozzdk az eszkoz rendeltetését a sajat név alatt
torténd forgalomba hozatal céljabdl. Ez az albekezdés
nem vonatkozik azokra a személyekre, akik ugyan az
els§ albekezdés értelmében nem mindsiilnek gyartonak,
de mar forgalomba hozott eszkozoket szerelnek Ossze
vagy alakitanak dt rendeltetési céljuknak megfelelGen,
egyéni paciensek részére”;

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

J(5) Az eszkoz megfelelGségértékelési eljdrdsa sordn a
gyartd ésfvagy a kijelolt szervezet figyelembe veszi minda-
zon ¢értékelések és ellendrzések eredményeit, amelyeket adott
esetben ezen irdnyelvnek megfelelGen, egy kozbensd gyartasi
szakaszban végeztek.

(6) Ha a megfelel6ségértékelési eljaras egy kijelolt szerve-
zet beavatkozdsdt igényli, a gyartd vagy a Kozosség teriiletén
székhellyel rendelkez8 meghatalmazott képviselGje a vélasz-
tésa szerinti szervezethez fordulhat azon feladatok keretén
beliil, amelyekre a szervezetet kijelolték.

(7) A Kkijelolt szervezet alapos indok esetén bekérhet
barmely olyan informdciét és adatot, amelyre szitksége van
a megfelel6ség igazoldsdnak megdllapitdsihoz és fenntartdsa-
hoz a vilasztott eljdrds tekintetében.

(8) A kijelolt szervezetnek a II. és I melléklet szerint
hozott hatdrozatai legfeljebb 6t évig érvényesek, és a mind-
két fél dltal aldirt szerzédésben foglalt idépontban benyj-
tott kérelem alapjan az idébeli hatdlyuk tovdbbi oOtéves
id@szakokra meghosszabbithatd.

(9) Az (1) és (2) bekezdéstdl eltérGen az illetékes hatdsd-
gok kellen indokolt kérelem alapjin engedélyezhetik az
érintett tagdllam teriiletén olyan egyedi eszkozok forgalom-
ba hozatalat és tizembe helyezését, amelyekre az (1) és (2)
bekezdésben emlitett eljdrasokat nem folytattdk le, és ame-
lyeket az egészségvédelem érdekében haszndlnak.”

3. a 9. cikk a kovetkez$ 9a. cikkel egészil ki:

,9a. cikk

(1)  Ha egy tagallam tgy véli, hogy egy adott eszkoz vagy
eszkozsorozat megfelelését a 9. cikk rendelkezéseitdl valo
eltéréssel kell megdllapitani, a 9. cikkben emlitett rendelke-
zések koziil kizardlag egyet alkalmazva, akkor kellGen alata-
masztott kérelmet nyujt be a Bizottsaghoz, hogy tegye meg
a szitkséges intézkedéseket. Ezeket az intézkedéseket a
93/42/EGK irdnyelv (*) 7. cikke (2) bekezdésében emlitett
eljarasnak megfelelGen kell elfogadni.
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(2) A Bizottsagnak tdjékoztatnia kell a tagallamokat a
megtett intézkedésekrdl, és adott esetben ezen intézkedések
vonatkozé részeit kozzé kell tennie az Eurdpai Kozdsségek
Hivatalos Lapjdban.

() HL L 169., 1993.7.12, 1. 0.”
4. a 10. cikk a kovetkezképpen mddosul:

— a (2) bekezdés a kovetkezd albekezdéssel egésziil ki:

,Mindazondltal a tagdllamok engedélyezhetik a gyartéknak
a vonatkoz6 klinikai vizsgdlatok megkezdését a 60 napos
idGszak lejarta el6tt, feltéve, hogy az illetékes etikai
bizottsdg kedvezd véleményt hozott a kérdéses vizsgélati
programra vonatkozdan.”;

— a kovetkez6 bekezdéssel egésziil ki:

,2a. A (2) bekezdés mdsodik albekezdésében emlitett
engedélyezésnek feltétele lehet az illetékes hatdsdg jovdha-

gyasa.”
5. a 14. cikk a kovetkezd bekezdéssel egésziil ki:

,Az ¢l6z8 bekezdésben emlitett hatdrozat esetében a gydrté-
nak vagy a Kozosség teriiletén székhellyel rendelkez meg-
hatalmazott képviseljének moddot kell adni édllaspontja el6-
zetes elGterjesztésére, kivéve, ha ilyen egyeztetés nem lehet-
séges a sziikséges intézkedés siirg@ssége miatt.”

22. cikk
Végrehajtis, dtmeneti rendelkezések

(1) A tagdllamok elfogadjdk és kihirdetik azokat a torvényi,
rendeleti és kozigazgatdsi rendelkezéseket, amelyek sziikségesek
ahhoz, hogy ennek az irdnyelvnek legkésébb 1994. jalius 1-jéig
megfeleljenek. Errdl haladéktalanul tdjékoztatjdk a Bizottsdgot.

A 7. cikkben emlitett dllandé bizottsig az ezen irdnyelvrdl
sz6l6 értesités idGpontjatdl (') véllalhatja a feladatait. A tagélla-
mok a 16. cikkben emlitett intézkedéseket az ezen irdnyelvrél
sz016 értesitéskor hozhatjak meg.

(") Errdl az irdnyelvrdl 1993. jinius 29-én értesitették a tagdllamokat.

Amikor a tagdllamok elfogadjdk e rendelkezéseket, azokban
hivatkozni kell erre az irdnyelvre, vagy azokhoz hivatalos
kihirdetésiik alkalmaval ilyen hivatkozast kell fizni. A hivatko-
zashoz sziikséges eljarast a tagallamok fogadjdk el.

A tagillamok ezeket a rendelkezéseket 1995. janudr 1-jétdl
alkalmazzdk.

(2) A tagdllamok kozlik a Bizottsdggal a nemzeti joguknak
azokat a rendelkezéseit, amelyeket az ezen irdnyelv éltal szabé-
lyozott teriileten fogadtak el.

(3) A tagdllamok megteszik a sziikséges lépéseket annak
biztositdsdra, hogy a kijelolt szervezetek, amelyek a 11. cikk
(1)—(5) bekezdése szerint feleldsek a megfelel6ség értékeléséért,
valamennyi vonatkozd informéciot figyelembe vegyenek az
érintett eszkozok jellemzdi és teljesitménye tekintetében, ideért-
ve killonosen barmilyen vonatkozd, az eszkozok vonatkozdsa-
ban mér kordbban érvényben 1évé nemzeti torvényi, rendeleti
és kozigazgatdsi rendelkezések szerint elvégzett vizsgdlat és
ellendrzés eredményét is.

(4) A tagdllamok elfogadjak azon eszkozok forgalomba ho-
zataldt, amelyek megfelelnek a teriiletiikon 1994. december 31-
ig érvényes szabdlyoknak, az ezen irdnyelv bevezetésétdl szé-
mitott téves idGszak sordn.

Azon eszkozok esetében, amelyeket mar aldvetettek az EK-
tipusjévahagydsnak a 76/764/EGK irdnyelv szerint, a tagdllamok
elfogadjdk azok forgalomba hozataldt és tizembe helyezését a
2004. junius 30-ig terjedd idGszak sordn.

23. cikk

Ennek az irdnyelvnek a tagallamok a cimzettjei.

Kelt Luxembourgban, 1993. junius 14-én.

a Tandcs részérdl
az elnok
J. TROJBORG
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7.1.

7.2.

7.3.

I. MELLEKLET
ALAPVETO KOVETELMENYEK

I. ALTALANOS KOVETELMENYEK

Az eszkozoket olyan modon kell tervezni és gydrtani, hogy amikor azokat a rendeltetési célra és a megfeleld
korilmények kozott haszndljdk, ne veszélyeztessék a paciensek Klinikai allapotdt vagy biztonsdgit, vagy a
felhaszndlok vagy adott esetben més személyek biztonsdgat vagy egészségét, feltéve, hogy barmilyen kockdzat,
amely a hasznélatukkal jirhat, elfogadhat6 a péciens szdmadra nydjtott elényokhoz képest, és Gsszeegyeztethetd
a magas szint(i egészségvédelemmel és biztonsdggal.

A gyarto altal az eszkozok tervezése és gyartdsa soran alkalmazott megolddsoknak osszhangban kell lenniiik a
biztonsdgi alapelvekkel, figyelembe véve a tudomdny dltaldnosan elfogadott jelenlegi alldsat.

A legmegfelelsbb megolddsok kivélasztdsa sordn a gyartonak a kovetkez$ alapelveket kell alkalmaznia, a
kovetkez8 sorrendben:

— kikiiszobolni vagy csokkenteni a kockdzatot, amennyire ez lehetséges (eredendSen biztonsdgos tervezés és
kivitelezés),

— adott esetben megtenni a megfelel§ Gvintézkedéseket, ideértve a riasztdst is, adott esetben az olyan
kockazatokra vonatkozdan, amelyeket nem lehet kikiiszobolni,

— tdjékoztatni a felhaszndlokat az alkalmazott Gvintézkedések elégtelensége miatt fennmaradé kockdzatokrol.

Az eszkozoknek el kell érnitik a gydrté dltal tervezett teljesitményt, és ugy kell azokat tervezni, gydrtani és
csomagolni, hogy alkalmasak legyenek az 1. cikk (2) bekezdésének a) pontjdban emlitett egy vagy tobb
feladatra, a gydrt6 meghatdrozdsa szerint.

Az eszkoznek az 1., 2. és 3. pontban emlitett jellemz6i és teljesitménye nem valtozhatnak meg az eszkoznek a
gyérté altal jelzett élettartama alatt, rendes haszndlati korilmények kozott felléps igénybevételek hatdsira olyan
mértékben hdtranyosan, hogy az a péciensek és adott esetben mds személyek klinikai dllapotdt és biztonsdgat
veszélyeztesse.

Az eszkozoket ugy kell tervezni, gydrtani és csomagolni, hogy a rendeltetésszerti haszndlatra el6irt jellemzdit és
teljesitményét a széllitds és tarolds ne rontsa, figyelembe véve a gydrtd utasitdsait és tdjékoztatdsat.

Barmilyen nemkivdnatos mellékhatdsnak elfogadhaté kockdzatot kell jelentenie a tervezett teljesitménnyel sz~
szemérve.

II. A TERVEZESRE ES GYARTASRA VONATKOZO KOVETELMENYEK

Kémiai, fizikai és bioldgiai tulajdonsigok

Az eszkozoket gy kell tervezni és gyartani, hogy az Altalinos kovetelmények 1. pontjdban meghatirozott
jellemzdket és teljesitményt biztositsdk. Kiilonos figyelmet kell forditani:

— a felhaszndlt anyagok megvalasztisdra, kiilonos tekintettel a toxicitésra, és ahol szitkséges, a gytlékonysagra,

— a felhaszndlt anyagok és a bioldgiai szovetek, sejtek és testfolyadékok kozotti osszeférhetGségre, figyelembe
véve az eszkoz rendeltetési céljdt.

Az eszkozoket tigy kell tervezni, gydrtani, és csomagolni, hogy a lehetS legkisebb legyen a szennyez$ vagy
maradék anyagok miatti kockdzat az eszkozok szdllitdséval, tdroldsdval és felhasznaldsval foglalkozé személyek,
valamint a pédciensek szdmdra, figyelembe véve a termék rendeltetési céljdt. Kiilonos figyelmet kell forditani az
expozicionak kitett szovetekre, az expozicié idGtartamdra és gyakorisdgdra.

Az eszkozoket agy kell tervezni és gydrtani, hogy biztonsdgosan hasznalhatok legyenek azokkal az anyagokkal,
hatéanyagokkal és gdzokkal, amelyekkel a rendeltetésszerti felhaszndldsuk vagy a mindennapos eljardsok sordn
érintkezésbe keriilnek; ha az eszkozoknek gydgyszerek beaddsa a rendeltetésiik, tgy kell tervezni és gydrtani
Gket, hogy oOsszeférhetSek legyenek az érintett gydgyszerekkel a gydgyszerekre irdnyadd rendelkezések és
korlatozasok szerint, és hogy a teljesitményiik a rendeltetésszerti haszndlatnak megfelelSen fenntarthaté legyen.
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7.4.

7.5.

7.6.

8.1.

8.2.

8.3.

8.4.

8.5.

8.6.

8.7.

9.1.

9.2.

Abban az esetben, ha az eszkoz integrans részként olyan anyagot foglal magdban, amely 6ndlléan felhaszndlva
a 65/65/EGK irdnyelv 1. cikkében meghatdrozott gydgyszernek tekinthetd, és az eszkoz hatdsdnak aldrendelten
felelgs a testre gyakorolt hatdsért, az anyag veszélytelenségét, mindségét és hasznossdgit, figyelembe véve az
eszkoz rendeltetési céljdt, a 75/318/EGK irdnyelvben elirt megfelel6 mddszerekhez hasonléan kell igazolni.

Az eszkozoket tgy kell tervezni és gydrtani, hogy a lehet§ legkisebbre csokkenthetS legyen az eszkézbdl
szivargd anyagok miatt felléps kockazat.

Az eszkozoket gy kell tervezni és gydrtani, hogy a kornyezetbdl az eszkozbe esetlegesen bejutd anyagok dltal
okozott kockdzat a lehetd legkisebb legyen, figyelembe véve az eszkozt és annak a kornyezetnek a jellegét,
amelyben azt rendeltetés szerint hasznéljak.

FertGzés és mikrobds szennyezettség

Az eszkozoket és a gydrtasi folyamatukat gy kell megtervezni, hogy kikiiszobolhetS vagy a lehet§ legkisebbre
csokkenthetS legyen a pdcienseket, a felhaszndlokat és harmadik személyeket ér fertézés kockdzata. A
tervezésnek lehet6vé kell tennie a konnyd kezelhetSséget, és ahol sziikséges, minimalisra kell csokkentenie az
eszkoz pdciens, illetve a péciens eszkoz dltal torténd beszennyezddését.

Az dllati eredetli szoveteknek olyan dllatbol kell szdrmazniuk, amelyeket aldvetettek a szovetek tervezett
felhasznéldsdhoz alkalmassd tett dllat-egészségiigyi ellendrzésnek és feliigyeletnek.

A kijelolt szervezetek megdrzik az allatok foldrajzi szdrmazasi helyére vonatkozd informdciot.

Az dllati eredetii szovetek, sejtek és anyagok feldolgozast, tartésitdsat, vizsgalatdt és kezelését gy kell végezni,
hogy az optimdlis biztonsigi legyen. Kilonosen a virusokra és mds koérokozokra figyelemmel kell a
biztonsagra torekedni a gydrtdsi folyamat sordn az drtalmatlanitds vagy virushatdstalanitds validdlt médszereivel.

A steril dllapotban szdllitott eszkozoket tgy kell tervezni, gydrtani és nem tjrahasznosithaté csomagol6anyaggal
és/vagy megfelel§ eljdrdsok szerint csomagolni, amely biztositja, hogy az eszkoz steril legyen a forgalomba
hozatalkor és steril is maradjon az el8irt tdroldsi és szallitdsi feltételek mellett, a védGcsomagolds sériiléséig vagy
felbontasdig.

A steril allapotban szdllitott eszkozoket arra alkalmas, validdlt modszerrel kell gydrtani és sterilizalni.

A sterilizdldsra szdnt eszkozok gyartdsat megfelelGen szabdlyozott (pl. kornyezeti) korilmények kozott kell
végezni.

A nem steril eszk6z0khoz haszndlt csomagoldsi rendszereknek kdrosodds nélkiil, az eldirt tisztasdgi szinten kell
tartaniuk a terméket, és ha az eszkozt sterilizdlni kell a haszndlat el6tt, akkor minimadlisra kell csokkenteni a
mikrobds szennyez6dés veszélyét; a csomagoldsnak alkalmasnak kell lennie arra, hogy figyelembe vegye a
gyarté éltal javasolt sterilizdldsi modszert.

Az eszkoz csomagoldsanak és/vagy cimkéjének killonbséget kell tennie az olyan azonos vagy hasonlé termékek
kozott, amelyeket mind sterilen, mind nem steril dllapotban is értékesitenek.

Gyirtisi és kornyezeti jellemzdk

Ha az eszkozt mds eszkozokkel vagy berendezésekkel valo egyiittes haszndlatra szdnjdk, akkor a teljes Osz-
szetételnek, ideértve az OsszekotS rendszereket is, biztonsdgosnak kell lennie, és nem befolydsolhatja hétrdny-
osan az eszkozok el6irt teljesitményét. A haszndlat barmilyen korldtozdsit jelezni kell a cimkén vagy a
hasznalati utasitdsban.

Az eszkozoket gy kell tervezni és gydrtani, hogy amennyire lehet, megsziintesse vagy a lehetd legkisebbre
csokkentse a kovetkezd kockdzatokat:

— a fizikai sajatossdgokkal, ideértve a térfogat/nyomds ardnydval, a méretbeli és adott esetben az ergonémiai
sajatossagokkal kapcsolatos sériilések kockdzatai,

— az ésszerfien el6reldthaté kornyezeti viszonyokkal, mint példdul a mdgneses terekkel, a kiils§ elektromos
hatésokkal, elektrosztatikus kisiilésekkel, nyomdssal, hdmérséklettel vagy a nyomds és a gyorsulds valtozdsa-
ival Osszefliggd kockdzatok,

— a vizsgdlatokhoz vagy kezelésekhez dltaldban alkalmazott egyéb eszkozokkel vald zavard kolcsonhatds
kockdzatai,

— ha a karbantartds vagy kalibrdlds nem lehetséges (példdul az implantdtumok esetén), a felhaszndlt anyagok
eloregedésébdl, illetve a mér§ vagy szabdlyozd rendszerek pontossiganak csokkenésébdl szarmazé kockdza-
tok.
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Az eszkozoket gy kell tervezni és gydrtani, hogy a lehet§ legkisebbre legyen csokkenthetd a tiiz- vagy
robbandsveszély a rendes haszndlat kozben vagy egy hiba eldszori jelentkezése esetén. Kiilonos figyelmet kell
forditani azokra az eszkozokre, amelyek a rendeltetésszerti haszndlat sordn gytlékony vagy gyulladdst okozo
anyagoknak vannak kitéve.

MérSfunkcidval rendelkezd eszkozok

A mér6funkcidval rendelkezd eszkozoket gy kell tervezni és gydrtani, hogy elegendd pontossdgot és stabilitdst
biztositsanak az eszkoz rendeltetési céljgnak megfelel6 pontossdgi hatdrokon belill. A pontossdgi hatdrokat a
gyartonak fel kell tiintetnie.

A mérés, megfigyelés és kijelzés skaldit az ergondmiai elvekkel Osszhangban, az eszkoz rendeltetési céljanak
figyelembevételével kell megtervezni.

A méréfunkcioval rendelkezd eszkozok mérési eredményeit a 80/181/EGK tandcsi irdnyelv (') rendelkezéseinek
megfelel§ torvényes mértékegységekben kell megadni.

Sugdrzds elleni védelem
Altaldnos eldirdsok

Az eszkozoket gy kell tervezni és gydrtani, hogy a péciensek, felhaszndlok és mds személyek sugdrterhelését a
lehet§ legkisebb szintre kell csokkenteni a rendeltetési célnak megfelelGen, a terdpids és diagnosztikai cél szerint
meghatdrozott megfelel§ dézisszintek korldtozdsa nélkiil.

Szdndékos sugdrzds

Abban az esetben, amikor az eszkozoket arra tervezték, hogy meghatdrozott gydgyaszati célhoz sziikséges
veszélyes szintdi sugdrzast bocsissanak ki, és ennek jotékony hatdsa meghaladja a kibocsatdssal jar6 kockdza-
tokat, akkor a felhaszndlé szdméra lehetGséget kell biztositani a kibocsétds szabdlyozdsdra. Az ilyen eszkozoket
tigy kell tervezni és gydrtani, hogy biztosithat6 legyen a vonatkozé valtozd paraméterek megismételhetdsége és
tliréshatdra.

Abban az esetben, amikor az eszkozoket potencidlisan veszélyes, lithato és/vagy lathatatlan sugdrzds kibo-
csatasara tervezték, akkor azokat, ha megoldhato, el kell litni az ilyen sugdrzdsok vizudlis ésjvagy akusztikus
kijelzGjével.

Nem szdndékolt sugdrzds

Az eszkozoket tigy kell tervezni és gydrtani, hogy a pécienseket, felhaszndlokat és mds személyeket érd, nem
rendeltetésszerti, nem szandékolt sugdrzds a lehetS legjobban mérsékelhetd legyen.

Haszndlati utasitdsok

A sugdrzast kibocsdtd eszkoz haszndlati utasitdsiban részletes tdjékoztatdst kell adni a kibocsdtott sugdrzds
jellegérdl, a pdciensek és a felhaszndlok védelmének mddjardl, valamint a helytelen haszndlat elkeriilésének
modjairdl és a felszereléssel Gsszefiiggd kockdzatok kikiiszobolésérsl.

Tonizdlé sugdrzds

Az ionizdld sugdrzdst kibocsato eszkozoket tigy kell tervezni és gydrtani, hogy ha megoldhatd, véltoztathat6 és
szabdlyozhat6 legyen a kibocsdtott sugdrzds mennyisége, geometridja és mindsége, tekintettel a rendeltetésszerti
hasznalatra.

A diagnosztikai radioldgiai rendeltetést, ionizdlé sugarzdst kibocsdté eszkozoket gy kell tervezni és gydrtani,
hogy megfelel6 kép és/vagy kimeneti mindség legyen elérheté a tervezett gydgydszati célnak megfelelGen, a
pacienst és a felhaszndlot ér6 sugdrzds lehetd legkisebbre csokkentésével.

A terdpids radioldgiai rendeltetést, ionizdlé sugdrzast kibocsdto eszkozoket tgy kell tervezni és gydrtani, hogy
lehet6vé tegye a bevitt doézisnak, a nyaldb tipusdnak és energidjanak, valamint adott esetben a sugirzds
minGségének megbizhaté megfigyelését és ellendrzését.

(') HLL 39, 1980.2.15., 40. o. Az irdnyelvet utoljara a 89/617[EGK irdnyelv modositotta (HL L 357, 1989.12. 7., 28. o.).
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Energiaforrdshoz kapcsolt vagy azzal ellitott orvostechnikai eszkozokkel szembeni kovetelmények

Elektronikus programozhaté rendszereket magukban foglal eszkozoket tigy kell tervezni, hogy biztositsik az
ilyen rendszerek megismételhetGségét, megbizhatdsagat és teljesitményét a rendeltetésszerti haszndlatuknak
megfelelGen. Egyetlen hiba allapota esetében (a rendszerben) megfelel§ eszkozoket kell alkalmazni, hogy az
abbdl ad6do veszélyek, amennyire lehetséges, kikiiszobolhetSk vagy mérsékelhetdk legyenek.

Az olyan eszkozoket, amelyeknél a paciensek biztonsdga belsG energiaelldtdstdl fiigg, el kell ltni az energia-
forrds dllapotdnak meghatdrozésira szolgdld eszkozzel.

Az olyan eszkdzoknek, amelyeknél a pdciensek biztonsdga kiils energiaelldtastdl fiigg, olyan riasztd rendszert
kell magukban foglalniuk, hogy az bdrmilyen energiaelldtdsi hibét jelezzen.

Az olyan eszkozoket, amelyeket arra szdntak, hogy a péciens egy vagy tobb klinikai paraméterét megfigyeljék,
megfeleld riasztorendszerekkel kell felszerelni, amelyek a felhaszndlot riasztjdk az olyan helyzetekben, amelyek
a péciens haldldhoz vagy egészségi dllapotdnak stlyos romldsihoz vezethetnek.

Az eszkozoket gy kell tervezni és gydrtani, hogy a lehet§ legkisebbre csokkentsék az elektromédgneses terek
létrehozdsdnak kockazatdt, amelyek ronthatjdk a szokdsos kornyezetben elhelyezett tobbi eszkoz vagy berende-
zés miikodését.

Elektromossdggal Osszefiiggd kockdzatok elleni védelem

Az eszkozoket tgy kell tervezni és gydrtani, hogy amennyire lehet, elkeriilhet§ legyen a véletlen dramiités
kockdzata a rendeltetésszeri hasznélat és az egyetlen hibadllapot esetén, feltéve, hogy az eszkozoket szaksze-
rden telepitették.

Mechanikai és hdmérsékleti kockdzatok elleni védelem

Az eszkozoket ugy kell tervezni és gyértani, hogy a pacienst és a felhaszndlot megvédjék példdul a nem
megfelel§ szilirdsdggal, stabilitdssal és mozgd részekkel sszefiiggd mechanikai kockdzatok ellen.

Az eszkozoket gy kell tervezni és gydrtani, hogy a lehetd legkisebbre csokkenjen az eszkozok dltal keltett
rezgésekbdl szdrmazd kockazat, figyelembe véve a miszaki fejl6dést és a rezgés csokkentésére rendelkezésre
dll6 moédokat, killonosen a rezgés forrdsandl, kivéve, ha a rezgés része az eldirt teljesitménynek.

Az eszkozoket tgy kell tervezni és gyartani, hogy a lehet§ legkisebbre csokkenjen a kibocsdtott zajbol
szérmaz6 kockdzat, figyelembe véve a miiszaki fejl6dést és a zaj csokkentésére rendelkezésre 4ll6 modokat,
kiillonosen a zaj forrdsdndl, kivéve, ha a kibocsdtott zaj része az eldirt teljesitménynek.

Az elektromos, gdz, hidraulikus vagy pneumatikus energiaelldtds termindljainak és csatlakozdinak, amelyeket a
felhaszndlonak kell kezelnie, olyan kialakitdsdaknak és szerkezetticknek kell lenniiik, hogy minden kockdzat a
lehetd legkisebb legyen.

Az eszkozok hozzéférhetd részei (kivéve azokat a részeket, amelyek rendeltetése a hdszdllitds vagy adott
hémérsékletet elérése) és azok kornyezete nem érhetik el potencidlisan veszélyes hémérsékletet a rendes
haszndlat soran.

Energiaelldtds vagy anyagok dltal a pdciensekre gyakorolt hatdsokbdl szdrmazd kockdzatok elleni védelem

A pécienst energidval vagy anyagokkal elldté eszkozoket ugy kell tervezni és kivitelezni, hogy az dramldsi
sebesség, amely elegendé a paciens és a felhaszndld biztonsdgdnak szavatoldsihoz, pontosan bedllithaté és
fenntarthaté legyen.

Az eszkozoket fel kell szerelni olyan eszkozokkel, amelyek megel6zik ésfvagy kijelzik az dramldsi sebesség
olyan elégtelenségét, amely veszélyt jelenthet.

Az eszkozoknek arra alkalmas eszkozoket kell magukban foglalniuk, amelyek, amennyire lehetséges, megakadd-
lyozzdk a veszélyes energiaszintek véletlenszerti felszabaduldsdt valamely energia- és/vagy anyagforrasbol.

Az eszkizokon egyértelmilen meg kell hatdrozni a kezeldszervek és a kijelzok rendeltetését.

Azokban az esetekben, amikor az eszkozon az tizemeltetéséhez, illetve az tizemi vagy bedllitdsi paraméterek
vizudlis rendszer segitségével torténd kijelzéséhez sziikséges utasitdsok taldlhatok, az ilyen tdjékoztatdsnak a
felhaszndld és adott esetben a paciens szdmadra érthetSnek kell lennie.



98

Az Eurdpai Uni6 Hivatalos Lapja

13/12

. kotet

13.

13.4.

A gydrté éltal biztositott tdjékoztatds

Minden eszkozt el kell ldtni a biztonsdgos haszndlatdhoz és a gydrté azonositisdhoz sziikséges tdjékoztatdval,
figyelembe véve a lehetséges felhaszndlok képzettségét és ismereteit.

Ez a tdjékoztat6 a cimkén feltiintetett és a haszndlati utasitdsban taldlhaté adatokat is magdban foglalja.

Amennyire megoldhaté és megfelels, az eszkoz biztonsdgos hasznalatdhoz sziikséges tdjékoztatét magin az
eszkozon ésfvagy az egyes egységek csomagoldsdn vagy adott esetben a kereskedelmi csomagoldson is fel kell
tiintetni. Ha az egyes egységek egyedi csomagoldsa nem oldhaté meg, akkor a tdjékoztatét az egy vagy tobb
eszkozzel egyiitt széllitott ismertetd fiizetben kell feltiintetni.

A haszndlati utasitdst mindegyik eszkoz csomagoldsiban el kell helyezni. Kivételes esetekben ilyen haszndlati
utasitds nem sziikséges az I. vagy Ila. osztdlyba tartozd eszkozokhoz, ha azok biztonsdgosan hasznalhatok
ilyen utasitds nélkdl is.

Adott esetben az emlitett tdjékoztatdst jelzések formdjdban kell megadni. Minden jelzést vagy azonositd szint a

harmonizélt szabvanyok szerint kell haszndlni. Azon teriileteken, ahol nincsenek szabvanyok, az alkalmazott
jelzéseket és szineket az eszkozzel egyiitt szdllitott dokumentacioban kell megadni.

A cimkén a kovetkezd adatokat kell feltintetni:

a) a gyartd neve vagy kereskedelmi neve és székhelye. A Kozosségbe importdlt eszkozok esetén, a Kozosségen
beliili forgalmazdsukra valé tekintettel, a cimkének vagy a kiils6 csomagoldsnak, illetve a hasznélati
utasitdsnak tartalmaznia kell tovdbbd a 14. cikk (2) bekezdésében emlitett felelgs személy vagy a gyartd
Kozosség teriiletén székhellyel rendelkez8 meghatalmazott képviselGje vagy a Kozosség teriiletén székhellyel
rendelkez$ importSr nevét és cimét is, szitkség szerint;

b) azok az adatok, amelyek feltétleniil szitkségesek ahhoz, hogy a felhaszndlé azonositsa az eszkozt és a
csomagolds tartalmat;

¢) adott esetben a ,STERIL" sz6;
d) adott esetben a gyartdsi tételszam, amelyet a ,TETEL” sz6 el6z meg, illetve a gyartdsi sorozatszdm;

e) adott esetben az az id6pont, ameddig az eszkoz biztonsdgosan felhaszndlhatd, az év és honap feltiinteté-
sével;

f) adott esetben annak jelzése, hogy az eszkozt egyszeri felhaszndldsra szantdk;

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

h) ha az eszkozt klinikai vizsgdlatra szdntdk, a ,kizdr6lag klinikai vizsgdlathoz” felirat;
i) valamennyi kiillonleges téroldsi és/vagy kezelési korilmény;

j) valamennyi kiilonleges kezelési dtmutatds;

k) valamennyi figyelmeztetés és/vagy ovintézkedés, amelyet be kell tartani;

1) a gyartds éve azokndl az aktiv eszkozoknél, amelyeket az e) pont nem tartalmaz. Ez a megjelolés
belefoglalhaté a gyértdsitétel-kodba vagy a gyartdsi sorozatszémba is;

m) adott esetben a sterilizalds médja.

Ha a felhaszndl6 szdmdra az eszkoz rendeltetési célja nem nyilvanvald, a gyarténak a cimkén és a haszndlati
utasitdsban egyértelmden meg kell azt jelolnie.

Ahol ésszerti és megvalésithatd, az eszkozoket és a levélaszthatd alkatrészeket azonositani kell, adott esetben
gyartdsi tételekben kifejezve, hogy lehetvé tegyen minden megfelel§ intézkedést barmilyen lehetséges kockazat
kimutatdsdra, amely az eszkozok és a levilaszthat6 alkatrészek miatt felléphet.

Adott esetben a haszndlati utasitdsnak a kovetkez$ 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 nemkivinatos mellékhatds;

¢) ha az eszkozt mds orvostechnikai eszkozokkel vagy berendezésekkel egyiitt kell tizembe dllitani vagy
azokhoz csatlakoztatni azért, hogy rendeltetési céljanak megfeleléen, a kivint mdédon mitkodjon, a

biztonsdgos osszetétel elérése érdekében a megfelels eszkozok és berendezések azonositisahoz sziikséges
jellemzdk kellGen részletes adatai;
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d) minden olyan tdjékoztatds, amely annak igazoldséhoz sziikséges, hogy az eszkozt megfelel6 modon
allitottdk tizembe, és helyesen és biztonsdgosan mikodtethet, tovdbbd a karbantartds és kalibralds
jellegének és gyakorisdgdnak az adatai, amelyek annak biztositisdhoz sziikségesek, hogy az eszkoz mindig
megfelel6 médon és biztonsdgosan miikddjon;

adott esetben tdjékoztatds bizonyos kockdzatok elkeriilése érdekében az eszkoz beiiltetésével kapcsolatban;

o

f) tdjékoztatds a zavard kolcsonhatds keltette veszélyekre vonatkozdan, amelyeket az eszkoz a jelenlétével okoz
meghatérozott vizsgdlatok vagy kezelések sordn;

a szitkséges utasitisok arra az esetre, ha a steril csomagolds megsériil, és adott esetben az Gjrasterilizdlds
megfeleld modszereinek az adatai;

@

=

ha az eszkoz ujrahaszndlhatd, tdjékoztatds az eljardsrol, amely lehet6vé teszi az ismételt hasznélatot, ideértve
a tisztitdst, fertStlenitést, csomagoldst és adott esetben az djra sterilizdlandé eszkoz sterilizdldsanak
modszerét és valamennyi korldtozast az Gjboli felhaszndldsok széma vonatkozdsaban.

Ha az eszkozoket agy szdllitottdk, hogy azokat a haszndlat el6tt sterilizélni kell, a tisztitdsi és sterilizdldsi
utasftdsoknak olyanoknak kell lenniiik, hogy pontos betartdsuk esetén az eszkoz tovébbra is megfeleljen az
L. pontban foglalt kovetelményeknek;

az eszkoz hasznélatbavétele el6tt esetleg szitkséges tovdbbi tennivalokra vonatkozd utasitdsok (példéul
sterilizélds, végleges Osszeszerelés stb.);

—

—

gyogydszati céli sugdrzast kibocsatd eszkozok esetében az ilyen sugdrzds jellegére, tipusdra, intenzitdsdra és
megoszldsdra vonatkozé adatok.

A haszndlati utasitdsoknak olyan adatokat is tartalmazniuk kell, amelyek lehet6vé teszik az egészségiigyi
személyzet szdmdra, hogy ismertessenek a pacienssel valamennyi ellenjavallatot és a szitkséges dvintézkedéseket.
Ezeknek kiilonosen a kovetkezSkre kell kiterjedniiik:

k) a szikséges ovintézkedések, amelyeket az eszkoz teljesitményében bekovetkezd véltozdsok esetén kell tenni;

1) a sziikséges Ovintézkedések, amelyeket ésszertien eldrelathaté kornyezeti feltételek kozott a magneses terek,
kiilsé elektromos hatdsok, elektrosztatikus kisiilés, nyomds vagy nyomdsvaltozds, gyorsulds, ongyulladds
veszélyével jaré melegedés stb. behatdsa miatt kell tenni;

m) megfeleld tdjékoztatds az olyan gyogyszerre vagy termékekre vonatkozoéan, amelyek beaddséhoz a kérdéses
eszkozt tervezték, ideértve barmilyen korldtozdst is a beadandé anyagok kivélasztdsdban;

n) a szitkséges ovintézkedések, amelyeket barmely kiilonleges, szokatlan, az eszkoz hulladékéval jaré kockd-
zattal szemben kell tenni;

0) a 7.4. pont szerint az eszkoz integrdns részét képezd gyogyhatdst anyagok;

p) a mérSfunkcioval rendelkezd eszkozok esetén a megkovetelt pontossagi fok.

Ha az alapvetd kovetelményeknek valé megfelel6séget klinikai adatokra kell alapozni, mint ahogy az 1. pont 6.
alpontjdban, akkor azokat a X. mellékletnek megfelel6en kell meghatdrozni.
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3.1.

3.2.

II. MELLEKLET

EK-MEGFELELOSEGI NYILATKOZAT
(Teljes korii minGségbiztositisi rendszer)

A gyértonak biztositania kell az adott eszkoz tervezésére, gyartdsira és végellenSrzésére jovahagyott mindség-
biztositdsi rendszer alkalmazdsit a 3. pontban eldirtak szerint, és villalnia kell a 3.3. é 4. pontban
szabdlyozott feliilvizsgdlatot és az 5. pontban el6irt kozosségi feliigyeletet.

A megfelel@ségi nyilatkozat olyan eljdrds, amellyel a gydrtd, eleget téve az 1. pontban elirt kotelezettségeknek,
biztositja és nyilatkozik arrdl, hogy az érintett termékek megfelelnek az ezen irdnyelvben rdjuk vonatkozd
rendelkezéseknek.

A gyirténak fel kell tiintetnie az EK-jelolést a 17. cikk szerint, és egy irdsbeli megfeleléségi nyilatkozatot kell
kidllitania. E nyilatkozatnak adott szdmu legyartott termékre kell vonatkoznia, és e nyilatkozatot a gyartonak
meg kell Griznie.

Mindségbiztositdsi rendszer
A gyarté kérelmet nytjt be egy kijelolt szervezethez a mindségbiztositdsi rendszere értékelésére.

A kérelemnek a kovetkezSket kell tartalmaznia:

— a gyarté neve és cime, illetve bdrmilyen tovdbbi gydrtdsi hely, amelyre a minGségbiztositdsi rendszer
vonatkozik,

— valamennyi vonatkozé informdacié az eljardsban érintett termékrdl vagy termékkategéridrol,

— {rdsbeli nyilatkozat arrdl, hogy az ugyanezen termékkel kapcsolatos mindségbiztositdsi rendszerre még nem
nytjtottak be mds kijelolt szervezethez kérelmet,

— a mindségbiztositsi rendszer dokumenticidja,

— a gydrté kotelezettségvdllaldsa, hogy teljesiti a jovdhagyott mindségbiztositsi rendszerben elirt kotelezettsé-
geket,

— a gyartd kotelezettségvillalisa, hogy a jovdhagyott mindségbiztositdsi rendszert megfeleld és hatékony
allapotban tartja,

— a gyart6 kotelezettségvdllaldsa, hogy egy olyan rendszeres eljdrdst vezet be és tart naprakészen, amellyel
kiértékeli az eszkozzel a gydrtds utdni szakaszban nyert tapasztalatokat, és megfelel6 modszereket vezet be
barmely sziikséges korrekcié alkalmazasdhoz. Ez a kotelezettségvdllalds magdban foglalja a gyartd kotelezett-
ségét arra, hogy tudomdsszerzést kovetSen azonnal értesiti az illetékes hatdsdgokat a kovetkez$ események-
rél:

i. barmilyen mikodési rendellenesség vagy az eszkoz jellemzGiben ésfvagy teljesitményében bekovetkezd
romlds, valamint a haszndlati utasitisok olyan szakszerfitlensége, amely a péaciens vagy a felhaszndld
haldldhoz vagy egészségi dllapotanak silyos romldséhoz vezethet vagy vezethetett volna;

ii. barmilyen mdszaki vagy gyogydszati ok, amely az eszkoz jellemzdihez és mitkodéséhez kapcsolddik, és az
i. pontban emlitett okok miatt oda vezet, hogy a gyarté az azonos tipust eszkozoket kovetkezetesen
visszavonja.

A mindségbiztositasi rendszer alkalmazdsdnak biztositania kell, hogy az eszkozok megfeleljenek ezen irdnyelv
azon rendelkezéseinek, amelyek rdjuk vonatkoznak minden szakaszban, a tervezéstdl a végellenSrzésig. Vala-
mennyi elemet, kovetelményt vagy elGirdst, amelyeket a gydrtd elfogadott a minGségbiztositdsi rendszeréhez,
rendszeresen és rendezetten dokumentdlni kell frott elvek és eljdrdsok formdjaban, azaz minGségiigyi progra-
mok, mindségi tervek, mindségiigyi kézikonyvek és mindségiigyi jelentések formdjéban.

A dokumentdciénak kiilonosen az aldbbiakrdl kell megfeleld leirdst tartalmaznia:
a) a gyarté mindségre vonatkozd célkittizései;
b) a véllalkozds szervezete, kiilondsen:

— szervezeti felépités, a vezetGség felelGsségi kore és szervezeti hatdskore a termékek tervezése és gydrtdsa
mindsége tekintetében,
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3.3.

3.4.

4.1.

4.2.

4.3.

- modszerek a mindségbiztositdsi rendszer hatékonysiga megfigyeléséhez, kiilonos tekintettel az elérni
kivant tervezési és gyartdsi mindségre, ideértve a nem megfelel§ termékek ellendrzését is;

¢) eljdrasok a termékek tervezésének irdnyitdsdhoz és ellenérzéséhez, kilonosen:
- a termék dltaldnos leirdsa, ideértve valamennyi tervezett véltozatot is,

— tervezési dokumentdci6, ideértve az alkalmazni kivant szabvanyokat és a kockdzatelemzés eredményeit,
valamint a termékekre vonatkozd alapvetd kovetelmények teljesitése érdekében alkalmazott megoldasok
leirdsat is, ha az 5. cikkben emlitett szabvanyok nem teljes mértékben érvényesiilnek,

— a tervezést vizsgdlo és ellenérzd technikdk, valamint azok a folyamatok és rendszeres intézkedések,
amelyeket a termékek tervezése sordn alkalmazni fognak,

— ha az eszkozt csatlakoztatni kell mds eszkozzel (eszkozokkel) a rendeltetésszerd mtikodés érdekében,
bizonyitékot kell szolgdltatni arra, hogy az megfelel az alapvetd kovetelményeknek, amikor barmely mds
ilyen, a gydrt6 dltal meghatdrozott jellemzdkkel rendelkezd eszkoz(ok)hoz csatlakoztatjik,

— nyilatkozat arrdl, hogy az eszkéz tartalmaz-e integrdns részként az I melléklet 7.4. pontjdban emlitett
anyagot, valamint az ezzel Osszefliggésben végzett vizsgélatok adatai,

— a X. melléklet szerinti klinikai adatok,
— cimketervezet és adott esetben hasznalati utasitds;
d) a mszaki ellenérzés és a minGségbiztositds modszerei a gydrtas szakaszdban, kiilonosen:

— az alkalmazott modszerek és eljdrdsok, killonosen a sterilizdldssal, az anyagbeszerzéssel és a vonatkozo
dokumentumokkal kapcsolatban,

— a rajzokbdl, el6irdsokbdl vagy mds vonatkozé dokumentumokbdl megéllapitott és a gydrtds minden
szakaszdban napra készen tartott termékazonositdsi eljardsok;

o
-~

a gydrtds el6tt, alatt és utdn végzett megfelels vizsgélatok és probdk, ezek gyakorisdga és az alkalmazott
vizsgaloberendezések; lehet6vé kell tenni a vizsgdloberendezések kalibrdldsanak megfelel§ nyomon kovetését.

A kijelolt szervezetnek at kell vizsgdlnia a mingségbiztositasi rendszert, hogy megéllapitsa, az megfelel-e a 3.2.
pontban emlitett kovetelményeknek. Vélelmezni kell, hogy a vonatkozé harmonizalt szabvanyokat megvalésitd
minGségbiztositdsi rendszerek megfelelnek az emlitett kovetelményeknek.

Az értékelést végzs csoport legaldbb egy tagjdnak rendelkeznie kell kordbbi értékelési tapasztalattal az érintett
technoldgia teriiletén. Az értékelési eljdrdsnak magdban kell foglalnia a gyartd telephelyein végzett ellendrzést,
és kell@en indokolt esetekben a gydrt6 beszillitdinak ésfvagy alvéllalkozdinak telephelyein a gyartdsi folyamatok
ellenrzését.

A dontésrdl értesitik a gyartot. A dontésnek tartalmaznia kell az ellenérzésbdl levont kovetkeztetéseket és
indokolt értékelést.

A gyarténak tdjékoztatnia kell azt a kijelolt szervezetet, amely jévdhagyta a mindségbiztositdsi rendszert,
barmilyen tervrdl, amely a mindségbiztositési rendszerben vagy a termékskéldban torténd alapvet§ valtoztatd-
sokra irdnyul. A kijelolt szervezetnek meg kell vizsgdlnia, hogy a viltoztatdsok utdn a minGségbiztositdsi
rendszer tovdbbra is teljesiti-e a 3.2. pontban emlitett kovetelményeket. Dontésérdl értesitenie kell a gydrtét. A
dontésnek tartalmaznia kell az ellen6rzésbdl levont kovetkeztetéseket és indokolt értékelést.

A gydrtmdnyterv vizsgélata

A 3. pontban eldirt kotelezettségeken feliil a gyartonak kérelmeznie kell a kijelolt szervezetnél a 3.1. pontban
emlitett kategéridba tartozd, gyartani kivant termékre vonatkozé tervdokumentdcié vizsgalatat.

A kérelemnek meg kell jelolnie a kérdéses termék terveit, gyartdsat és teljesitményét. Tartalmaznia kell azokat a
dokumentumokat, amelyek annak megéllapitdsahoz sziikségesek, hogy a termék megfelel-e ezen irdnyelv
kovetelményeinek a 3.2. pont ¢) alpontjdban emlitettek szerint.

A kijelolt szervezetnek meg kell vizsgdlnia a kérelmet, és ha a termék megfelel ezen irdnyelv vonatkozé
rendelkezéseinek, kiadja a kérelmezdnek az EK-tervvizsgdlati tandsitvanyt. A kijelolt szervezet igényelheti a
kérelem kiegészitését tovabbi vizsgdlatokkal vagy bizonyitékokkal, hogy lehetévé viljon az ezen irdnyelv
kovetelményeinek valé megfelelés értékelése. A tanisitvanynak tartalmaznia kell a vizsgdlat kovetkeztetéseit, az
érvényesség feltételeit, adatokat a jovahagyott terv azonositisdhoz és adott esetben a termék rendeltetési
céljdnak a lefrdsat.
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4.4.

5.2.

5.3.

5.4.

6.2.

6.3.

Az I melléklet 7.4. pontjdban emlitett eszkozok esetében a kijelolt szervezet, tekintettel az emlitett pontban
szerepl§ szempontokra, dontéshozatal el6tt kikéri a tagdllamok dltal a 65/65/EGK irdnyelvnek megfelelGen
létrehozott illetékes szervezetek egyikének véleményét.

A kijelolt szervezet, amikor dontést hoz, megfelel6 médon mérlegeli az egyeztetés sordn kifejtett dlldspontokat.
Végs6 dontését tovabbitja az érintett illetékes szervezethez.

Az EK-tervvizsgdlati tandsitvanyt kiado kijelolt szervezetnek az elfogadott terven végzett viltoztatdsokat
pétldlag jovd kell hagynia minden olyan esctben, amikor a véltoztatisok befolydsolhatjdk az ezen irdnyelv
alapvetd kovetelményeinek vagy a termék haszndlatdra el6irt feltételeknek valé megfelelést. A kérelmez$ a
jovéhagyott terven végrehajtott barmely valtoztatdsrdl tdjékoztatja az EK-tervvizsgdlati tandsitvanyt kiad kijelolt
szervezetet. Az emlitett pétldlagos jovdhagydst az EK-tervvizsgdlati tandsitvany kiegészitése formdjdban kell
kiadni.

Feliigyelet

A feliigyelet célja annak biztositdsa, hogy a gydrtd megfelel6 mddon teljesitse a jovahagyott mindségbiztositdsi
rendszer dltal rd hdrul6 kotelezettségeket.

A gyarténak fel kell hatalmaznia a kijelolt szervezetet, hogy az osszes szitkséges ellendrzést hajtsa végre, és
szolgdltatnia kell valamennyi vonatkozd informacidt, killonosen:

— a mindségbiztositdsi rendszer dokumentacidja,

— a mindségbiztositdsi rendszer tervezésre vonatkozé részében elSirt adatok, példdul elemzések, szdmitdsok,
vizsgélatok stb. eredményei,

- a mindségbiztositasi rendszer gyartdsra vonatkozd részében el6irt adatok, példdul az ellendrzési jelentések és
a vizsgélatok adatai, kalibrdci6s adatok, az érintett alkalmazottak képesitésérdl sz6l6 jelentések stb.

A kijelolt szervezetnek idGszakonként megfelels ellendrzéseket és értékeléseket kell végeznie, hogy megbizo-
nyosodjon arrdl, a gyarté alkalmazza-e a jovdhagyott mindségbiztositdsi rendszert, és a gyarté szdméra
értékelési jelentést kell szolgaltatnia.

Ezen tdlmenden a kijelolt szervezet elére be nem jelentett ldtogatdsokat tehet a gydrténdl. Az ilyen ldtogatdsok
alkalméval a kijelolt szervezet adott esetben vizsgdlatokat végezhet vagy végeztethet, hogy a mindségbiztositdsi
rendszer helyes mikodését ellendrizze. A gyarté rendelkezésére kell bocsdtani egy ellendrzési jelentést, és ha
vizsgalatot végeztek, akkor vizsgdlati jelentést.

Kozigazgatisi rendelkezések

A gyértonak az utolsé termék legydrtdsit kovetd legaldbb otéves idGszak alatt a nemzeti hatdsdgok rendelke-
zésére kell tartania a kovetkezdket:

— megfelel6ségi nyilatkozat,

- a 3.1. pont negyedik franciabekezdésében emlitett dokumentdcid,
— a 3.4. pontban emlitett valtoztatdsok,

- a 4.2. pontban emlitett dokumentdcié és

— a kijelolt szervezettdl szarmazo, a 3.3, 4.3., 4.4, 5.3. és 5.4. pontban emlitett hatdrozatok és jelentések.

A kijelolt szervezetnek, kérelemre, a tobbi kijelolt szervezet és az illetékes hatdsdg rendelkezésére kell
bocsitania a mindségbiztositdsi rendszer kiadott, elutasitott vagy visszavont jévdhagydsdra vonatkozd valameny-
nyi informdciot.

A 4. pont szerinti eljdrds ald tartozd eszkozokre vonatkozdan, amikor sem a gydrtd, sem annak meg-
hatalmazott képviselgje nem rendelkezik székhellyel a K6zosség teriiletén, a mdszaki dokumentdcidra vonatko-
z6 rendelkezésre bocsatdsi kotelezettség az eszkoz Kozosségben vald forgalomba hozataldért felelds személyt
vagy az 1. melléklet 13.3. pontja a) pontjdban emlitett importdrt terheli.

A Ila. és IIb. osztilyba tartozé eszkozokre vald alkalmazis

A 11. cikk (2) és (3) bekezdése alapjan ez a melléklet vonatkozhat a Ila. és IIb. osztdlyokba sorolt eszkozokre
is. A 4. pontot azonban nem kell alkalmazni.
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4.1.

4.2.

4.3.

4.4.

1. MELLEKLET

EK-TIPUSVIZSGALAT

Az EK-tipusvizsgdlat olyan eljdrds, amelynek segitségével a kijelolt szervezet megallapitja és tantsitja, hogy a
vizsgalt gyartds reprezentativ mintdja megfelel ezen irdnyelv vonatkozé rendelkezéseinek.

A kérelem a kovetkezSket tartalmazza:

— a gyart6 neve és cime, valamint a meghatalmazott képvisel§ neve és cime, ha a kérelmet a képvisel§ nydijtja
be,

- a 3. pontban meghatdrozott dokumentdcié, amely ahhoz szikséges, hogy a kérdéses gydrtds reprezentativ
mintdja, a tovdbbiakban a ,tipus” ezen irdnyelv kovetelményeinek valé megfelelését értékeljék. A kérelmezd-
nek a tipust a kijelolt szervezet rendelkezésére kell bocsitania. A kijelolt szervezet szitkség szerint mds
mintakat is kérhet,

— {rdsbeli nyilatkozat arrdl, hogy ugyanerre a tipusra mds kijelolt szervezethez még nem nydjtottak be
kérelmet.

A dokumentdcionak lehetdvé kell tennie a termék tervezésének, gyartdsdnak és teljesitményjellemz8inek meg-
értését és killonosen a kovetkezdket kell tartalmaznia:

— a tipus dltaldnos leirdsa, ideértve minden tervezett véltozatot is,

- mifiszaki rajzok, a tervezett gyartdsi modszerek, killonosen a sterilizéldssal és az alkatrészek, részegységek,
dramkorok stb. rajzaival kapcsolatban,

— a fent emlitett rajzok és dbrdk, valamint a termék mikodése megértéséhez sziikséges lefrdsok és magyardza-
tok,

— az 5. cikkben emlitett, részben vagy teljes mértékben alkalmazott szabvinyok jegyzéke, valamint a termé-
kekre vonatkozé alapvet kovetelmények teljesitése érdekében alkalmazott megolddsok leirdsa, ha az 5.
cikkben emlitett szabvanyok nem teljes mértékben érvényesiiltek,

— az elvégzett tervezési szamitdsok, kockdzatelemzések, vizsgdlatok, miiszaki vizsgdlatok stb. eredményei,

— nyilatkozat arrél, hogy az eszkoz tartalmaz-e¢ integrans részeként az I. melléklet 7.4. pontjdban emlitett
anyagot, valamint az ezzel Gsszefuiggésben végzett vizsgdlatok adatai,

— a X. melléklet szerinti klinikai adatok,

— cimketervezet és adott esetben haszndlati utasitds.
A kijelolt szervezet koteles:

megvizsgdlni és értékelni a dokumentaciot és igazolni, hogy a tipust az emlitett dokumentdcionak megfelelGen
gyartottak; feltiintetni azokat a tételeket is, amelyeket az 5. cikkben emlitett szabvdnyok alkalmazhatd
rendelkezései szerint terveztek, valamint azokat a tételeket, amelyeket nem a fent emlitett szabvdnyok
vonatkozé rendelkezései alapjin terveztek;

elvégezni vagy elvégeztetni a megfelels vizsgdlatokat és azokat a probédkat, amelyek annak igazoldséhoz
szitkségesek, hogy a gydrtd dltal alkalmazott megolddsok megfelelnek az ezen irdnyelvben el6irt alapvetd
kovetelményeknek abban az esetben, ha az 5. cikkben emlitett szabvdnyokat nem alkalmaztdk; ha az eszkozt
mds eszkoz(ok)hoz csatlakoztatjdk a rendeltetésszerti mdikodés érdekében, bizonyitékot kell szolgaltatni arrdl,
hogy a gyart6 dltal megadott jellemzSkkel rendelkezé masik eszkozzel Gsszekapesolva megfelel-e az alapvetd
kovetelményeknek;

elvégezni vagy elvégeztetni a megfelel§ vizsgdlatokat és azokat a probakat, amelyek annak igazoldsdhoz
sziikségesek, hogy ha a gydrté a vonatkozé szabvinyok alkalmazdsit vdlasztotta, azokat ténylegesen alkalmaz-
ta-e;

megéllapodni a kérelmezdvel a sziikséges ellendrzések és vizsgdlatok helyszinében.

Ha a tipus megfelel ezen irdnyelv rendelkezéseinek, a kijelolt szervezet kiadja a kérelmezdnek az EK-
tipusvizsgdlati tantsitvanyt. A tanusitvanynak tartalmaznia kell a gyarté nevét és cimét, a vizsgélat eredményeit,
az érvényesség feltételeit és a jovdhagyott tipus azonositdsahoz sziikséges adatokat. A dokumentdcié vonatkoz6
részeit a tantsitvanyhoz kell csatolni, egy példanyt pedig a kijelolt szervezet tart meg.
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7.2.

7.3.

7.4.

Az I melléklet 7.4. pontjdban emlitett eszkozok esetében a kijelolt szervezet, tekintettel a hivatkozott
bekezdésben emlitett szempontokra, dontéshozatal el6tt kikéri a tagdllamok dltal a 65/65/EGK irdnyelvnek
megfelel@en 1étrehozott illetékes szervezetek egyikének véleményét.

A kijelolt szervezet, amikor dontést hoz, megfelel6 médon mérlegeli az emlitett egyeztetés sordn kifejtett
allaspontokat. Végs6 dontését tovabbitja az érintett illetékes szervezethez.

A kérelmezdnek tdjékoztatnia kell az EK-tipusvizsgdlati tanusitvanyt kiadd kijelolt szervezetet a jévdhagyott
terméken végzett barmilyen jelentsebb véltoztatdsrol.

Az EK-tipusvizsgilati tandsitvanyt kiadé kijelolt szervezetnek a jovdhagyott terméken elvégzett valtoztatdsokat
pétldlag jova kell hagyniuk minden olyan esetben, amikor a vdltoztatdsok befolydsolhatjdk az alapvetd
kovetelményeknek vagy a termék haszndlatira el6irt feltételeknek valé megfelelést. Az emlitett pétldlagos
jovéhagydst adott esetben az eredeti EK-tipusvizsgélati tantsitvany kiegészitése forméjaban kell kiadni.

Kozigazgatisi rendelkezések

A kijelolt szervezetnek, kérelemre, a tobbi kijelolt szervezet rendelkezésére kell bocsdtania az EK-tipusvizsgélati
tandsitvanyok és kiegészitések kiaddsdra, elutasitisdra vagy visszavondsdra vonatkozé valamennyi informdciot.

Mis kijelolt szervezetek is kaphatnak mésolatot az EK-tipusvizsgdlati tanisitvanyrdl ésjvagy a hozzd tartozé
kiegészitésekrSl. A tanusitviny mellékleteit indokolt kérelemre, a gydrtd tdjékoztatdsat kovetGen mds kijelolt
szervezetek szdmdra is elérhet6vé kell tenni.

A gyarténak vagy meghatalmazott képviselGjének az utolsd eszkoz legyartdsit kovetd legaldbb 6téves idGszak
alatt meg kell Oriznie az EK-tipusvizsgdlati tandsitvinyokhoz és azok kiegészitéseihez tartozé miszaki
dokumentdciék mdsolatait.

Abban az esetben, amikor sem a gydrtd, sem annak meghatalmazott képviselje nem rendelkezik székhellyel a
Kozosség teriiletén, a mszaki dokumentdciora vonatkozé rendelkezésre bocsitdsi kotelezettség az eszkoz
Kozosségben valé forgalomba hozataldért felel6s személyt vagy az 1. melléklet 13.3. pontja a) alpontjiban
emlitett importdrt terheli.
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IV. MELLEKLET
EK-ELLENORZES

5.1.

5.2.

6.1.

6.2.

6.3.

AZ EK-ellenérzés olyan eljards, amellyel a gydrté vagy annak a Kozosség terilletén székhellyel rendelkezd
meghatalmazott képviselGje biztositja és nyilatkozik arrél, hogy a 4. pontban meghatdrozott eljardsoknak
aldvetett termékek megfelelnek annak a tipusnak, amelyet az EK-tipusvizsgdlati tanusitvany leir, és teljesitik az
ezen irdnyelvben eldirt, rajuk vonatkozé kovetelményeket.

A gyarténak meg kell tennie minden sziikséges intézkedést annak biztositdsa érdekében, hogy a gyartdsi
folyamat sordn olyan termékeket gydrtsanak, amelyek megfelelnek az EK-tipusvizsgdlati tandsitvanyban leirt
tipusnak és ezen irdnyelv rdjuk vonatkozd elSirdsainak. A gydrtds megkezdése el6tt a gyarténak el kell
készitenie a gydrtdsi folyamatot leiré dokumentdciot, kiilonosen a steriliziciéval kapcsolatosan, adott esetben
valamennyi szokdsos, elGzetes intézkedéssel egyiitt, amelyeket az egyenletes termeléshez és adott esetben a
termékek EK-tipusvizsgdlati tanGsitvanydban leirt tipusnak és ezen irdnyelv rdjuk vonatkozé kovetelményeinek
valé megfeleléséhez teljesiteni kell. A gydrtonak fel kell tiintetnie a EK-jelolést a 17. cikk szerint és megfelelGségi
nyilatkozatot kell kidllitania.

Ezenkivill a steril dllapotban forgalmazott termékek esetében és kizardlag a gydrtdsi folyamat sterilitdst biztositd
és fenntartd jellemzGi tekintetében a gydrtonak alkalmaznia kell az V. melléklet 3. és 4. pontjdban foglalt
rendelkezéseket.

A gyérténak viéllalnia kell, hogy olyan rendszeres eljardst vezet be és tart naprakészen, amellyel kiértékeli az
eszkozokkel a gydrtds utdni szakaszban nyert tapasztalatokat és megfelel6 mddszereket vezet be barmilyen
szitkséges korrekcié alkalmazdsdhoz. Ez a kotelezettségvallalds magdban foglalja a gyartd kotelezettségét arra,
hogy a tudomdsszerzést kovetéen azonnal értesiti az illetékes hatésdgokat a kovetkezd eseményekrdl:

i. barmilyen mtikodési rendellenesség vagy az eszkoz jellemzdiben ésfvagy teljesitményében bekovetkezd
romlds, valamint a cimkék vagy a haszndlati utasitdsok olyan szakszeritlensége, amely a péciens vagy a
felhaszndlé haldldhoz vagy egészségi dllapoténak stilyos romldsdhoz vezethet vagy vezethetett volna;

ii. barmilyen mdszaki vagy gydgyaszati ok, amely az eszkoz jellemzGihez és teljesitményéhez kapcsolodik, és
az 1. alpontban emlitett okok miatt oda vezet, hogy a gyarté az azonos tipusi eszkozoket kovetkezetesen
visszavonja.

A kijelolt szervezetnek el kell végeznie a megfelel§ vizsgdlatokat ahhoz, hogy igazolja a termék ezen irdnyelv
kovetelményeinek valé megfelelését, a gydrt6 vilasztdsa szerint vagy minden termék 5. pont szerinti meg-
vizsgdldsaval, vagy a termékek statisztikai alapon torténd kivalasztdsaval a 6. pont szerint.

A fent emlitett ellendrzések nem vonatkoznak a gydrtdsi folyamatnak a sterilitds biztositdsdra tervezett
1épéseire.

Minden egyes termék ellendrzése és prébdja

Minden terméket egyedileg vizsgdlnak meg, és megfelels, az 5. cikkben emlitett vonatkozd szabvanyokban
meghatdrozott vizsgalatokat vagy azokkal egyenértékii vizsgalatokat kell elvégezni, hogy adott esetben igazoljak
a terméknek a tipusvizsgdlati tandsitvanyban leirt EK-tipusnak és a rdjuk vonatkozé irdnyelv kovetelményeinek
valé megfelelését.

A kijelolt szervezetnek minden egyes jovdhagyott terméken fel kell tiintetnie vagy tiintettetnie az azonositd
szamat, és az elvégzett vizsgdlatokra vonatkozoan ki kell dllitania egy irdsbeli megfelelGségi tandsitvanyt.

Statisztikai ellendrzés
A gyarténak a gydrtott terméket homogén tételek formdjdban kell bemutatnia.

Minden tételbél véletlenszerti mintavétel torténik. A mintdt alkotd termékeket egyedileg megvizsgdljak, és
megfelels, az 5. cikkben emlitett vonatkoz6 szabvanyokban meghatdrozott vizsgdlatokat vagy azokkal egyen-
értékd vizsgdlatokat kell elvégezni, hogy adott esetben igazoljdk a terméknek a tipusvizsgdlati tandsitvanyban
leirt EK-tipusnak és a rdjuk vonatkozd irdnyelv kovetelményeinek valé megfelelését annak érdekében, hogy
eldontsék, a tételt jovahagyjak vagy elutasitsdk.

A termékek statisztikai ellendrzése jellemzdik alapjan torténik, és mintavételi rendszerrel jar egyitt, amely olyan
hatdrmindséget biztosit, amely alapjin az elfogaddsi valdszintség 5 %-os, a nem-megfelelési szdzalék pedig 3 és
7 % kozé esik. A mintavételi modszert az 5. cikkben emlitett harmonizdlt szabvanyok alapjan allapitjdk meg,
figyelembe véve a kérdéses termékkategéridk meghatdrozott egyedi jellegét.
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6.4.

8.1.

8.2.

Ha a tételt elfogadtdk, a kijelolt szervezetnek minden egyes terméken fel kell tiintetnie vagy tiintettetnie az
azonositd szdmét, és az elvégzett vizsgdlatokra vonatkozdan ki kell dllitania egy {rdsbeli megfelelségi
tanGsitvanyt. A tételt alkoté minden termék forgalomba hozhatd, kivéve a mintdban nem megfelelének
bizonyult termékeket.

Ha a tételt elutasitottdk, akkor az illetékes kijelolt szervezetnek megfelels intézkedéseket kell tennie, hogy
megakadilyozza a tétel forgalomba hozatalt. A tételek gyakori elutasitdsa esetén a kijelolt szervezet felfiiggesz-
theti a statisztikai ellendrzést.

A gyartd a gydrtdsi folyamat sordn a kijelolt szervezet felelGsségére feltiintetheti a termékeken a kijelolt
szervezet azonosit szamat.

Kozigazgatisi rendelkezések

71. A gyirténak vagy meghatalmazott képviselGjének az utolsé termék gydrtdsit kovetd legaldbb otéves
id6szak alatt a nemzeti hatésdgok szdmdra hozzaférhet6vé kell tenni a kovetkezSket:

- megfelel6ségi nyilatkozat,
— a 2. pontban emlitett dokumentacid,
— az 5.2. és 6.4. pontban emlitett tandsitvinyok,

— adott esetben a III. mellékletben emlitett tipusvizsgélati tantsitvany.

A Ila. osztilyba tartozd eszkozokre valé alkalmazds

A 11. cikk (2) bekezdése alapjan ez a melléklet vonatkozhat a Ila. osztdlyba tartozé termékekre is, a kovetkezd
eltérésekkel:

az 1. és 2. ponttdl eltéréen, a megfelel6ségi nyilatkozat értelmében a gyartd biztositja és nyilatkozik arrdl, hogy
a lla. osztdlyba tartozd termékeket a VIL melléklet 3. pontjdban emlitett miiszaki dokumentdciénak meg-
felelGen gydrtotta, és azok megfelelnek az ezen irdnyelvben el6irt, rdjuk vonatkozé kovetelményeknek;

az 1., 2., 5. é 6. ponttdl eltérSen a kijelolt szervezet altal végzett ellenSrzések rendeltetése, hogy igazoljak a
Ila. osztilyba tartozo termékek VIL melléklet 3. pontjdban emlitett miiszaki dokumentici6 szerinti megfelelését.
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3.1

3.2

V. MELLEKLET

EK-MEGFELELOSEGI NYILATKOZAT
(Gydrtdsmingség-biztositds)

A gyértonak biztositania kell az érintett eszkozok gydrtdsira jovahagyott minGségbiztositdsi rendszer alkalma-
zdsdt, és el kell végeznie a 3. pontban meghatirozott végellendrzést, valamint ald kell magdt vetnie a 4.
pontban emlitett kozosségi feliigyeletnek.

A megfelel6ségi nyilatkozat része annak az eljardsnak, amellyel a gydrt6, aki teljesiti az 1. pontban foglalt
kotelezettségeket, biztositja és nyilatkozik arrdl, hogy a kérdéses termékek megfelelnek az EK-tipusvizsgélati
tandsitvanyban leirt tipusnak, és teljesitik ezen irdnyelv rdjuk vonatkozé rendelkezéseit.

A gyirt6 a 17. cikknek megfelelGen feltiinteti a EK-jelolést, és elkészit egy irasbeli megfeleléségi nyilatkozatot.
Ennek a nyilatkozatnak a legyartott termékekbdl egy adott szdmi azonositott mintadarabra kell vonatkoznia, és
a nyilatkozatot a gyarténak meg kell Griznie.

Mingségbiztositisi rendszer
A gyartonak kérelmet kell benytjtania a kijelolt szervezethez a mindségbiztositdsi rendszerének értékelésére.

A kérelemnek a kovetkezdket kell tartalmaznia:
— a gyartd neve és cime,
— valamennyi vonatkozé informdci6 az eljardsban érintett termékrdl vagy termékkategdridrol,

— {rasbeli nyilatkozat arrdl, hogy az ugyanazzal a termékkel kapcsolatos mindségbiztositdsi rendszerre mds
kijelolt szervezethez még nem nydjtottak be kérelmet,

— a mindségbiztositdsi rendszer dokumentacidja,
— kotelezettségvillalds a jovahagyott mindségbiztositasi rendszerben el6irt kotelezettségek teljesitésére,

— kotelezettségvillalds a jovahagyott mindségbiztositsi rendszer hasznélhatdsigdnak és hatékonysdgdnak fenn-
tartdsdra,

— adott esetben a jévéhagyott tipusok miiszaki dokumentdcidja és az EK-tipusvizsgélati tantsitvanyok madsolata,

— a gydrtd kotelezettségvdllaldsa arra, hogy egy olyan rendszeres eljardst vezet be és tart naprakészen, amellyel
kiértékeli az eszkozzel a gydrtds utdni szakaszban nyert tapasztalatokat, és megfeleld modszereket vezet be
barmely sziikséges korrekcié alkalmazdsihoz. Ez a kotelezettségvallalds magdban foglalja a gyarté kotelezett-
ségét arra, hogy a tudomdsszerzést kovetSen azonnal értesiti az illetékes hatdsdgokat a kovetkezd esemé-
nyekrdl:

i. barmilyen mikodési rendellenesség vagy az eszkoz jellemzdiben ésfvagy teljesitményében bekovetkezd
romlds, valamint a cimkék vagy a haszndlati utasitdsok olyan szakszertitlensége, amely a paciens vagy a
felhaszndl6 haldldhoz vagy egészségi édllapotinak stlyos romldsahoz vezethet vagy vezethetett volna;

ii. barmilyen mszaki vagy gydgydszati ok, amely az eszkoz jellemzéihez és teljesitményéhez kapcsolddik, és
az i. alpontban emlitett okok miatt oda vezet, hogy a gydrt6 az azonos tipusi eszkozoket kovetkezetesen
visszavonja.

A minGségbiztositdsi rendszer alkalmazdsdnak biztositania kell, hogy a termékek megfeleljenek az EK-tipusvizs-
gélati tantsitvanyban leirt tipusnak.

Valamennyi részletet, kovetelményt vagy rendelkezést, amelyeket a gydrtd elfogadott a mindségbiztositdsi
rendszeréhez, rendszeresen és rendezetten dokumentalni kell irdsbeli elvek és eljardsok formdjaban. Az emlitett
minGségbiztositdsi rendszer dokumentdcidjanak lehet6vé kell tennie a min@ségiigyi programok, tervek, kézi-
konyvek és jelentések egységes értelmezését.
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3.3.

3.4.

4.1.

4.2.

4.3.

4.4.

5.1.

A dokumentdciénak kiilonosen az aldbbiakrdl kell megfeleld lefrdst tartalmaznia:
a) a gyarté mindségre vonatkozd célkittizései;
b) a villalkozds szervezete, kiilonosen:

— szervezeti felépités, a vezetGség felelGsségi kore és szervezeti hatdskore a termékek gyartdsi mindsége
tekintetében,

- mddszerek a mindségbiztositdsi rendszer hatékonysdgdnak megfigyeléséhez, kiilonos tekintettel az elérni
kivant termékmindségre, ideértve a nem megfelel§ termékek ellendrzését is;

O
~

az ellendrzési és minGségbiztositdsi modszerek a gydrtdsi szakaszban, kilonosen:

— az alkalmazott moédszerek és eljdrdsok, kiilonosen a sterilizdldssal, az anyagbeszerzéssel és a vonatkozo
dokumentéciéval kapcsolatban,

— a rajzokbdl, el6irdsokbdl vagy mds vonatkozd dokumentumokbdl megéllapitott és a gydrtds minden
szakaszdban napra készen tartott termékazonositd eljardsok;

d) a gyartds el6tt, alatt és utdn végezett megfelel§ vizsgdlatok és probdk, ezek gyakorisiga és a felhasznalt
vizsgaloberendezések; lehet6vé kell tenni a vizsgdloberendezések kalibrdldsanak megfelel6 nyomon kovetését.

A kijelolt szervezetnek 4t kell vizsgdlnia a minGségbiztositdsi rendszert, hogy megallapitsa, az megfelel-¢ a 3.2.
pontban emlitett kovetelményeknek. Vélelmezni kell, hogy a vonatkozé harmonizélt szabvinyokat megvaldsit6
minGségbiztositdsi rendszerek megfelelnek az emlitett kovetelményeknek.

Az értékelést végz8 csoport legaldbb egy tagjanak rendelkeznie kell kordbbi értékelési tapasztalattal az érintett
technoldgia teriiletén. Az értékelési eljdrdsnak magdban kell foglalnia a gyarté telephelyein végzett ellendrzést és
kell@en indokolt esetekben a gyarté beszéllitoinak telephelyein a gydrtasi folyamatok ellenSrzését.

A dontésrdl értesiteni kell a gyartot a végs ellendrzés utdn, és a dontésnek tartalmaznia kell az ellen6rzésbél
levont kovetkeztetéseket és indokolt értékelést.

A gyérténak barmilyen tervrdl, amely alapvetd valtoztatdsokra irdnyul a minGségbiztositdsi rendszerben,
tdjékoztatnia kell azt a kijelolt szervezetet, amely jovdhagyta a minGségbiztositdsi rendszert.

A kijelolt szervezetnek értékelnie kell a javasolt vltoztatdsokat, és ellendriznie kell, hogy a valtoztatdsok utdn a
mindségbiztositdsi rendszer tovdbbra is teljesiti-e a 3.2 pontban emlitett kovetelményeket.

A fent emlitett tdjékoztatds vételét kovetSen a dontésrdl értesiteni kell a gyartét. A dontésnek tartalmaznia kell
az ellendrzésbdl levont kovetkeztetéseket és indokolt értékelést.

Feliigyelet

A feliigyelet célja annak biztositdsa, hogy a gydrtd megfelel6 mddon teljesitse a jovahagyott mindségbiztositdsi
rendszer dltal rd harulé kotelezettségeket.

A gyértonak fel kell hatalmaznia a kijelolt szervezetet, hogy valamennyi sziikséges ellenérzést hajtsa végre, és
azt valamennyi vonatkozé informdcidval el kell ldtnia, kiilonosen:

— a mindségbiztositsi rendszer dokumentacidja,

— a minGségbiztositdsi rendszernek a gyartdsra vonatkozd részében el6irt adatok, példdul az ellendrzési
jelentések és a vizsgdlatok adatai, kalibracis adatok, az érintett alkalmazottak képesitésérdl szolo jelentések
stb.

A kijelolt szervezetnek rendszeresen megfelel§ ellenérzéseket és értékeléseket kell végeznie, hogy megbizo-
nyosodjon arr6l, hogy a gydrtd alkalmazza-e a jovédhagyott minGségbiztositdsi rendszert, és a gyarté szdmdra
értékelési jelentést kell szolgaltatnia.

Ezen tdlmenden a kijelolt szervezet elére be nem jelentett ldtogatdsokat tehet a gydrténdl. Az ilyen ldtogatdsok
alkalméval a kijelolt szervezet adott esetben vizsgalatokat végezhet vagy végeztethet, hogy a mindségbiztositdsi
rendszer helyes mikodését ellendrizze. A gyarté rendelkezésére kell bocstani egy ellendrzési jelentést, és ha
vizsgalatot végeztek, akkor vizsgdlati jelentést.

Kozigazgatisi rendelkezések

A gyérténak az utolsé termék legydrtdsit kovetd legaldbb otéves idGszak alatt a nemzeti hatdsdgok rendelke-
zésére kell bocsdtania a kovetkezdket:
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- megfelel6ségi nyilatkozat,
— a 3.1. pont negyedik franciackezdésében emlitett dokumentécio,
— a 3.4. pontban emlitett valtoztatdsok,
— a 3.1. pont hetedik francia bekezdésében emlitett dokumentacid,
- a kijelolt szervezettdl szarmazo, a 4.3. és a 4.4. pontban emlitett hatdrozatok és jelentések,
— adott esetben a III. mellékletben emlitett tipusvizsgdlati tandsitvany.
5.2 A kijelolt szervezetnek, kérelemre, a tobbi kijelolt szervezet és az illetékes hatdsdg rendelkezésére kell

bocsatania a mindségbiztositdsi rendszer kiadott, elutasitott vagy visszavont jovéhagydsra vonatkozé valameny-
nyi informdciot.

6. A Tla. osztilyba tartozé eszkozokre valé alkalmazds
A 11. cikk (2) bekezdése alapjan ez a melléklet vonatkozhat a Ila. osztdlyba tartozé eszkozokre is, a kovetkezd
eltérésekkel:

6.1. a 2., 3.1. és 3.2. ponttdl eltérGen, a megfelelGségi nyilatkozat értelmében a gydrtd biztositja és nyilatkozik arrdl,

hogy a lla. osztilyba tartozé termékeket a VIL melléklet 3. pontjdban emlitett miszaki dokumentdciénak
megfelelSen gydrtotta, és azok megfelelnek az ezen irdnyelvben el8irt, rdjuk vonatkozé kovetelményeknek.
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3.1

3.2.

VI. MELLEKLET

EK-MEGFELELOSEGI NYILATKOZAT
(Termékmindség-biztositds)

A gyértonak biztositania kell az érintett eszkoz végellendrzésére és vizsgdlatdra jovdhagyott mindségbiztositdsi
rendszer alkalmazdst a 3. pontban el8irtak szerint, amely mindségbiztositdsi rendszert a 4. pontban emlitett
feliigyeletnek kell aldvetni.

Ezenkiviil a steril allapotban forgalmazott termékek esetében, és csak a gyartdsi folyamatnak azokra a
jellemz&ire, amelyeket arra terveztek, hogy a sterilitdst biztositsik és fenntartsdk, a gyarténak alkalmaznia kell
az V. melléklet 3. és 4. pontjdban foglalt rendelkezéseket.

A megfelel6ségi nyilatkozat része annak az eljdrdsnak, amely sordn a gyartd, aki teljesiti az 1. pontban el6irt
kotelezettségeket, biztositja és nyilatkozik arrdl, hogy a kérdéses termékek megfelelnek az EK-tipusvizsgélati
tandsitvanyban leirt tipusnak és teljesitik ezen irdnyelv rdjuk vonatkozé rendelkezéseit.

A gyart6 feltiinteti a EK-jelolést a 17. cikk szerint, és elkészit egy irdsbeli megfelel6ségi nyilatkozatot. Ennek a
nyilatkozatnak a legydrtott termékekbdl egy adott szdmi azonositott mintadarabra kell vonatkoznia, és a
nyilatkozatot a gydrtonak meg kell Griznie. A EK-jelolést ki kell egésziteni annak a kijelolt szervezetnek az
azonositd szdmaval, amely az e mellékletben emlitett feladatokat végzi.

MinGségbiztositisi rendszer
A gyértonak kérelmet kell benyujtania a kijelolt szervezethez a mindségbiztositdsi rendszerének értékelésére.

A kérelemnek a kovetkezSket kell tartalmaznia:
— a gyartd neve és cime,
— valamennyi vonatkozé informdacio az eljardsban érintett termékrdl vagy termékkategoriarol,

— {rasbeli nyilatkozat arrdl, hogy az ugyanazzal a termékkel kapcsolatos mindségbiztositdsi rendszerre mds
kijelolt szervezethez még nem nyujtottak be kérelmet,

— a mindségbiztositasi rendszer dokumentacidja,

— a gyarto kotelezettségvallaldsa, hogy teljesiti a jovdhagyott mingségbiztositasi rendszerben eldirt kotelezettsé-
geket,

— a gyartd kotelezettségvdllalisa, hogy a jovahagyott min@ségbiztositdsi rendszert megfelelé és hatékony
allapotban tartja,

— adott esetben a jovdhagyott tipusok mszaki dokumentacidja és az EK-tipusvizsgalati tantsitvanyok madsolata,

— a gyarté kotelezettségvéllaldsa arra, hogy egy olyan rendszeres eljardst vezet be és tart naprakészen, amellyel
kiértékeli az eszkozzel a gydrtds utdni szakaszban nyert tapasztalatokat, és megfelel6 modszereket vezet be
bérmely sziikséges korrekci6 alkalmazdséhoz. Ez a kotelezettségvdllalds magdban foglalja a gydrté kotelezett-
ségét arra, hogy a tudomdsszerzést kovetSen azonnal értesiti az illetékes hatdsdgokat a kovetkezd esemé-
nyekrdl:

i. barmilyen mikodési rendellenesség vagy az eszkoz jellemzdiben és/vagy teljesitményében bekovetkezd
romlds, valamint a cimkék vagy a haszndlati utasitdsok olyan szakszer(itlensége, amely a pdciens vagy a
felhaszndl6 haldldhoz vagy egészségi dllapotdnak stlyos romldsahoz vezethet vagy vezethetett volna;

ii. barmilyen mszaki vagy gydgydszati ok, amely az eszkoz jellemzdihez és teljesitményéhez kapcsolddik, és
az i. alpontban emlitett okok miatt oda vezet, hogy a gydrt6 az azonos tipusii eszkozoket kovetkezetesen
visszavonja.

A minGségbiztositasi rendszer alapjan minden egyes terméket vagy minden egyes tétel reprezentativ mintdjit
megvizsgdljak, tovdbbd az 5. cikkben emlitett vonatkozé szabvany(ok)ban meghatdrozott vizsgalatokat vagy az
azokkal egyenértékii vizsgalatokat elvégzik, ezdltal biztositva, hogy a termékek megfeleljenek az EK-tipusvizsgd-
lati tandsitvanyban leirt tipusnak, és teljesitsék ezen irdnyelv rdjuk vonatkozd rendelkezéseit. A gydrtd dltal
elfogadott valamennyi adatot, kovetelményt vagy rendelkezést rendszeresen és rendezetten dokumentdlni kell
irasbeli elvek, eljdrdsok és utasitisok formdjaban. Az emlitett mindéségbiztositdsi rendszer dokumenticijanak
lehet6vé kell tennie a mindségiigyi programok, mindségi tervek, mindségiigyi kézikonyvek és mindségiigyi
jelentések egységes értelmezését.
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3.3.

3.4.

4.1.

4.2.

4.3.

4.4.

A dokumentédciénak kiilonosen a kovetkezdkrdl kell megfelel§ leirdst tartalmaznia:

— a gyarté minGségre vonatkozd célkittizései és szervezeti felépitése, a vezetdség felelGsségi kore és hatdskore a
termékmindség tekintetében,

— a gyartds utdn végezett megfelel§ vizsgélatok és probak, ezek gyakorisiga és a felhaszndlt vizsgdloberende-
zések; lehet6vé kell tenni a vizsgdloberendezések kalibraldsinak megfeleld nyomon kovetését,

modszerek a mindségbiztositdsi rendszer hatékonysdgénak ellenSrzésére,

- a minGségiigyi jelentések, mint példdul az ellenSrzésekre, vizsgélatokra, kalibrdldsokra vonatkozé jelentések,
valamint az érintett alkalmazottak képzettsége stb.

A fent emlitett ellendrzések nem vonatkoznak a gydrtdsi folyamat azon jellemzGire, amelyeket a sterilitds
biztositdsdra terveztek.

A kijelolt szervezetnek dt kell vizsgdlnia a minGségbiztositdsi rendszert, hogy megallapitsa, az megfelel-e a 3.2.
pontban emlitett kovetelményeknek. Vélelmezni kell, hogy a vonatkozé harmonizélt szabvdnyokat megvaldsitd
mindségbiztositdsi rendszerek megfelelnek az emlitett kovetelményeknek.

Az értékelést végz csoport legaldbb egy tagjnak rendelkeznie kell korabbi értékelési tapasztalattal az érintett
technoldgia teriiletén. Az értékelési eljarasnak magaban kell foglalnia a gyartd telephelyein végzett ellendrzést,
és kellden indokolt esetben a gyartd beszdllitoi telephelyein a gydrtasi folyamatok ellendrzését.

A dontésrdl értesiteni kell a gydrtot. A dontésnek tartalmaznia kell az ellenérzésbdl levont kovetkeztetéseket és
indokolt értékelést.

A gyéarténak barmilyen tervrdl, amely alapvet§ viltoztatdsokra irdnyul a minGségbiztositdsi rendszerben,
tdjékoztatnia kell azt a kijelolt szervezetet, amely a minGségbiztositdsi rendszert jovahagyta.

A kijelolt szervezetnek értékelnie kell a javasolt véltoztatdsokat, és ellendriznie kell, hogy az emlitett
véltoztatdsok utdn a mindségbiztositdsi rendszer tovabbra is teljesiti-e a 3.2. pontban emlitett kovetelményeket.

A fent emlitett tdjékoztatds beérkezése utdn a dontésrdl értesiteni kell a gyartot. A dontésnek tartalmaznia kell
az ellendrzésbdl levont kovetkeztetéseket és indokolt értékelést.

Feliigyelet

A feliigyelet célja annak biztositdsa, hogy a gydrtd megfelel6 mddon teljesitse a jovahagyott mindségbiztositdsi
rendszer dltal rd haruld kotelezettségeket.

A gyértonak lehet6vé kell tennie a bejutdst a kijelolt szervezet szdmdra az ellendrzés, vizsgdlat és tdrolds
helyszineire mszaki vizsgilat céljdbdl, és valamennyi vonatkozé informdcioval el kell ldtnia, kiilonosen:

— a mindségbiztositsi rendszer dokumenticidja,
— a mszaki dokumentacio,

— a mindségiigyi jelentések, példaul az ellendrzések jelentései, vizsgdlati adatok, kalibracids adatok, az érintett
alkalmazottak képesitésére vonatkozé jelentések stb.

A kijelolt szervezetnek rendszeresen megfelel§ ellendrzéseket és értékeléseket kell végeznie, hogy megbizo-
nyosodjon arrdl, hogy a gyarté alkalmazza-e a jovdhagyott mindségbiztositdsi rendszert, és a gydrtd szamdra
értékelési jelentést kell szolgaltatnia.

Ezen tdlmenden a kijelolt szervezet elére be nem jelentett latogatdsokat tehet a gydrténdl. Az ilyen ldtogatdsok
alkalmédval a kijelolt szervezet adott esetben vizsgdlatokat végezhet vagy végeztethet, hogy ellendrizze a
minGségbiztositasi rendszer helyes miikodését, és azt, hogy a termelés megfelel-e ezen irdnyelv rd vonatkozé
kovetelményeinek. EbbSl a célbdl a késztermékeknek a kijelolt szervezet dltal a helyszinen vett megfeleld
mintdit kell megvizsgdlni, és az 5. cikkben emlitett, vonatkozd szabvany(ok)ban meghatdrozott, megfeleld
vizsgalatokat vagy azokkal egyenértékd vizsgalatokat kell elvégezni. Abban az esetben, ha egy vagy tobb minta
nem bizonyul megfelelének, a kijelolt szervezetnek meg kell tennie a megfeleld intézkedéseket.

A gyértd rendelkezésére kell bocsitani egy ellendrzési jelentést, és ha vizsgdlatot végeztek, akkor vizsgdlati
jelentést.
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5.2.

6.1.

Kozigazgatisi rendelkezések

A gydrténak az utolsd termék legydrtdsit kovetd legaldbb Otéves idGszak alatt a nemzeti hatésdgok rendelke-
zésére kell tartania a kovetkezSket:

megfeleldségi nyilatkozat,
— a 3.1. pont hetedik francia bekezdésében emlitett dokumentacid,
— a 3.4. pontban emlitett viltoztatdsok,

— a kijelolt szervezettdl szdrmazé, a 3.4. pont utolsé francia bekezdésében, valamint a 4.3. és a 4.4. pontban
emlitett hatdrozatok és jelentések,

— adott esetben a III. mellékletben emlitett megfelel6ségi tandsitvany.

A kijelolt szervezetnek kérelemre a tobbi kijelolt szervezet és az illetékes hatdsdg rendelkezésére kell bocsitania
a mindségbiztositdsi rendszer kiadott, elutasitott vagy visszavont jévdhagydsdra vonatkozé valamennyi informa-
ciot.

A Tla. osztilyba tartozé eszkozokre valé alkalmazds

A 11. cikk (2) bekezdése alapjin e melléklet vonatkozhat a Ila. osztdlyba tartozé eszkozokre is, a kovetkezd
eltérésekkel:

A 2, 3.1. és 3.2. ponttdl eltérGen, a megfelel6ségi nyilatkozat értelmében a gyartd biztositja és nyilatkozik
arrdl, hogy a Ila. osztdlyba tartozé termékeket a VIL melléklet 3. pontjdban emlitett m{iszaki dokumentdciénak
megfelelGen gydrtotta, és azok megfelelnek az ezen irdnyelvben meghatdrozott, rajuk vonatkozd kovetelmény-

eknek.
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VII. MELLEKLET

EK-MEGFELELOSEGI NYILATKOZAT

Az EK-megfelelGségi nyilatkozat olyan eljdrds, amelynek sordn a gyarté vagy a Kozosség teriiletén székhellyel
rendelkez8 meghatalmazott képviselGje, aki teljesiti a 2. pontban el6irt kotelezettségeket és a steril dllapotban
forgalomba hozott eszkozok és mérési funkcidval rendelkez$ eszkozok esetében az 5. pontban el6irt
kotelezettségeket, biztositja és nyilatkozik arrdl, hogy az érintett termékek teljesitik ezen irdnyelv rdjuk
vonatkoz6 rendelkezéseit.

A gyarténak el kell készitenie a 3. pontban meghatdrozott miszaki dokumentdciét. A gydrtonak vagy a
Kozosség teriiletén székhellyel rendelkez6 meghatalmazott képviseljének ezt a dokumentdcidt, ideértve a
megfeleldségi nyilatkozatot is, az utolsé termék legydrtdsdt kovet§ legaldbb oOtéves idGszakon belill mszaki

vizsgalat céljdbol a nemzeti hatdsagok rendelkezésére kell tartania.

Abban az esetben, amikor sem a gydrt6, sem annak meghatalmazott képviselgje nem rendelkezik székhellyel a
Kozosség terilletén, a midszaki dokumentdciéra vonatkozé rendelkezésre bocsdtdsi kotelezettség a termék
Kozosségben vald forgalomba hozataldért felelgs személy(ek)re harul.

A miszaki dokumentdcionak lehet6vé kell tennie, hogy a termék ezen irdnyelv kovetelményeivel valé egyezését
értékelni lehessen. Kiilonosen a kovetkezSket kell tartalmaznia:

a termék altaldnos lefrdsa, ideértve valamennyi tervezett valtozatot is,

a miszaki rajzok, a tervezett gydrtdsi modszerek, valamint az alkatrészek, részegységek, dramkorok stb.
rajzai,

— a fent emlitett rajzok és dbrdk, valamint a termék mikodésének megértéséhez sziikséges leirdsok és
magyardzatok,

— a kockdzatelemzés eredményei és az 5. cikkben emlitett, részben vagy teljes mértékben alkalmazott
szabvanyok jegyzéke, valamint az ezen irdnyelv termékekre vonatkozé alapvetS kovetelményei teljesitéséhez
alkalmazott megolddsok leirdsa, amennyiben az 5. cikkben emlitett szabvinyok nem teljes mértékben
érvényesiiltek,

— a steril dllapotban forgalomba hozott termékek esetében az alkalmazott mddszerek lefrdsa,
— a tervezési szdmitdsok és az elvégzett ellendrzések stb. eredményei; ha az eszkozt mds eszkoz(ok)hoz

csatlakoztatjak a rendeltetésszerti miikodés érdekében, bizonyitékot kell szolgaltatni arrél, hogy a gydrté altal
megadott jellemzdkkel rendelkezd masik eszkozzel osszekapcsolva megfelel az alapvetd kovetelményeknek,

a vizsgdlati jelentések és adott esetben a X. melléklet szerinti klinikai adatok,

— a cimke és a haszndlati utasités.

A gyart6 bevezet és naprakész dllapotban tart egy rendszeres eljdrast, amellyel kiértékeli az eszkozzel a gydrtds
utdni szakaszban nyert tapasztalatokat, és megfeleld mddszereket vezet be barmely sziikséges korrekci6
alkalmazdséhoz, figyelembe véve a termék jellegét és a termékkel kapcsolatos kockdzatokat. A gydrtd a
tudomdsszerzést kovetSen azonnal koteles értesiteni az illetékes hatdsdgokat a kovetkezd eseményekrdl:

i. barmilyen mtikodési rendellenesség vagy az eszkoz jellemzdiben ésfvagy teljesitményében bekovetkezd
romlds, valamint a cimkék vagy a haszndlati utasitdsok olyan szakszertitlensége, amely a paciens vagy a
felhaszndl6 haldlahoz vagy egészségi allapotdnak sulyos romldsiahoz vezethet vagy vezethetett volna;

ii. barmilyen mdszaki vagy gydgyaszati ok, amely az eszkoz jellemzGihez és teljesitményéhez kapcsolodik, és
az 1. alpontban emlitett okok miatt oda vezet, hogy a gyarté az azonos tipusi eszkozoket kovetkezetesen
visszavonja.

A steril allapotban forgalmazott termékek és az 1. osztdlyba tartozd, mérési funkcidval rendelkezs eszkozok
esetében a gydrtonak nemcsak az e mellékletben el6irt rendelkezéseket kell betartania, hanem a IV., V. vagy a
VL. mellékletben emlitett eljardsok egyikét is. A fent emlitett mellékletek alkalmazdsa és a kijelolt szervezet
beavatkozdsa a kovetkezSkre korldtozodik:

— a steril dllapotban forgalmazott termékek esetében a gydrtdsnak csak a steril dllapotot biztosité és fenntartd
jellemzdi,

— a mérési funkcidval rendelkez eszkozok esetében a gydrtdsnak csak a termékek metroldgiai kovetelmény-
eknek val6 megfeleléségére vonatkozé jellemzéi.

E mellékletnek a 6.1. pontjit kell alkalmazni.
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6. A Ila. osztilyba tartozd eszkozokre valé alkalmazds
A 11. cikk (2) bekezdése alapjan e melléklet vonatkozhat a Ila. osztdlyba tartozé termékekre is, a kovetkezd
eltéréssel:

6.1 Abban az esetben, ha ezt a mellékletet a IV, V. é VI melléklettel egyiitt alkalmazzdk, a fent emlitett

mellékletekben meghatdrozott megfelel6ségi nyilatkozat egyetlen nyilatkozatot alkot. Az e melléklet alapjin
tett nyilatkozat tekintetében a gydrtonak kell biztositania és nyilatkoznia arrdl, hogy a termék tervezése
megfelel ezen irdnyelv rdjuk vonatkozé kovetelményeinek.
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2.1.

2.2.

3.1

3.2

VIII. MELLEKLET

A KULONLEGES RENDELTETESU ESZKOZOKRE VONATKOZO NYILATKOZAT

A rendelésre készillt és a klinikai vizsgalatokra szolgdld eszkozok esetében a gydrtonak vagy a Kozosség
teriiletén székhellyel rendelkez6 meghatalmazott képviselGjének nyilatkozatot kell tenni a 2. pontban meg-
hatdrozott tartalommal.

A nyilatkozatnak a kovetkezd informdciot kell tartalmaznia:

rendelésre késziilt eszkozok esetében:

a kérdéses eszkoz azonositdsihoz sziikséges adatok,

nyilatkozat arrdl, hogy az eszkoz egy meghatdrozott péaciens kizdrolagos haszndlatdra késziilt, a pdciens
nevével egyiitt,

a rendelvényt feliré orvos vagy mds meghatalmazott személy és adott esetben az érintett egészségiigyi ellitd
intézmény neve,

az eszkoz részletes jellemzdi a vonatkozé rendelvényben el6irtak szerint,

nyilatkozat arrdl, hogy a kérdéses eszkoz megfelel az 1. mellékletben felsorolt alapvets kovetelményeknek,
adott esetben annak feltiintetésével, hogy mely alapvetd kovetelmények nem teljesiiltek teljes mértékben,
ennek indokldsdval.

X. melléklet szerinti Klinikai vizsgalatokra szdnt eszkozok esetében:
a kérdéses eszkoz azonositdséhoz szitkséges adatok,

vizsgdlati terv, amely részletesen megdllapitja a célt, a tudoményos, mdszaki vagy gyogydszati indokokat, az
érintett eszkozok korét és szamdt,

az érintett etikai bizottsdg véleménye és a véleményében részletesen kifejtett szempontok,
a vizsgélatokért felel6s orvos vagy méds meghatalmazott személy és az intézmény neve,
a vizsgalatok helye, kezd6 id6pontja és vdrhaté idStartama,

nyilatkozat arrdl, hogy a kérdéses eszkoz, a vizsgdlat tdrgydt képez$ szempontokon kiviil, megfelel az
alapvetd kovetelményeknek, tovabbd arrdl, hogy tekintettel az emlitett szempontokra, minden Gvintézkedést
megtettek a pdaciens egészségének és biztonsdganak védelme érdekében.

A gyarté arra is kotelezettséget véllal, hogy a nemzeti hatdsigok rendelkezésére bocsétja a kovetkezdket:

a

rendelésre késziilt eszkozok esetében a termék tervezésének, gydrtdsinak és teljesitményének megértéséhez

szitkséges dokumentdcid, ideértve a tervezett teljesitményt is, hogy lehet6ség legyen az ezen irdnyelvnek val6
megfelelGség értékelésére.

A gyarténak meg kell tennie minden szitkséges intézkedést annak biztositdsa érdekében, hogy a gyartdsi
folyamat sordn az els6 bekezdésben emlitett dokumentdcié szerint gydrtott termékeket éllitson el6;

XY

klinikai vizsgdlatokra szdnt eszkozok esetében a dokumentdciénak tartalmaznia kell a kovetkezdket:
a termék altaldnos leirdsa,

a miszaki rajzok, a tervezett gydrtdsi modszerek, kiilonos tekintettel a sterilizldsra, valamint az alkatrészek,
részegységek, dramkorok stb. rajzai,

a fent emlitett rajzok és dbrdk, valamint a termék mikodésének megértéséhez sziikséges lefrdsok és
magyarazatok,

a kockdzatelemzés eredményei és az 5. cikkben emlitett, részben vagy teljes mértékben alkalmazott
szabvanyok jegyzéke, valamint ezen irdnyelv alapvet§ kovetelményeinek teljesitéséhez alkalmazott meg-
olddsok leirdsa, amennyiben az 5. cikkben emlitett szabvanyok nem érvényesiiltek,

az elvégzett tervezési szdmitdsok, valamint az elvégzett ellenGrzések és miiszaki vizsgdlatok stb. eredményei.
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A gyarténak meg kell tennie minden sziikséges intézkedést annak biztositdsa érdekében, hogy a gyartdsi
folyamat sordn az e pont elsd bekezdésében emlitett dokumentécié szerint gyértott termékeket éllitson el6.

A gyértonak engedélyeznie kell az emlitett intézkedések hatékonysdganak értékelését vagy adott esetben
ellenSrzését.

4. Az e mellékletben el6irt nyilatkozatokban szerepld informaciot legalabb 5 éves idStartamig meg kell Grizni.
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1.1.

1.2.

1.3.

1.4.

IX. MELLEKLET
OSZTALYOZASI SZEMPONTOK

. FOGALOMMEGHATAROZASOK

Fogalommeghatirozisok az osztilyba soroldsi szabilyokhoz

Idétartam

Atmeneti

Rendeltetésszertien 60 percnél rovidebb ideig tart6 folyamatos haszndlatra szolgal.
Rovid idStartam

Rendeltetésszertien 30 napndl nem hosszabb ideig tarté folyamatos hasznélatra szolgdl.
Hosszt id6tartama

Rendeltetésszertien 30 napnal hosszabb ideig tart6 folyamatos haszndlatra szolgal.
Invaziv eszkozok

Invaziv eszkoz

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

A test barmely természetes nyildsa, ideértve a szemgolyd kiils§ felszinét, vagy barmely édllandé mesterséges
nyilés, példdul stoma.

Sebészeti invaziv eszkoz

Olyan invaziv eszkoz, amely a testfelilleten keresztiil sebészeti beavatkozds segitségével vagy azzal Osz-
szefiiggésben hatol be a testbe.

Ezen irdnyelv alkalmazdsiban azokat az eszkozoket, amelyeket az €l6z6 albekezdés nem emlit, és amelyek nem
egy kialakitott testnyildson keresztiil hatolnak be, sebészeti invaziv eszkoznek kell tekinteni.

Beiiltethet8 eszkoz

Valamennyi olyan eszkoz, amelynek rendeltetése:
— az emberi testbe teljes mértékben vald bejuttatdsa, vagy
— hdmfelszin vagy szemfelszin pétldsa

sebészeti beavatkozds Gtjdn gy, hogy az eljdrds utdn is ott maradjon.

Valamennyi olyan eszkoz, amelynek rendeltetése az emberi testbe val6 részleges bejuttatds sebészeti beavatkozds
utjan azzal a céllal, hogy az eljards utdn legaldbb 30 napig a helyén maradjon, szintén beiiltethetd eszkoznek
mindsiil.

Ujrafelhaszndlhat6 sebészeti miiszer

Sebészeti hasznélatra szdnt olyan eszkoz, amely vdgo, fard, fiirészelS, kapar6, hdntold, kapcsold, terpesztd,
szorité vagy mds hasonl6 eljdrdsokra szolgdl anélkiil, hogy barmely mds aktiv orvosi eszkozhoz kapcsolodna,
és amely a megfelel§ eljdrdsok elvégzése utdn tjrafelhaszndlhato.

Aktiv orvostechnikai eszkiz

Valamennyi olyan aktiv orvostechnikai eszkoz, amelynek mikodése elektromos energiaforrdstél vagy barmely
mds olyan erdforrdstdl fiigg, amely nem kozvetleniil az emberi testtSl vagy a gravitaci6tdl szdrmazik, és amely
az ilyen energia dtalakitdsival miikodik. Nem minGsiilnek aktiv orvostechnikai eszkoznek azok az orvostechni-
kai eszkozok, amelyek az aktiv orvostechnikai eszkozok és a paciens kozott energia, anyagok vagy mds elemek
lényeges viltozds nélkiili dtvitelére szolgalnak.
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1.5.

1.6.

1.7.

1.8.

2.1

2.2

2.3.

2.4.

2.5.

1.1.

1.2.

1.3.

Aktiv terdpids eszkiz

Valamennyi olyan aktiv orvostechnikai eszkoz, amely onmagdban vagy mds orvostechnikai eszkozzel egyiitt
hasznélva bioldgiai funkcidkat vagy struktirdkat tdmogat, médosit, potol vagy éllit vissza azzal a céllal, hogy
betegséget, sériilést vagy fogyatékossdgot kezeljen vagy enyhitsen.

Aktiv diagnosztikai eszkiz

Valamennyi olyan aktiv orvostechnikai eszkoz, amely onmagdban vagy mds orvostechnikai eszkozzel egyiitt
haszndlva informdciot szolgdltat az élettani, az egészségi dllapot, a betegségek vagy a velesziiletett rendellenes-
ségek kimutatdsdhoz, diagnosztizdldsahoz, megfigyeléséhez vagy kezeléséhez.

Kozponti keringési rendszer

Ezen irdnyelv alkalmazdsdban ,kozponti keringési rendszer” a kovetkezd véredények:

arteriae pulmonales, aorta ascendens, arteriae coronariae, arteria carotis communis, arteria carotis externa,
arteria carotis interna, arteriac celebrales, truncus brachicephalicus, venae cordis, venae pulmonales, vena cava
superior, vena cava inferior.

Kozponti idegrendszer

Ezen irdnyelv alkalmazdsiban ,kozponti idegrendszer™: az agy, az agyhdrtya és a gerincveld.
1. VEGREHAJTASI SZABALYOK

Végrehajtdsi szabilyok
Az osztilyba soroldsi szabdlyok alkalmazdsa szempontjdbdl az eszkozok rendeltetési célja az irdnyado.

Ha az eszkozt rendeltetése szerint egy madsik eszkozzel egyiitt kell haszndlni, az osztdlyba soroldsi szabdlyokat
kiilon kell alkalmazni minden egyes eszkozre. A tartozékok besoroldsa sajit jogon, attdl az alapeszkoztSl
fuggetleniil torténik, amellyel haszndljak.

A szoftver, amely az eszkozt vezérli vagy az eszkoz haszndlatét befolydsolja, automatikusan ugyanabba az
osztilyba tartozik.

Ha az eszkozt rendeltetése szerint nem 6nmagdban vagy elsGsorban nem egy meghatdrozott testrészben kell
haszndlni, akkor azon el6irt haszndlata alapjin kell megitélni és besorolni, amely a legmagasabb veszélyezte-
tettségi szintet tartalmazza.

Ha t6bb szabdly is vonatkozik ugyanarra az eszkozre, a gyarté dltal az eszkozre megadott teljesitmény alapjin
a magasabb besoroldsi osztdlyt eredményezd legszigoribb szabalyokat kell alkalmazni.

IIl. OSZTALYOZAS

Nem invaziv eszkozok
1. szabdly

Valamennyi nem invaziv eszkoz az 1. osztilyba tartozik, kivéve, ha a kovetkezd felsorolt szabdlyok valamelyike
vonatkozik ra.

2. szabdly

Valamennyi nem invaziv eszkoz, amelynek rendeltetése vér, testfolyadékok vagy szovetek, folyadékok vagy
gdzok vezetése vagy tdroldsa, a testbe torténd végleges befecskendezés, beadds vagy bevezetés céljdbdl, a Ila.
osztdlyba tartozik:

— ha azok a Ila. vagy magasabb osztilyba tartozé aktiv orvostechnikai eszkozhoz csatlakoztathatdk,

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

minden mds esetben az 1. osztdlyba tartoznak.
3. szabdly
Valamennyi nem invaziv eszkoz, amelynek rendeltetése a testbe befecskendezésre szdnt vér, més testfolyadékok

vagy maés folyadékok bioldgiai vagy kémiai osszetételének megvaltoztatisa, a IIb. osztilyba tartozik, kivéve, ha
a kezelés sztirésbdl, centrifugdldsbol, illetve gz- vagy hécserélésbdl all, amely esetben a Ila. osztilyba tartozik.
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1.4.

2.1

2.2.

2.3.

4. szabdly

Valamennyi nem invaziv eszkoz, amely sériilt bérrel kertil érintkezésbe:
— az L. osztilyba tartozik, ha rendeltetése szerint mechanikus akadélyt, kompressziot képez, valadékokat nyel el,

— a IIb. osztdlyba tartozik, ha rendeltetése szerint elsésorban a bdrtakaré folytonossigi hidnyaval jir6 olyan
sebekhez haszndljdk, amelyek csak mdsodlagos hatdsra gyogyithatok,

— a lla. osztilyba tartozik minden mds esetben, ideértve azokat az eszkozoket is, amelyeket rendeltetésiik
szerint elsGsorban sebek mikrokornyezetének kezelésére hasznalnak.

Invaziv eszkozok
5. szabdly

Valamennyi invaziv eszkoz, amely a testnyildsokkal kapcsolatos, de nem sebészeti invaziv eszkoz, az aktiv
orvostechnikai eszkozzel egyiitt alkalmazott eszkozok kivételével:

— az . osztilyba tartozik, ha rendeltetés szerinti hasznélata dtmeneti,

— a Ila. osztilyba tartozik, ha rendeltetés szerinti hasznilata rovid id6tartamd, kivéve, ha a szdjiiregben a
garatig, a fillcsatorndban a dobhdrtydig vagy az orriiregben haszndljak fel, amely esetekben az I. osztdlyba
tartozik,

— a IIb. osztélyba tartozik, ha rendeltetés szerinti haszndlata hosszd idGtartamd, kivéve, ha a szdjiiregben a
garatig, a fiilcsatorndban a dobhdrtydig vagy az orriiregben haszndljak fel, és nem hajlamosak arra, hogy
felszivodjanak a nydlkahdrtydban, amely esetekben a Ila. osztilyba tartozik.

Valamennyi testnyildsokkal kapcsolatos invaziv eszkoz, amely nem sebészeti tton invaziv eszkoz, és rendelte-
tése a Ila. vagy magasabb osztdlyba tartozé aktiv orvostechnikai eszkozzel osszekapcsolt haszndlat, a Ila.
osztdlyba tartozik.

6. szabdly

Valamennyi sebészeti invaziv eszkoz, ha rendeltetés szerinti haszndlata dtmeneti, a Ila. osztdlyba tartozik,
kivéve, ha:

— rendeltetése kifejezetten szivelégtelenség vagy a kozponti keringési rendszer valamilyen rendellenességének
diagnosztizéldsa, megfigyelése vagy korrigdldsa az emlitett testrészekkel kozvetleniil érintkezve, amely esetben
a III. osztilyba tartozik,

— Ujrafelhaszndlhaté sebészeti miszer, amely esetben az I. osztdlyba tartozik,
— rendeltetése energiaelltds ionizalé sugdrzds formdjdban, amely esetben a IIb. osztdlyba tartozik,

— rendeltetése biologiai hatds vagy részben vagy egészben vald felszivodds, amely esetben a Ilb. osztilyba
tartozik,

— gyogyszerek beaddsdra szdntdk adagolorendszer segitségével, ha az, tekintettel az alkalmazds modjara,
potencidlisan veszélyes, amely esetben a IIb. osztdlyba tartozik.

7. szabdly

Valamennyi sebészeti invaziv, rovid id6tartamd haszndlatra szant eszkoz a Ila. osztdlyba tartozik, kivéve, ha
rendeltetése a kovetkezd:

— kifejezetten szivelégtelenség vagy a kozponti keringési rendszer valamilyen rendellenességének diagnosztizd-
ldsa, megfigyelése vagy korrigdlisa az emlitett testrészekkel kozvetleniil érintkezve, amely esetben a IIL
osztalyba tartozik,

— vagy kifejezetten a kozponti idegrendszerrel valé kozvetlen érintkezés, amely esetben a III. osztdlyba tartozik,
— vagy energiaelldtds ionizdlé sugdrzds formdjdban, amely esetben a IIb. osztilyba tartozik,

— vagy bioldgiai hatds vagy részben vagy egészben valé felszivodds, amely esetben a III. osztilyba tartozik,
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— vagy kémiai viltozds a testben, kivéve, ha az eszkozok a fogakban vannak elhelyezve, vagy gydgyszerek
beaddsdra szolgdl, amely esetben a IIb. osztdlyba tartozik.

8. szabdly

Valamennyi beiiltethet§ eszkoz és hosszi idGtartamd, sebészeti invaziv eszkoz a IIb. osztilyba tartozik, kivéve,
ha rendeltetése a kovetkezd:

— a fogakban val6 elhelyezés, amely esetben a Ila. osztilyba tartozik,

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

— bioldgiai hatds vagy részben vagy egészben valé felszivodds, amely esetben a III. osztdlyba tartozik,

- vagy kémiai valtozds a testben, kivéve, ha az eszk6zok a fogakban vannak elhelyezve, vagy gyogyszerek
beaddsara szolgdl, amely esetben a III. osztilyba tartozik.

Az aktiv eszkozokre vonatkozé kiegészits szabdlyok
9. szabdly

Valamennyi olyan aktiv terdpids eszkoz, amely energia dtaddsara vagy cseréjére szolgdl, a Ila. osztdlyba tartozik,
kivéve, ha olyan jellemzdkkel rendelkezik, hogy potencidlisan veszélyes médon cserélhet energiat az emberi
testtel, figyelembe véve az energia jellegét, stirtiségét és alkalmazdsi teriiletét, amely esetben a III. osztdlyba
tartozik.

Valamennyi aktiv terdpids eszkoz, amelynek az a rendeltetése, hogy a IIb. osztdlyba tartozé aktiv terdpids
eszkozok teljesitményét ellendrizze vagy megfigyelje, vagy hogy az ilyen eszkozok teljesitményét kozvetleniil
befolyasolja, a IIb. osztdlyba tartozik.

10. szabdly

Az aktiv diagnosztikai eszkozok a Ila. osztdlyba tartoznak, ha rendeltetésiik a kovetkezd:

— az emberi test dltal felhaszndlandé energia szolgdltatdsa, kivéve a pdciens testét a ldthaté spektrumban
megvilagité eszkozoket,

- radioldgiai készitmények in vivo eloszldsinak dbrézoldsa,

— alapvet§ élettani folyamatok kozvetlen diagnosztizaldsa vagy megfigyelése, kivéve, ha kifejezetten az alapvetd
fiziologiai paraméterek megfigyelésére szolgalnak, amennyiben a viltozdsok a paciensre kozvetlen veszélyt
eredményezhetnek, példdul a sziv makodésében, a légzésben, a kozponti idegrendszer mitkodésében, amely
esetben a IIb. osztalyba tartoznak.

Az ionizdld sugdrzast kibocsdtd és intervencids radioldgiai terdpidra szant diagnosztikai és terdpids aktiv
eszkozok, ideértve az ilyen eszkozoket szabdlyozd vagy megfigyel§ vagy azok teljesitményét kozvetleniil
befolydsold eszkozoket is, a IIb. osztilyba tartoznak.

11. szabdly

Valamennyi aktiv eszkoz, amelynek rendeltetése gydgyszerek, testfolyadékok vagy mds anyagok bejuttatisa a
testbe ésfvagy eltdvolitdsa a testbdl, a Ila. osztdlyba tartozik, kivéve, ha ezt olyan médon végzi: — amely
potencidlisan veszélyes, tekintettel az alkalmazott anyagokra, az érintett testrészre és az alkalmazdsi mod
jellegére, amely esetben a IIb. osztdlyba tartozik.

12. szabdly

Minden egyéb aktiv eszkoz az 1. osztilyba tartozik.

Kiilonleges szabélyok
13. szabdly

Valamennyi eszkoz, amely integrans részként olyan anyagot foglal magdban, amely 6nmagiban gy6gyszernek
tekinthetd a 65/65/EGK irdnyelv 1. cikke értelmében, és az eszkoz hatdsdnak aldrendelten felel6s a testre
gyakorolt hatdsért, a IlI. osztilyba tartozik.
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4.2. 14. szabdly
Valamennyi eszkoz, amelyet fogamzasgatlasra vagy nemi tton terjedd betegségek dtvitelének megakaddlyozdsara
haszndlnak, a IIb. osztdlyba tartozik, kivéve, ha beiiltethetd vagy hossza idGtartamu invaziv eszkoznek mindsiil,
amely esetben a III. osztilyba tartozik.
4.3. 15. szabdly
Valamennyi eszkoz, amelynek kontaktlencsék fertStlenitése, tisztitdsa, 6blitése vagy adott esetben nedvesitése a
rendeltetése, a IIb. osztalyba tartozik.
Az orvostechnikai eszkozok fertStlenitésére szolgdlé valamennyi eszkoz a Ila. osztélyba tartozik.
Ez a szabily nem vonatkozik azokra a termékekre, amelyek a kontaktlencsék kivételével orvostechnikai
eszkozok fizikai hatdssal vald tisztitdsdra szolgdlnak.
4.4. 16. szabdly
A kifejezetten rontgendiagnosztikai képek felvételére szolgdléo nem aktiv eszkozok a Ila. osztilyba tartoznak.
4.5. 17. szabdly
Valamennyi eszkoz, amelyet életképtelennek mindsiil6 dllati szovetek vagy szdrmazékok felhaszndldséval
gyartanak, a IIl. osztdlyba tartozik, kivéve, ha az ilyen eszkozok a rendeltetésszerti hasznédlatuk sordn csak
sértetlen bérrel keriilnek érintkezésbe.
5. 18. szabily

A tobbi szabdlytdl eltérSen a vérzsikok a IIb. osztdlyba tartoznak.
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X. MELLEKLET
KLINIKAI ERTEKELES

Altalénos rendelkezések

Altaldnos szabdlyként az eszkoz rendeltetésszerd haszndlati korilmények kozotti, az I melléklet 1. és 3.
pontjdban emlitett jellemzSkre és teljesitményre vonatkoz6 kovetelményeknek valé megfelelGség-igazoldsdt és a
nemkivédnatos mellékhatdsok értékelését klinikai adatokra kell alapozni, kiilonosen a beiiltethetS eszkozok és a
III. osztalyba tartozd eszkozok esetében. Figyelembe véve valamennyi vonatkozé harmonizalt szabvéanyt, adott
esetben a klinikai adatok helytdllosdgat a kovetkezSkre kell alapozni:

vagy az eszkoz rendeltetési céljardl és az alkalmazott technikdkrdl jelenleg fellelhets, vonatkozé tudomdnyos
szakirodalmi Osszedllitds, valamint adott esetben az ilyen Osszedllitds kritikai értékelését tartalmazé {rdsbeli
jelentés;

vagy az Osszes elvégzett klinikai vizsgdlat eredmény, ideértve azokat is, amelyeket a 2. pont szerint végeztek.

Valamennyi adatot bizalmasan kell kezelni a 20. cikk rendelkezéseinek megfelelGen.
Klinikai vizsgélatok

Célkitrizések

A Kklinikai vizsgdlatok célja:

— annak igazoldsa, hogy rendeltetésszerti haszndlat sordn az eszkozok teljesitménye megfelel az 1. melléklet 3.
pontja szerinti elSirdsoknak, és

— a rendeltetésszerti hasznalat sordn jelentkez$ valamennyi nemkivdnatos mellékhatds meghatdrozdsa, és annak
felmérése, hogy azok az eszkdz rendeltetésszerti miikodéséhez mérten jelentenek-e kockdzatot.

Etikai megfontoldsok

A klinikai vizsgdlatokat az 1964-ben a finnorszdgi Helsinkiben tartott 18. Orvosi Viligtalilkozén elfogadott,
legutébb az 1989-ben Hongkongban tartott 41. Orvosi Vildgtaldlkozén modositott Helsinki Nyilatkozat szerint
kell lefolytatni. Az emberek védelmére vonatkozé valamennyi intézkedést a Helsinki Nyilatkozat szellemében
kotelez6 megtenni. Ez magdban foglalja a Klinikai vizsgdlat minden 1épését, az igény elsd felmeriilésétd] és a
vizsgalat megalapozottsdgdnak indokoldsatél az eredmények nyilvdnossagra hozdsdig.

Moddszerek

A klinikai vizsgdlatokat a legfrissebb tudomdnyos és miiszaki ismereteket titkr6z8, megfelel§ vizsgdlati terv
alapjan kell végezni, és olyan mddon kell meghatdrozni, hogy azok megerdsitsék vagy megcdfoljdk a gyartd
allitdsait az eszkozzel kapcsolatban; ezeknek a vizsgélatoknak kielégitd szdmi megfigyelést is magukban kell
foglalniuk, hogy biztositsdk a kovetkeztetések tudomdnyos érvényességét.

A vizsgélatok elvégzéséhez hasznélt eljardsoknak illeszkedniiik kell a vizsgélat alatt dll6 eszkozhoz.

A Klinikai vizsgdlatokat az eszkoz rendeltetésszerti haszndlati korilményeihez hasonld koriilmények kozott kell
végezni.

Valamennyi megfelel§ jellemzét, ideértve az eszkoz biztonsdgi jellemzdit és teljesitményét, valamint annak
paciensckre gyakorolt hatdsat is vizsgdlni kell.

Valamennyi, a 10. cikkben meghatdrozott kedvezdtlen eseményt maradéktalanul fel kell jegyezni, és ezekrdl
értesiteni kell az illetékes hatdsagot.

A vizsgélatokat orvos vagy mds meghatalmazott, szakképzett személy felelGssége mellett, megfelel6 kornyezet-
ben kell végezni.

Az orvosnak vagy mds meghatalmazott személynek hozzd kell jutnia az eszkdzre vonatkozd mszaki és

klinikai adatokhoz.

Az orvos vagy mis felel6s meghatalmazott személy éltal aldirt irdsbeli jelentésnek tartalmaznia kell a klinikai
vizsgalat sordn Osszegyjtott valamennyi adat kritikai értékelését.
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XI. MELLEKLET

A KIELOLT SZERVEZETEK KIJELOLESENEK FELTETELEI

A kijelolt szervezet, annak vezetGje és az értékelést és igazoldst végzd alkalmazottja nem lehet olyan személy,
aki az ellendrzésiik ald vont eszkozok tervezdje, gyartdja, beszdllitdja, izembe dllitéja vagy felhaszndldja, sem
ezek meghatalmazott képviselje. Nem lehetnek kozvetleniil érdekeltek az eszkozok tervezésében, dsszeszerelé-
sében, értékesitésében vagy karbantartdsdban, és nem lehetnek olyan szervezetek tagjai, amelyek az emlitett
tevékenységekben részt vesznek. Ez semmiképpen nem zdrja ki a mszaki informdcié cseréjének lehetSségét a
gyartd és a szervezet kozott.

A kijelolt szervezetnek és alkalmazottainak az értékelési és ellenérzési miiveleteket a lehetd legnagyobb szakmai
tisztességgel és az orvostechnikai eszkozok teriiletén megkivant szaktuddssal, és minden olyan kényszertsl és
osztonzéstdl, killonosen anyagi 6sztonzést6l mentesen kell végezniiik, amely befolydsolhatnd az itéletiiket vagy
az ellendrzés eredményét, killonosen olyan személyek vagy személyek csoportja részérdl, akik érdekeltek az
ellenérzés eredményében.

Amennyiben a kijelolt szervezet a tények feltdrdsdval és igazoldsdval kapcsolatban bizonyos feladatokat
alvéllalkozdsba ad, el8szor meg kell gy6zédnie, hogy az alvillalkozd megfelel ezen irdnyelvnek, kiilondsen e
melléklet rendelkezéseinek. A kijelolt szervezetnek a nemzeti hatdsigok rendelkezésére kell bocsdtania az
alvéllalkozo értékelésére vonatkozé dokumentumokat, és azokat a munkdkat, amelyeket az alvéllalkozé ezen
irdnyelv alapjn végzett.

A kijelolt szervezetnek képesnek kell lennie az osszes olyan feladatelvégzésére, amelyeket az ilyen szervezetek
részére a II-VL. melléklet valamelyike meghatdroz és amelyekre kijelolték, ha ezeket a feladatokat a szervezet
maga végzi vagy a felel@sségére végzik. A szervezetnek kiillonosen rendelkeznie kell a sziikséges alkalmazot-
takkal, és birtokolnia kell azokat a létesitményeket, amelyek az értékeléssel és ellendrzéssel jaré miszaki és
kozigazgatisi feladatok megfelel§ elvégzéséhez szitkségesek. A kijelolt szervezetnek rendelkeznie kell a kivant
igazoldsokhoz szitkséges berendezésekkel is.

A kijelolt szervezetnek rendelkeznie kell a kovetkezdkkel:

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

— az elvégzett ellendrzésekre vonatkozd szabdlyok kielégitS ismerete, és elegendd tapasztalat az ilyen ellen-
Srzésekben,

— az ellendrzések elvégzését igazold tantsitvanyok, jegyzékonyvek és beszdmoldk kidolgozdsdhoz szitkséges
képesség.

A kijelolt szervezet pdrtatlansdgat szavatolni kell. A dfjazdsuk nem fiigghet az elvégzett ellendrzések szamdtol,
sem az ellendrzések eredményétdl.

A szervezetnek rendelkeznie kell polgdri felelGsségbiztositdssal, kivéve, ha a felelGsséget a nemzeti jogszabalyok
alapjén az édllam viseli, vagy a tagdllam nem kozvetlenil maga végzi el az ellendrzést.

A Kkijelolt szervezet munkatdrsait koti a szakmai titoktartds, amely minden olyan informéciéra vonatkozik,
amelyet végzett munkdjuk sordn szereztek (kivéve azoknak az dllamoknak az illetékes kozigazgatdsi hatdsdga-
ival szemben, ahol a tevékenységiiket végzik) ezen irdnyelv szerint vagy az ezen irdnyelvet hatdlyba léptetd
barmely nemzeti jogszabély szerint.
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XII. MELLEKLET

EK-MEGFELELOSEGI JELOLES

Az EK-megfelelSségi jelolés a ,CE” kezddbettkbdl 4ll, a kovetkezd minta szerint:
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— Ha a jelolést kicsinyitik vagy nagyitjdk, a fenti négyzethdlds rajzon megadott ardnyokat be kell tartani.

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

Kisméret(i eszkozok esetén a fenti minimdlis mérettdl el lehet tekinteni.



