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Azd RakliSwonata az al 8bbiakban ol vashat-.-, n®h8ny egy®b inform8ci - a t

Y2Az MDD ®r v®nyess ®g®ieagnynem «reil .| MD R

% A Notified Bodyk | ecs?®° kkent ek, mi v el | az8n vett ®K a sz anb §8Isysozze§ssetn ®6s imiyned
rendel keznek MDR enged®I|l | yel

% EUDAMED csak 2022 R | i ndul , de az adatokat majd visszamenRIleg is frem8dkie
miatt.

Y>»AzMDR-hez 30 + I3ds dutkmudaltgozva, ezekbRI N®h 8ny m8ralk ®rmaz NRs SPont o:
%A Notified Body is elv®gezheti @az RKknRgezP®I®ysetz t evti &sstg 8®sa taohkhaot z, sezn¢nke
“»A c®gek, bpBogal maz-k seg2t®s®re konzult8§nsok 8l Il nak majd r enndael |

MDR-r e | kapcsol atos k®rd®sben, ennek d2jaz8s a c¢c®g nagys8gs8t - - | f ¢o0

% 2020. m8j u 20. el Rt t mi ndeMutd®gr ek dl Predvsighheaz mil enak ot | Sgegm®I | ye
k°vetel mPnyei nek betart8s8g8®rt. Magasabb jogk®°rrel fogmbanhez ktealn
2t ®I i meg, jheosgw iazazn evib Rt El°fvoegt ebl °m®@n°ynebiet yonul ni, adott esetben

“»»A klinikai vizsg8latok hiteles?2t®sekor az ¢(gyvezeti R smgem a2trotkatv ad |-
%Az | mplant 8tumnkKgrit kaBrdgya&tt®kkerd,] a&i ztos2tani a betegnek, ah8ny i

bet antmi Hidd&@r eset ben a gys8rt- a felelRs.

“»UDI jel°l ®s csak az % term®kekre kell, a r®giek maradhatnak az
Y2 A temm@kel el Rs®g®®rt, .pni.ndfigr A2 tg8s8,r tc 2 nmk Gze®se,| RsH;lbj misdademi k° W®F KD
bi zony?it@Pkaoklkladt - | egyen.

YKl ini kai vizsg8l atok ®s megfel el Ry ameadg shzad rnea&s Gr®d .k ¢ | nincs es®Ily



“%SRN k-d m®g nem el ®r het R, nem k®szg¢l t el a rendszer, de e n®I k¢l
%A ter mPkhez kapcsol -d- ©°sszes inform8ci-s eszk©°zt ®selawhk @ taWEB @dal &

vagy hasznS8l ati utas2?t8s, vagy val - -tlan dolgokat 8l 2tanak, swWy
“2Az EUDAMED inform8ci-s rendszeren bel ¢l | esz egy kateg-khaz, amlol
miszakmedoBci -, haszn§l at i utas?2t8s, sorozatsz§8m.

YKl ini kai vizsg8lat nem mindig kell, de klinikai ®rt®kel ®s mindi g
YbMegszTnt a hasonl - ter mPkekkel kapcsol atos adat ok, vV i ngyand@yamater@ k
enged®l yeztethetR. (SzerzRd®ssel megkapod a m8&sik gy8&rt- mTszaki
%A forgal omba helyez®s ut 8ni piacfel ¢gyel etnek akt? vman aRlsatstz.i sAhkmeel
megszTnitlby8&mibnés yen k°telezetts®ge, az MDR ezzel nem fogl al kozi k

“2»Az ®ves jelent®seket a Notified Body hiteles?2ti meghat 8rozott d2
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Az EU Bl zotht SIS®sIn®ze®ret eas %kt

Nincg or |

J4MDR+11IVDR adv8ny ®rkezett
JAz Y szab8lyoz8s alatt az ©°ss

L 16 MDR (2018) +22 (2018)¢ | et i ®r t ®k el ®s e k

5IVDR (2018) +2 2@%2)¢ | et i ®r t ®kel ®s ek e
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NANDO

https://ec.europa.eu/growthilatddases/nando/index.cfim?fuseaction=directive.notifiedbody&dir _id=34

Found : 10

Bodies

Search criteria :

Legislation : Regulation (EU) 2017/745 on medical devices
Procedure /
Article or annex : (ALL 3
Products :

(ALL ¢
Horizontal technical
competence : (ALL +)

Withdrawn/Expired/Suspended Notifications/NBs are not displayed in this list, you can find them in the Body module
under the hyperlink "Withdrawn/Expired/Suspended Notifications/NBs"

Body type a Name 2 Country =

» NB 0086 BSI Assurance UK Ltd United
Kingdom

» NB 2797 BSI Group The Netherlands B.V. Netherlands

» NB 1912 DARE!! Services B.V. Netherlands

» NB 0344 DEKRA Certification B.V. Netherlands

» NB 0124 DEKRA Certification GmbH Germany

» NB 2460 DNV GL Presafe AS Norway

» NB 0051 IMQ ISTITUTO ITALIANO DEL MARCHIO DI QUALITA S.P.A. Italy

» NB 0482 MEDCERT ZERTIFIZIERUNGS- UND PRUFUNGSGESELLSCHAFT FUR DIE MEDIZIN |Germany

GMBH
» NB 0197 TUV Rheinland LGA Products GmbH Germany
» NB 0123 TUV SUD Product Service GmbH Zertifizierstellen Germany



https://ec.europa.eu/growth/tools-databases/nando/index.cfm%3Ffuseaction=directive.notifiedbody&dir_id=34
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EUROPEAN COMMISSION EXPERT PANELS
ON MEDICAL DEVICES AND IN VITRO DIAGNOSTIC DEVICES

SUBMISSION DEADLINE EXTENDED!

Are you a top Medical Device Expert?

Join the European Commission's Expert Panels on Medical Devices and
In Vitro Diagnostic Devices and make a difference for patients in Europe!
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Az el sR sikeres MDR tanws?2t §8s |

A szak®rt Ri panel ek el-RO2%0r e2 GET
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EUDAMED ®l etbe | ®p 2022 m8juss8hb
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Cltal 8nos ®rtel mez®si dokument umo k
Jel enlegi Cll apot

Az EU Bizotts8g k¢l onf ®l e munkacsoportjai az al 8bbi a

APt mutat - az a@rko i exdildyi®k ®it ®dezk °
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Cltal 8nos ®rtel mez®si dokument umo k
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EUROPEAN MEDICINES AGENCY

MDR and IVDR - new/revised roles and |a5w Sacgle -_|K5|-'V$f Nf AT &=
responsibilities for EMA/NCAs FStSt! aas3aSthozl I 9a

{ D IR (. . oo

@ Consultation on companion diagnostics by a NB [NEW]

Consultation on borderline products by EC
=

Pl 1 7 ¢
[NEW] §ai 11111

_.—) Consultation on medical devices with ancillary medicinal - p » = - . . =

*Source: Armin Ritzhaupt at RAPS 2019 LAS3sal Nu! des3eal SNJ |




1cikkOr vost echeniak atie eesszzkk®©zz ©

QrVOStEChnik@Zizte!’SkZ)k:oz (+ kleg®S Ter m®k e k gy.gy§szat| c ®| n®|k6|
AB8rmilyen mTszer, g®p, k®sz¢l ®k, szoftver Telnpbkani 8tuma X&agemMs]| | ®RY@abbea
gy s8rt - egyedileg vagy kombin8ci - -ban emberi -kogaktlbresezns8l 8sra sz8nt az al 8bbi
vagy t°bbnek: -zs2rlesz2v- eszk©®zo°k
-a betegs®g megqgghkRz@s e z8inggfai,gyel ®s e, el Rrejagylyz ®sea ,i maRsSleks &r d.erkazdel ®se vag
enyhzt®se, -bRrkezel ®s vagy-stszRrelt8§vol 2t . t
-s®r ¢ ®s vagy fogyat ®koss8g diagnosztiz8l 8sa, megfigyel ®se, kezel ®se, enyh?
-az anat-mia, ®|l ettani vagy kgyom:- dwd¥ytagn@d vagy 8l Il apot vizsg8lata, cser ®j e
odinform8ci - szolg8ltat8sa a mint8k in vdatro vizsg8lat8val, amik az emberi
ide®rtve a szervek, a v®r ®s a sz°ve dom8nyoz8s8t is,
®s ami nem ®ri el a fR c¢c®I j ani-td sfzdazmklk i, I mmunol -giai vagy anyagcsere
emberi testben vagy annak fel ¢l et ®n, 2 s®ben i lyen eszk®z°k seg?2the
€. 0 Y

- 1 -\ -, 2.‘

pirgfﬁ%rﬁ’égH%tﬁ enne

piercings not included

A
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PLUS:
Gy s8rt - Rendszereket vagy
el j 8r8§scsomagokat °©ss

szem®2.y ci kk (1) bekezd
Meghat al mazojt tRekd®RNles €1 R vagy
el j 8r8scsoemalgokat §

szemRIcKk (|3 bekezd®s
Forgal maz-

| mport Rr
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Szem®l

yes

f

el el Rss®g a

A j ogs z aths8d g§®@rkt bfeealaal Rs sz e meg
k°vetkezRk®rt fel el Rs:

(@az eszk?°z%k megfel el Rs®g ®t
mi nr s®gbi zt ofstsFdhianrgdrmads zam
eszk?®z°ket gys8rtj)js8k, az esz

(b)a mt szaki d akElme gt glcel t s ®G |
°ssze8ll 2tja ®s naprak®szen

(coca forgal omba hozat al ut 8ni
betartja a 10. cikk (10) be

(d)a8791. <ci kkkedre nd Mlsadt dalegetddsz z ¢

e)vi zsg8trtkhé&zxzék®ben a XV. me | |
szakasz8ban emlz2tett nyil at




Szem®|l y®g bebehBR8bYyozS§8s bt

zab8l yoz§s
I s szem®l vy
t Ny os hel yze
e ezet®n bel ¢
megfelelr t e
szempontj 8b- I, |
att |, hogy a
alkalmazottj@ vagy sem.
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AzMDRszerkezete

D] fejezet:

Chapter I:
Scope & definitions

Chapter llI:
Deviceso identific«
Vfejezet

Os zt 8&nyeogzf8esl el Rs ®¢g

Chapter VII:
Postmarket surveillance, vigilance &

market surveillance

Chapter IV:
Confidentiality, datatection, funding, pene

Chapter II:
Making available & puttitogservice of devic

Chapter 1V:
Notified bodies

Chapter VI:
Clinical evaluation & clinical investig:

Chapter VIII:
Cooperation b/ w |

Chapter X:
Final provisions




Def i n2 ci1 - Kk

Az ®rintkez®s |1 dRtartama
(gtmenevi@dhoSeBY t §v Y

nvaz?2y

Injured skin or

Testny2l 8s (term®szetes ny2l8s ®s a
mucous membrane

szemgoly k¢l sR fel ¢lete ®s 81 |l and-
mester s®ges ny21| 8s)

| \ A Seb®szetileg invaz?2yv
Tovs8bbi
bj aahn8l hat - seb®sneegthiat §r 0z8sok a
mTszer Mel | ®kl et 1. fej e

K°zpont i
rendszer tal 8§l hat - k
Akt2v eszk?z
Ko zpont i kering®si AAkt2v ter8pi8§8s eszk®z
rendszer AAkt2v eszk©°z, amel yet

di agnoszti z8l 8sra ®s
megfigyel ®sre sz8&8nt ak




| mpl ant 81 hat - Orvostechni a

b8r mely olyan eszk?©z, bel e®r e r ®s zben
feksz2v-d- eszk©%°z%ket 1is e | y eqt o
-teljesen bee z e t ®Rnekrae embesi tegilde, vagy

!

-a h8m vagy a szenklfieni/k ait nbeeka Wre gl § sesser [t ® s
®s amelynek c¢c®l ja, hogy a helja dnasadyon .
7 N |
Be¢ltethetR eszk®znek kell té nde
amel yet Kl inikai beavat koz8s
testbe juttatnak, ®s amelyet W 8r 8§s u

napig a hely®n kell tartani .
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V8l toz8s az o0oszt8lyoz8si sz

22 S
MDR
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AIMDK ¢ I °n8I | - Di AIMBben foglalt
N®h8eyinzc
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A megfel el Rs®giI ®rt ®kel ®s ek

Megf el el Rs®g| H ®s F2pusvi zsd Megf el el Rs ®g
QMS ®s a TD R . ter mdk megf e
al.apij.8n . q gaz0l §s5a .a]

tervez®s
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&)
Az Y MDR sz®rt®kiel ®@egf el ¢ I8

| fejezet
Mi nRs®gi r 8n r
. Annex | X @4 Vi zsg8l at t2pusa
Ifejezet , Xmel | ®kl et et szint
TD®r t ®k

kombi XBIl j 8k a

mel | ®kIl et t el
Ar ®.s z

Ter mel ®s | mi 7 b S
| Annex Xl Anhex Xl
Br @s Egyedi tervez®st
Ter mPk el |l enRr z®s
(100% tesztel ®s
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Megf elRelt PRx®Jd ®E3I s 2] 8 B®DKK

Annex VI (MDD)

AT er m®kbhs &g -ong3t €em ®r het R el
AEszk°oz°k, amelyeket egy m8sik el

Annex IV (MDB) ATer m®@k el |l enRr z®s
Annex XI, Part B (MDR) AA mintav®tel m8r nem megengedett:

Annex V (MDI3)
Annex XI, Part A (MDR)

ATer m®@k Mi nRs®g Biztos?2t§s

Annex 11.3 (MDB) Alfejezet
Annex IX (MDR) AMi n Rs ®g Rendszery 2 t §

Allfejezet
AA technikai dokument88ci - ®rt®kel



Ter m®k @rQGlRkadlisgnso®ss T Eankye g8 & t el nmedl latly &Kk

A megfel el RT@g himii XK@an y Pos® Kia&d<: | teﬁcl :

A Megfelel Rs®gi Wwalllp&®[isztat el RkJ@SZ

A Megfelel Rs®gi Nyil atkozat al§2}§s




lost 81y ster¥lrdhan®z ®Sl h d tu-n |

Xmel | ®kelt a || fejezet n®I k¢l

I I Mel | ®klleett &s a ®%€lz.e Mel | ®

Az NB r®szv®tele a k°%vet |
Asterik °r ¢ m®nyek vagy

Aa metrol -gi ai k°vetel mdnyeknek val - - |[me
Aaz eszk°z %YW ra felhaszn8l §s8val kapcdsol
sterili z8b8®s kankanboaBtis tesztel ®s[, v
uttas=t§s)
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lao szt 81 vy

IXme | | ®Rfeg 2zdt an ®I| k ¢ |

mmm 2! ehet Rs ®¢g

/Mmel | ®kl et a Xl mel | ®kl et A vagy B r

s $ lechrik a | Dokument §ci -

Legal Sbb egy reprezentatzv eszk®°z| ®r




Iboszt 81 vy
IXmel | Bkeéjeezat n®l k¢l
Xmel | ®kl et a XI fejezet a vagy B r/ ®s:

B Techni kai dokument Sci -

Legal Sbb egy reprezendazkRvVzesakdrrzt|®n
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lbos zk@plyant 8§81 hat

IXme | | ®fejezettel a

Xmel | k|l ene|l 4 ®kl et A vagy B

Techni kali Dokument 8ci -
Mi nden f &jnli n®&rst @k enlt Gasve®t e |
A varratok, kapcsok, fogg8szat.

t O mM®sS €

| emezek, huzal ok, c¢sapokA miknatpgegsBogdett® s

r ®s z ®v e |

C S c



llos zt 81 vy

IXme | | ®fejézettel a

2l ehet Rs ®¢g

Xmel | ®kl et a XRPBsm®NvIle®kl et A vagy B

Techni k al Dokument §8ci -

MIi nden f 8] ®rt®kel ®s e
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52, Hekka&@®&X®xXmel | ®kl et ek kel
Tov 8Dblsaki Ik® b BUZS Izywhb B | vy
Hbo s z I2S iz )-8 vy
AKonzul t8ci- a Bizotts8g szak®rtRi testyg

s Gy - gy8szati anyag

AK o n z u ICAvBgyEMAvVal a
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/] emberi eredetT sz°vet ek

AK o n z ualCAvBgyEMAval

A rendeltet®sszerT c®I el ®r ®s e ®r
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Xllime | I (®kil gz ol §s
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Xllime | [+@nle¢ 1lI®k]] ezet n®I k¢ |
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lHloszt 81y iz2hmlhaentRI®yYat -

Xllime | | &KXkmedtl ®k el t A r®sz®v el
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Megfelel R mell ®k Il et ek

T Technikai P Technikali [ EU declaration
teljes2t me dokument § 1 dk ument Vi )
k°vetel m® : | PMSh ® | » of conformity

SN— SN—




GSPR Szerkezet

llIfejezet
I!!J AK°vetel m®nyek
reg. eszk?©°z
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: A 23cikk
|| fejezet
AKo vet el n@#
reg. design & | fejezet

gy 8rt 8s

A107 22cikkek ACl t al 8§nos

k°vetel m®nyek
A 17 9cikkek
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I nt ®z k e d |

fennmar ad -

SPR 5A

hag n 81 at hoz
kapcsol -d- kock&8zat ok




A desi gn

SPR 10: K
fizikaid i ol - g
tul aj do

F@dbp 11-&F M k G5PR 1B ek le « aliSPR14Es z k ° z
|i rtsbieﬁlniy 8 : t evraegdye t T MYy a ek ®tp 2t @
B9k Tk - cek2keg®ikh

k°rnyeze

SPR 15Diagnosztikai SPR 17Elektronikus SPR18Akt 2 v ol z k% z8 k
vagy m®r ®s SRl%%g@rz fto§Phmoz ®s hozz§ju céF;aRijgtéiqon
esz

rendel kez rendszer e ®S @5z ko zo0 _
szoftverek be¢l tet he

SPR2IV ®d el em 4 SPR22/®d el em

SPR20W ®d e |l e m kock8zat ok k s esn;begnrb@l@ @
me ¢ h a ntérrhilkus QRS EL €9

SZ8mM8r a
kock8zat ok

Z s




Az eszk©%zzel bl zt os2tott i

i y 23.3A  csomagol 8son |

fenntaresgk®z steril
23.2l nf or m8c i |-

23. 4. | nf r m§ c
haszns8l atlFU pt as?




Al kal mas Mel | ®kl et




&)
A mTszakiS§cdokum k°vetkezR f




TD KP92ve tMittanma®azy e k

| g8l tatand:- i nform8ci - k
or mgci - k

y m®nyek
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