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Az elbéadas kivonata az alabbiakban olvashatd, néhany egyéb informacié a tréningen elhangzottakbol:

— Az MDD érvényességéig nem kell MDR-t benytjtani.

— A Notified Body-k lecsokkentek, mivel lazan vették a szabalyozast és mindenre adtak engedélyt. Jelenleg Eurépaban Osszesen 6 ilyen szervezet van, akik
rendelkeznek MDR engedéllyel.

— EUDAMED csak 2022-t6l indul, de az adatokat majd visszamendleg is fel kell tdlteni, egyelore tesztelés folyik a biztonsagossagrol a titkos informaciok
miatt.

— Az MDR-hez 30 + 30 atmutato less kidolgozva, ezekbdl néhany mar elérhetd. Pontos ttmutatast biztositanak az MDR alkalmazésahoz.

— A Notified Body is elvégezheti az engedélyeztetést €s ahhoz sziikséges Osszes eldkészitést, vizsgalatokat, ennek kezdd iranyara 100.000 USD.

— A cégek, gyartok, forgalmazdk segitésére konzultansok allnak majd rendelkezésre, akik segitenek az engedélyezésben és tanacsot adnak barmilyen az
MDR-rel kapcsolatos kérdésben, ennek dijazas a cég nagysagatol fligg.

—2020. maju 20. elétt minden cégnek rendelkeznie kell egy ,,Authorized Person’-nel, Meghatalmazott Személlyel, aki teljes kortien felel az MDR
kovetelményeinek betartdsaért. Magasabb jogkorrel fog rendelkezni, mint az ligyvezetd, barmikor megvétozhatja a termék forgalomba hozatalat, ha tgy
itéli meg, hogy az nem teljesiti az MDR kovetelményeit. (O fog bortonbe vonulni, adott esetben © )

— A klinikai vizsgalatok hitelesitésekor az ligyvezetd nem irhat ald egyediil, egy fliggetlen szakértdvel egyiitt kell igazolni a vizsgéalatok valodisagat.

— Az Implantatum Kartya esetében, annyi kartyat kell biztositani a betegnek, ahany implantdtum van a betegben. A kartya kitoltésének ¢s alkalmazasanak
betanitasaért minden esetben a gyarto a felelds.

— UDI jeldlés csak az uj termékekre kell, a régiek maradhatnak az eredeti cimkével.

— A termék megfeleldségéért, pl. forditas, cimkézés, stb. mindig a gyartd a felelds; minden kovetelményt tgy kell teljesiteni, hogy annak megléte késobb
bizonyitékokkal igazolhato legyen.

— Klinikai vizsgalatok és megfeleld adathalmaz nélkiil nincs esély az MDR engedély megszerzésére.



— SRN kod még nem elérhetd, nem késziilt el a rendszer, de e nélkiil is lehet engedélyeztetni.
— A termékhez kapcsolodo Osszes informacios eszkozt €s csatornat allandodan frissiteni és napra készen kell tartani. Amennyiben elavult pl. a WEB oldal,
vagy hasznalati utasitas, vagy valotlan dolgokat allitanak, sulyos biintetésekre kell szamitani.

— Az EUDAMED informacios rendszeren beliil lesz egy kategoria, ahol a végfelhasznalo hozzaférhet a termékhez kapcsoldd informacidkhoz, pl. roviditett

muszaki dokumentacio, hasznalati utasitas, sorozatszam.
— Klinikai vizsgalat nem mindig kell, de klinikai értékelés mindig kell.

— Megsziint a hasonlo termékekkel kapcsolatos adatok, vizsgalatok clfogadasa az implantatumok esetében, kizarolag csak teljesen ugyanolyan termék

— A forgalomba helyezés utani piacfeliigyeletnek aktivan €s szisztematikusan kell gylijteni az adatokat az eszkoz egész €lettartama alatt. Amennyiben a cég
megszlnik, nincs tovabb ilyen kotelezettsége, az MDR ezzel nem foglalkozik.

— Az éves jelentéseket a Notified Body hitelesiti meghatarozott dijazas ellenében.



Disclaimer
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Ez a bemutaté a mai napig rendelkezésre allé informaciokon alapul, és a legjobb tudasom szerint készitettem, mint a tarqy szakértoje.

Ez a bemutato bemutatja az orvostechnikai eszk0zOkre vonatkozo kovetelmények megertesét Europaban altalam, €s nem tiikrozi a
TUV SUD PS nézetét.



ElsO Lepés — Olvasd el a Szabalyozast

Az MDR szerkezete
Il fejezet (5-24 cikk):
Eszkozok forgalmazasa és iizembe helyezése

| fejezet (1-3 cikk):
Hataskor & definicid

Il fejezet (25-34 cikk):

a gazdasagi szerepl6k kotelezettségei, Ujrafeldolgozas, CE-jelolés, szabad mozgas

IV fejezet (35-50 cikk):

Az eszkdzOk azonositasa és nyomonkévethetésége, eszkdzok és a Bejelentett
gazdasagi szereplék regisztralasa , a biztonsag és a klinikai teljesitmény
osszefoglalasa (SSCP), az orvostechnikai eszkdzokre vonatkozé eurépai szervezetek

adatbazis

V fejezet (51-60 cikk):

Osztalyozas és megfeleldségi értekelés,
konzultaciok, alapos vizsgalat

VIl fejezet (83-100 cikk):

Forgalomba hozatal utani felligyelet (PMS), forgalomba hozatal utani
klinikai nyomon kdvetés (PMCF), éberség, piacfelligyelet, trendek,
id6szakos biztonsagi frissitési jelentés (PSUR)

IV fejezet (109-113 cikk):

Titkositas, adatvédelem, hozzajarulas, szankciok

VI fejezet (61-82 cikk):

klinikai értékelés & klinikai vizsgalat

VIl fejezet (101-108 cikk):

Egyuttm(ikddés a tagallamok, szakértdi laboratdriumok,
orvostechnikai eszkzok koordinacios csoportja, szakért6i panelek,

eszkoznyilvantartasok kozott

X fejezet (114-123 cikk):
Zar6 rendelkezések




Az EU Bizottsag nézete a kijelolési / ertesitesi folyamatrol

= Nincs torlodas

© 44 MDR + 11 IVDR beadvany érkezett
© Az (j szabalyozas alatt az dsszes hataskor lefedett

16 MDR (2018) + 22 (2019) ziileti értékeléseket végeztek

5 VDR (2018) +2 (2019) |zilleti értékeléseket végeztek
2 MDR + 2 IVDR lzilleti értékeléseket fognak végezni

10 bejelentett szervezetet kijeloltek és bejelentettek az MDR-hez

3 bejelentett szervezetet kijeloltek és bejelentettek az IVDR-hez

2 — 4 tovabbi Notied Bodies jon hamarosan

1 MDR/1 IVDR bejelentett szervezet érintett a BREXIT altal (Hatarid6
31.12.2020)

OO OO O




NANDO

https://ec.europa.eu/growth/tools-databases/nando/index.cfm?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

February 2020



https://ec.europa.eu/growth/tools-databases/nando/index.cfm%3Ffuseaction=directive.notifiedbody&dir_id=34

Mozgd célok és rovid utemtervek - Még <105 naptari nap @

European
Commission

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!

Q

LA jelenlegi jogi keret alapjan benyujtott utolsé beadasok 2019
novemberében zarultak
Az els0 sikeres MDR tanusitas letezik, am ez még mindig korlatozott

A szakert6i panelek elészor 2019 harmadik negyedévében - 2020 elsé
negyedévében elérhetd

EUDAMED életbe Iép 2022 majusaban

Orvosi rendeltetés nélkuli termékekre vonatkozo altalanos eléirasok 2019.
novemberben - 2020 els6 negyedévében varhatok

Brexit targyalasok eredménye ismeretlen

Két helyesbités kozzétéve 2019-ben

Harmadik helyesbités 20207

https://www.linkedin.com/pulse/status-expert-panel-eu-level-bassil-akra/



https://www.linkedin.com/pulse/status-expert-panel-eu-level-bassil-akra/
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Altalanos értelmezési dokumentumok ,Guidance Documents”
Jelenlegi Allapot

Az EU Bizottsag kiilonféle munkacsoportjai az alabbiakon dolgoznak:

= Utmutato az orvostechnikai eszkdzok mintavételéhez — Kozzétéve
= Magyarazat az MDR-kodokrol — Kozzétéve 32 jovahagyott dokumentum December 2019

| = Utmutato és sablonok az SPUR-okhoz > 9 dokumentum UDI
= Utmutato és sablonok az SSCP-hoz - Kézzétéve i f6dggtlium;2;ﬂ?m5h’3{;';ﬂd5§0dies
= Utmutat6 a szoftver orvosi eszkozként torténd besorolasahoz — Kozzétéve > 1 dokumentum a Kiinaki vizsgalat és értékelésrél
) l,Jtmutatg o5 sablonol< a.P.M(.:F-heZ » 2 dokumentum az uj technologiakrol
= Utmutatd a megfelel6 klinikai adatokhoz > 4 dokumentum egyéb témaban

= Utmutatd az egyenértékiiség megkdzelitéséhez - Gap (rés) dokumentum a
MEDDEV 2.7.1 Rev. 4-hezl Scheer iranymutatasok

= Altalanos specifikaciok, Klinikai Ertékelési Utmutatd Software-hez, stb. » ’ .|
= Végrehajtasi torvény az egyszer hasznalatos orvostechnikai eszkdzok Ujrafeldolgozasaral

A , )




Altalanos értelmezési dokumentumok _Guidance Documents”

-

EUROPEAN MEDICINES AGENCY

MDR and IVDR - new/revised roles and | MmDR és IVDR - uj/felilvizsgalt szerepek és
responsibilities for EMA/NCAs felel6sségek az EMA/NCAs-hoz

“ @ “MDR Article 117" [NEW]
@ Consultation on companion diagnostics by a NB [NEW]
Consultation on borderline products by EC
=
(.Q\ Consultation substance-based medical devices (Rule 21)
[NEW]
.-\ Consultation on medical devices with ancillary medicinal
>~ ) substance (Rule 14)

*Source: Armin Ritzhaupt at RAPS 2019

MDR 117 cikk , U)”

Konzultacio a kisér6 diagnosztikardl az NB altal

v

Konzultacid a hatarvonalas termékekrol az EC altal

v &

Konzultacié az él6 anyag alapu orvostechnikai
eszkozokrdl (21 Szabaly) UJ

Konzultacid az orvostechnikai eszk6zokral
kiegészit6 gyogyszer készitményekkel (14 Szabaly)

o




1 cikk: Orvostechnikai eszkoz-e a te eszkozod?

Orvostechnikai eszkoz (+ kiegészitdk): Termékek gydgyaszati cél nélkiil:
,Barmilyen miszer, gép, készilék, szoftver, implantatum, reagens, anyag vagy egyéb cikk, amelyeket a Teljes lista a XVI. Mellékletben:

gyart6 egyedileg vagy kombinécioban emberi felhasznalasra szant az alabbi gydgyaszati célok kozll egy - kontaktlencse

vagy tobbnek: - Zsirleszivd eszkdzok

- a betegség diagnosztizalasa, megeldzése, megfigyelése, elérejelzése, j0slasara, kezelése vagy - agyi stimulacios berendezések

enyhitése, - bérkezelés vagy széreltavolitd termékek- stb

- sérillés vagy fogyatékossag diagnosztizélasa, megfigyelése, kezelése, enyhitése vagy kompenzécioja,

- az anatdmia, élettani vagy koros folyamat vagy allapot vizsgéalata, cseréje vagy mddositasa

— informacio szolgaltatasa a mintak in vitro vizsgalataval, amik az emberi testbdl szarmaznak,
ideértve a szervek, a vér és a szOvetek adomanyozasat is,

és ami nem éri el a f6 céljait farmakoldgiai, immunolégiai vagy anyagcsere-modszerekkel, az

emberi testben vagy annak fellletén, de miikddésében ilyen eszkdzok segithetdk elé. .

£ - a -

pirsTﬁ' §> Eb ne

piercings not included

I
| URAR RS | | |




A ,gazdasagi szereplo” meghatarozasa: 2. cikk— MDR

REFERS TO:
PLUS:

Gyartd Rendszereket vagy
eljarascsomagokat ~ 0sszeallito
személy - 22. cikk (1) bekezdés

Meghatalmazott képviseld Rendszereket vagy
eljarascsomagokat sterilizalo
szemeély - 22. cikk (3) bekezdés

Forgalmazo

Importor

OO0
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Szemeélyes felelosség a szabalyozas betartasaert

A jogszabalyok betartasaert felelés személy legalabb a
kovetkezokért felelés:

(a) az eszkozok megfeleléségét megfelelé modon ellendrzik azzal a
mindségbiztositasi rendszerrel 6sszhangban, amelyben az
eszkozoket gyartjak, az eszkoz felszabaditasa el6tt

(b) a miiszaki dokumentaciét és az EU-megfeleléségi nyilatkozatot
osszeallitja és naprakészen tartja

(c) aforgalomba hozatal utani felugyeleti kotelezettségeket
betartja a 10. cikk (10) bekezdésével 6sszhangban

(d) a87-91. cikkben emlitett jelentési kotelezettségnek eleget tesz

(e) vizsgalati eszk6zok esetében a XV. melléklet II. fejezetének 4.1.
szakaszaban emlitett nyilatkozatot allitja ki..




Személyes felelosség a szabalyozas betartasaert

A szabalyozas betartasaert
felelos személy nem kerulhet
hatranyos helyzetbe a gyarto
szervezetén belul, feladatainak
megfeleld teljesitése
szempontjabal, fuggetlenul
attol, hogy a  szervezet
alkalmazottja-e vagy sem.




Az MDR szerkezete

Uj fejezet:
Chapter I Chapter Il
Scope & definitions Making available & putting into service of devices
Chapter llI: Chapter IV:
Devices’ identification & traceability Notified bodies
V fejezet: Chapter VI:
Osztalyozas & megfeleléségi értékelés Clinical evaluation & clinical investigation
Chapter Vil: Chapter Vill:
Post-market surveillance, vigilance & Cooperation b/w “Economic Operators
market surveillance
Chapter IV: Chapter X:

Confidentiality, data protection, funding, penalties Final provisions




Definiciok

Az érintkezés id6tartama

(atmeneti < rovid tavu <> hosszu tavu)

Invaziv

* Testnyilas (természetes nyilds és a
szemgolyd kulsé felulete és allandd
mesterséges nyilas)

* Sebészetileg invaziv

Injured skin or
mucous membrane

Ujrahasznalhaté sebészeti

KOzponti ideg miszer

rendszer

Aktiv eszkoz

* Aktiv terapias eszkoz
* Aktiv eszkoz, amelyet
diagnosztizélasra és

megfigyelésre szantak

Kdzponti keringési
rendszer

Tovabbi
meghatarozasok a VIII.
Melléklet 1. fejezetében

talalhatok




Implantalhato Orvostechnikai Eszkoz

barmely olyan eszkoz, beleértve a részben vagy teljesen
fekszivodd eszkozoket is, amelyet:

- teljesen bevezetesre kerulnek az emberi testbe, vagy e
- a ham vagy a szem feliiletnek helyettesitése, klinikai beavatkozassa
és amelynek célja, hogy a helyén maradjon az eljaras utan. =~~~

Bedltethetd eszkdznek kell tekinteni minden olyan eszkozt,
amelyet klinikai beavatkozassal részlegesen az emberi
testbe juttatnak, és amelyet az eljaras utan legalabb 30
napig a helyén kell tartani.




@

Valtozas az osztalyozasi szabalyokban

22 szabaly
MDR

18 szabaly

VIl Melleklet

o

AIMD: kulonallé Direktiva AIMD-ben foglalt;
Néhany definicio valtozott

TUV SUD Product Service GmbH | MEDICAL DEVICE REGULATION pyright - Do not distribute Budapest Event 2020 February 2020



VIII Melléklet: Oszta

y0Zas

Nem-Invaziv Eszkozok

Specialis Szabalyok

Invaziv Eszkozok

Aktiv Eszkozok

TUV SUD Product Service GmbH | MEDICAL DEVICE REGULATION | Copyright - Do not distribute Budapest Event 2020



A megfelel0seqi ertékelésekre alkalmazando mellékletek

MegfelelGségi értékelés a Tipusvizsgalaton MegfelelGségi értékelés a
QMS és a TD értékelése alapuld termék megfeleléségének
alapjan meafeleldséai igazolasa alapjan

egyedi
tervezési

UV SUD Prod bH | MEDICAL DEVICE REGULA




Az U) MDR szerinti megfeleloseg-értekelési eljarasok

| fejezet:
MinGségiranyitasi rendszer
Il fejezet:
TD értékelése

Arész:
Termelési mindségbiztositas

B rész:

Termék ellendrzés
(100% tesztelés)

Annex IX

Annex X

Annex Xl

Annex Xl

Vizsgalat tipusa

» Xmellékletet szintén

kombinaljak a XI
melléklettel

Egyedi tervezésii eszkozok




Megfeleldség-értékelési eljarasok - Osszefliggések

Annex VI (MDD)

« Termékminbdség-biztositas - mar nem érheto el
» Eszkozok, amelyeket egy masik eljarassal kell Ujra tanusitani

Annex IV (MDD) - « Termék ellen6rzés
Annex X, Part B (MDR) * A mintavétel mar nem megengedett: az osszes eloallitott eszkoz tesztelése

Annex V (MDD) -
Annex XI, Part A (MDR)

 Terméek Min0séeg Biztositas

Annex 1.3 (MDD) - * | fejezet
Annex IX (MDR) » MinGségiranyitasi Rendszer

o |l fejezet
* A technikai dokumentacio értékelése

REGULATION | Copyright - Do not distribute Budapest Event2020 . Febuway2020 20



Termékértékelés > Altalanos Biztonsagi és Teljesitmény Kdvetelmények (I melléklet)

A megfeleldség bizonyitéka = Technikai Dokumentacio ( Il melléklet) ]

A Megfelel6séqi Nyilatkozat el0készitése ( IV melléklet) . J

A Megfeleloségi Nyilatkozat alairasa ]




| ostaly steril / mérési funkcio / Ujrahasznalhato sebészeti eszkozok

IX mellékelt a Il fejezet nélkul

Il. Melléklet és a XI. Melléklet A. része

Az NB részvétele a kovetkezOkre korlatozodik:

« steril korulmények vagy

* a metrologiai kovetelményeknek valo megfelelés vagy

* az eszkoz Ujra felhasznalasaval kapcsolatos szempontok (példaul tisztitas, fertGtlenités,
sterilizalas, karbantartas és funkcionalis tesztelés, valamint a kapcsolodo hasznalati

utasitas)

________TII\/ Sl Praniict Sarvica (mhH LMEDICAL DEVICE RE(CLILATION L CAanvriaht - Do not dicinhyies Rydanact Eventoog ... _Foh;poryonog 99



lla osztaly

IX melléklet a Il fejezet nélkul

a2 lehetOség

I/l melléklet a XI melléklet A vagy B részével

mmmm | echnikai Dokumentacio

Legalabb egy reprezentativ eszkoz ertékelése kategoriankeént




b osztaly
IX melléklet a Il fejezet nélkul
X melléklet a Xl fejezet a vagy B részével

B Technikai dokumentacié

Legalabb egy reprezentativ eszkoz értekelése generikus eszkozcsoportonkent




b osztaly Implantalhato

IX melléklet a Il fejezettel

X melléklet a XI melléklet A vagy B részével

Bl Technikai Dokumentacio

Minden fajl értékelése = nincs mintavétel

A varratok, kapcsok, fogaszati tomések, fogszabalyozok, fogkoronak, csavarok, ékek,
lemezek, huzalok, csapok, kapcsok és csatlakozok mentestlnek—=> mintazas megengedett




Il osztaly

IX melléklet a Il fejezettel

B > lehetOség

X melléklet a XI melleklet A vagy B részével

B Technikai Dokumentacio

Minden fajl értékelése

TUV SUD Product Service GmbH | MEDICAL DEVICE REGULATION | Copyright - Do not distribute Budapest Event 2020 February 2020



52, 53 és 54 cikk a IX és X mellekletekkel:
Tovabbi eljarasok — Il és llb osztaly (12 szabaly)

lIb osztaly (12 szabaly)

 Konzultacio a Bizottsag szakértoi testuletével

N Gyogyaszati anyag

» Konzultacio a CA vagy EMA-val
Az emberi vérbdl/plazmabdl szarmazd anyag—> tétel felszabaditasi dokumentacié a NB-nak

Allati / emberi eredetii szovetek / sejtek

 Konzultacio a CA vagy EMA-val

A rendeltetésszerl cél elérése érdekében rendszeresen felszivddd eszkoz

 Konzultacio a CA vagy EMA-val

TUV SUD Product Service GmbH | MEDICAL DEVICE REGULATION | Copyright - Do not distribute Budapest Event 2020 February 2020



Egyedi tervezesl eszkozok

XIII melléklet (Onigazolas)

Il osztaly implantalhato — 1 lehetOseg

Xl melléklet + IX melléklet Il fejezet nelkul

Il !l osztély implantalhato - 2 lehetdség

Xl melléklet + XI mellékelt A részével

TUV SUD Product Service GmbH | MEDICAL DEVICE REGULATION | Copyright - Do not distribute Budapest Event 2020



Nem orvostechnikai eszkozok megfelel0ségi ertekelese

O 2 Qe?esitmén 04

Klinikai
Kockazat értékelés
iranyitas O 5

01 Cimke &

Hataskor U

TUV SUD Product Service GmbH | MEDICAL DEVICE REGULATION | Copyright - Do not distribute Budapest Event 2020 February 2020



ekletek
Altalanos biztonsagi & Technikai e Technikai f )
teljesitmeny Lol e e < Il dokumentacio \Vi EU declargtlon
kovetelmények | PMS-nél » of conformity

Megfelel0 mel




GSPR Szerkezet

|l fejezet
 Kovetelmények
reg. eszkoz
informéacid
» 23 cikk
|l fejezet
* Kovetelmények
reg. design & ,
gygélrtés ; Ifgjeget
* 10 — 22 cikkek . A_I.talanos’
kovetelmények

* 1-9cikkek




Altalénos kévetelmények: 1-9 cikk (SPR: biztonsagi és teljesitmeény kovetelmények)

SPR 3: Kockazat SPR 4: Kockazat

SPR 2: Kockazat o Kocks
kezelési rendszer WEERER

csokkentése intézkedések és
fennmarado kockazatok

. SPR7: ,
SPR5: A Csomadolas SPR 8: Kockazat-
hasznalathoz el g, ) SI6v aran
kapcsolodo kockazatok szallitas, tarolas y y

SPR 9: Készllékek
gyogyitasi celok
nélkul




A design & gyartasra vonatkozo kovetelmények: 10-22 cikk

N SPR 12: Gyogyszert
SPR10: lKé,mllall, SPR 11 Fertdzés & tartaI’m’azc') készllékek; SPR 1?: Biologiai SPR '14,: I,Eszklézék
fizikai & biologiai felszivodott vagy eredetll anyagokat felépitése és
tulajdonsagok helyileg diszpergalt tartalmazo eszkézok kélcsdnhatés a
kornyezetukkel

mikrobialis szennyezddés

SPR 15: Diagnosztikai SPR 17: Elektronikus SPR 18: Aktiv eszkézok

vagy mérési funkcioval SRS S el programozhatd és hozzajuk csatlakoztatott

rendelkezé eszkdzok rendszerek es eszkozok
szoftverek

SPR 19: Kllonleges
kovetelmények az aktiv
belltethetd eszkdzokre

SPR 21: Védelem a SPR 22: Védelem a laikus
SPR 20: Védelem a kockazatokkal szemben a emberek szamara, a gyarto

mechanikai és termikus beteg vagy a felnasznalo altal tervezett orvosi
szamara az energiat vagy

kockazatok ellen anyagokat szolgaltato eszkozok altal okozott
eszkdzokkel szemben kockazatokkal szemben




Az eszkozzel biztositott informaciokkal kapcsolatos kovetelmenyek: 23. )

s

"
i A 23.3. A csomagolason Iévo informaciok, amik
fenntartjak az eszkoz sterilitasat (,steril csomagolas’

N—

23.2. Informacid a cimkén

f N 23 4. Informéci a
23.1. Altalanos
Gvetelmények hasznalati utasitasban (IFU)
| J SPR 23:

Cimke & IF




Alkalmas Melléklet




A muszaki dokumentaciot a kovetkezo formaban kell prezentalni:




TD Kovetelmenyek: Mit tartalmaz?

[ Termék ellenorzés & validacio ]
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32. cikk: A biztonsagossag és a klinikai teljesitmény osszefoglalasa
(SSCP)

eseteben kiveve a rendelésre keszult vagy
vizsgalati eszkozoket, a gyartonak el kell
készitenie az SSCP-t

A gyartonak fel kell tuntetni a cimken
vagy IFUn, hol érhet6 el az SSCP




Az SSCP-nek legalabb a kovetkezo szempontokat kell tartalmaznia:

Az eszkoz és a gyarté azonositasa, ideértve az alapvetoé UDI-DI és egyedi regisztraciés szamot, SRN
Az eszkoz rendeltetése, beleértve az indikaciokat, kontra-indikaciokat s célpopulaciokat

Az eszkoz leirasa, ideértve a korabbi generacidra vagy valtozatokra valo hivatkozast, ha vannak ilyenek, és a
kulonbségek leirasat, valamint a tartozekok, egyeéb orvostechnikai eszkozok és egyeb termekek, amelyek nem
orvostechnikai eszkozok, leirasat, amelyeket az orvostechnikai eszkozzel kombinalva kell hasznalni
Lehetséges diagnosztikai vagy terapias alternativak

Hivatkozas a harmonizalt szabvanyokra és az altalanos specifikaciokra

A XIll. Mellekletben emlitett klinikai ertékelés osszefoglalasa és a PMCF-re vonatkozoé informaciok

Javasolt profil és tréning a felhasznaloknak

Informacio a fennmaradd kockazatokrdl és a nemkivanatos hatasokrol, figyelmeztetések és ovintézkedések




Az SSCP

— legyen olyan modon irva, hogy az vilagos és értheto a tervezett
felhasznalonak, és adott esetben, a betegnek

—— az EUDAMED-en keresztul eléerheto nyilvanosan

— része a megfeleloségi ertékelésnek az 52 cikk szerint

—— a NB validalja

—— a NB-nek a validalt vegso SSCP-t fel kell toltenie az Eudamedbe



UDI hataridok az eszkoz osztalyok elfogadasara a cimkézéshez és hasznalathoz

2021 2023 2025

Class I Class llb Class |
Class lla




Az Ujrafelhasznalhatd sebészeti mliszerek kozvetlen jelolése az idovonalon

2023 2025 2027

Class I Class llb Class |

Class lla

February 2020




Az MDR szerkezete

’

Uj fejezetek

Chapter | (Art. 1-3): Chapter Il (Art. 5-24):

Scope & definitions Making available on the market and putting into service of devices,
obligations of economic operators, reprocessing, CE marking, free
movement

Chapter lll (Art. 25-34): Chapter IV (Art. 35-50):

Identification and traceability of devices, registration of devices and of o .

economic operators, summary of safety and clinical performance (SSCP), Notified bodies

European database on medical devices

Chapter V (Art. 51-60):
Classification and conformity assessment,
consultations, scrutiny

@ VI fejezet (61-82 cikk):

Klinikai értékelés & klinikai vizsgalat

Chapter VII (Art. 83-100): Chapter VIII (Art. 101-108):
Post-market surveillance (PMS), post market clinical follow up Cooperation between member states, expert
(PMCF), vigilance, market surveillance, trends, periodic safety laboratories, medical device coordination group, expert
update report (PSUR) panels, device registers

Chapter IV (Art. 109-113): Chapter X (Art. 114-123):
Confidentiality, data protection, funding, penalties Final provisions



Mit tervez a marketing osztaly?

Tartsd észben a feladataidat!

Termék ellenorzés
és validalas
El6ny-kockazat

Y , .- elemzés &
Altalanos biztonsagi & kockazat
teljesitmény kezelés

kovetelmények

Design &
gyartas

Termék leiras
& specifikacio,
beleértve a valtozatokat
és kiegészitoket



Az MDR nagyon specifikus és vilagos kovetelményeket igéenyel

a termékhez, amelyekkel a termék nem rendelkezik

Az eszkozok cimkézéseben, hasznalati utasitasaban, rendelkezésre
bocsatasaban, lUzembe helyezésében és reklamozasaban tilos olyan szOveget,
neveket, vedjegyeket, képeket és abrat vagy egyéb jeleket hasznalni, amelyek
felrevezethetik a felhasznalét vagy a beteget az eszk0z rendeltetésszeri
hasznalataval, céljaval, biztonsagaval és teljesitményével kapcsolatban az altal,

hogy:

Olyan funkciok és tulajdonsagok
hozzarendelésével,

Hamis benyomas létrehozasa

a kezelés vagy diagnozis, funkciok, vagy
tulajdonsagok vonatkozasaban,
amelyekkel a termék nem rendelkezik

A varhatd kockazat bejelentésének

hianyaval, ami kapcsolodik a termek
hasznalataval a tervezett

célnak megfe|e|6en A termék felhasznalasanak javaS|atéva|,

ami eltér attol, amit rendeltetésszerien
allitottak a megfelel6ségi értékelést
végzésekor




A GSPR 23. cikke nagyobb atlathatosagot kovetel meg

A gyarto altal biztositando
informaciok

IFU (hasznalati utasitas)

A varhaté klinikai
elényok
meghatarozasa

» Linkek a biztonsag
és a klinikai
teljesitmény
osszefoglal6jahoz




A bejelentett szervezet (NB) mas és szigortibb madon ellendrzi az On bizonyitéka
* 45.5 Az NB-nek meg kell

* 4.5.1 Az NB-nek felul kell
vizsgalnia.....

V4

értékeléshez kapcsoloddan

= . .foglalkoznia kell a gyartd kockazatkezelési
folyamata és a preklinikai és klinikai értékelés
felmérése és elemzése kozotti kapcsolodasi ponttal,
és fel kell mérni azok relevanciajat az |. mellékletben
szerepld, vonatkozo6 kovetelményeknek vald
megfelelés igazolasa szempontjabdl.

Az els6 bekezdésben emlitett eljarasoknak
figyelembe kell venniik a rendelkezésre allé
altalanos eldirasokat, utmutatasokat és bevalt
gyakorlati dokumentumokat, valamint harmonizalt
szabvanyokat ...

— még akkor is, ha a gyartdé nem allitja, hogy
megfeleld

vizsgalnia, validalnia és
ellendriznie kell, hogy...

a gyarto eljarasai és dokumentacioja megfelelé modon foglalkozik:

— a klinikai értékelés tervezéseével,
lefolytatasaval, értékelésével, jelentésével és
frissitésével (XIV. melléklet)

— forgalomba hozatal utani feligyelettel és PMCF,

— interfésszel a kockazatkezelési folyamattal,

— a rendelkezésre all6 adatok értékelésével és
elemzésével, valamint azok relevanciajaval az
|. mellékletben szerepl6 vonatkozd
kovetelményeknek valé megfelelés
bizonyitasa szempontjabal, és

— a klinikai bizonyitékokkal kapcsolatban levont
kovetkeztetésekkel és a klinikai értékelési
jelentés elkészitésével.




Ismered az eszkozodet?

.
\

s\
R -~

»A gyartonak meg kell hataroznia és igazolnia kell a klinikai
bizonyitékok szintjét, ami sziikséges a vonatkozo altalanos
biztonsagi és teljesitmény kovetelményeknek valé
megfelelés bizonyitasahoz, aminek meg kell felelnie az
eszkoz tulajdonsagainak és rendeltetésének. ”
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Ellendrizte a bizonyitékok szintjét a sajat eszkozen?

TUV SUD Product Service GmbH | MEDICAL DEVICE REGULATION | Copyright - Do not distribute Budapest Event 2020 February 2020




®

1 lepés — A vonatkozo adatok azonositasa

Klinikal tanulmanyok Piaci Tapasztalatok / Valos Vilag Evidencia

/

ntumok
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2 lepés — A vonatkozo adatok értekelése

Adatok Adatok
mindsege relevanciaja

)

Hatarozza
meg
minden

{dat értékét

[ Ertékelési Terv




4 VN

3 lepes — Klinikai adatok elemzese

Az elemzeési szakasz célja annak meghatarozasa, hogy az orvostechnikai
eszkozhoz rendelkezésre allo kiertekelt adatkészletei egyuttesen igazoljak-e az

eszkoz klinikai teljesitményere és klinikai biztonsagara vonatkozo alapveto
kovetelmenyek teljesitéset, ha az eszkozt rendeltetésszerlen hasznaljak.




D)
XIV. melleklet, 61. cikk, A: A MEDDEV-nek valo megfelelés segit neked?

A vonatkoz6
@ adatok értékelése
Part A :1c

0C 0 0

Klinikai értékelési

Htaaskor,terv jelentés,
a PMS/PMCF tervvel

Part A:1a
Part A4

/onatkozd adatok

A klinikai adatok elemzése
Part A:1e

azonositasa
Part A :1b
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Ellenodrizted a kulonbségeket az MDD és MDR kozott?

MDD MDR
* az eszkoz hasznalataval keletkezd biztonsagi és/vagy teljesit * a biztonsag vagy a teljesitményre vonatkoz6 informacidk,
ményinformaciok. A klinikai adatok a kévetkezd forrasokbol amelyeket egy eszkoz hasznalata general, €s a
el kovetkezokbdl szarmazik:
az érintett eszkoz klinikai vizsgalata(i),
* az érintett eszkoz klinikai vizsgalata(i), « eqy eszkdz klinikai vizsgalata(i) vagy egyéb, a

tudomanyos irodalomban megjelent tanulmanyok,
amelyek esetében a kérdéses eszkozzel vald
egyeneértékiiség igazolhato; vagy

* hasonld eszkoz klinikai vizsgalata(i) vagy egyéb, a tudomanyos
irodalomban megjelent tanulmanyok, amelyek esetében a

kérdéses eszkozzel vald egyeneértéekiiség igazolhato; vagy
* a szakteriileten feliilvizsgalt, tudomanyos

« kozzétett és / vagy nem kozzétett jelentések a kérdéses irodalomban kozzétett jelentések vagy a

eszkdz vagy hasonld eszkdz egyéb klinikai tapasztalatairdl, kerdeses eszkoz, vagy olyan eszkoz egyeb
amelyek esetében a kérdéses eszkozzel valo egyenértéklség kl,m'l,(a' tap,asz"tqlatalr ol Iame/y n?k [ge},zc,)/hato a
. , kérdeses keszlilekkel valo egyenértékiiség,
igazolhato a forgalomba hozatalt kovetd megfigyelésbdl szarmazé klinikailag
relevans informaciok, kilonosen a forgalomba hozatalt koveto
klinikai nyomon kovetés




®

Neked még mindig megengedett, és képes vagy bizonyitani az egyeneértékiiséget??

lechnikai>= Biologiai Eg- Klinikal

> Ezeknek a jellemzOknek olyan mértékben hasonloknak kell lennitik, hogy nincs klinikailag jelentés
kulonbség az eszkoz klinikai teljesitménye és biztonsaga szempontjabol.

> Megfelel6 tudomanyos indokolason alapul.

> Megfeleld szintii hozzaférés azoknak az eszk0zoknek az adataihoz, amelyekhez a gyarto egyenértékiiséget igényel

> Eredméynek a CER-ben , ami a TD része

Ha nem mutathato ki egyenértekiiség, klinikai vizsgalatokat kell vegezni




Az egyenérteklseg megkozelitése, csak akkor lehetseges, ha klinikailag ...

‘ugyanazok a klinikai feltételek es céelok
2 hasonlo sulyossag es betegseég allapota
2 ugyanazon a helyen a testben
hasonlé populacidban, ideértve a kort, az anatomiat és a fiziologiat is
hasonl6 tipusu felhasznalok

2 hasonl6 relevans kritikus teljesitmeny,



Az egyenérteklseg megkozelitése, csak akkor lehetseges, ha biologiailag ...

Az eszkoz
ugyanazt az alapanyagokat és anyagokat hasznalja
ugyanazzal a testszovettel vagy testfolyadék kapcsolodva

hasonlo tipusu és idotartamu érintkezésnel es

az anyagok hasonlo felszabadulasi tulajdonsagaival, ideértve a
bomlastermékeket s a kimosodast is




Az egyenertéklseg megkozelitése, csak gkkor lehetséges, ha technikailag ...

Hasonlé
specifikaciok & Hasonlé
tulajdonsagok telepitési
Hasonlé
felhasznalasi odszerek

feltétel

asonlo mikodési
alapelvek

Hasonlé design




A lla és llb osztalyra, nem beultethetokre vonatkozo altalanos szabalyok

Minden mas eszkoz esetében a gyartonak igazolnia kell, hogy
rendelkezik megfelelé szint(i hozzaféréssel az adatokhoz.

Ha a gyartd nem tudja bizonyitani az adatokhoz valdé megfelel6 szint(i
hozzaférést, akkor a megfeleléségi értékelés céljabdl nem lehet
ekvivalencia-allitast benyujtani.

Ezek az adatok olyan eszkozokbdl szarmazhatnak, amelyeket az
Iranyelveknek megfelelden tanusitottak, ennek azonban tovabbra is meg
kell felelnie a klinikai adatok meghatarozasanak az MDR 2. fejezet (48)
bekezdésével 0sszhangban




MDD vs. MDR - Klinikai Vizsgalatok

 X. melleklet, 1.1a

* Belltetheto eszkozok és lll. Osztalyba tartoz6 eszkozok esetén vizsgalatokat kell
végezni, kivéve, ha kellden indokolt a meglévo klinikai adatokra tamaszkodni.

* (63) A magas szintl biztonsag és teljesitmény biztositasa érdekében az altalanos
biztonsagi és teljesitmény kovetelményeknek vald megfelelés bizonyitasanak olyan
klinikai adatokon kell alapulnia, amelyek a lll. osztalyu orvostechnikai eszkozok és
a beultethet6 orvostechnikai eszk6zok esetében altalaban a végrehajtandd
klinikai vizsgalatokbol szarmaznak egy szponzor feleldssége alatt, aki lehet a
gyarto vagy mas jogi vagy természetes személy, aki feleldsseget vallal a klinikal
vizsgalati kovetelményekert.




61. cikk 6.a: Mentessegek a klinikai vizsgalatok elvegzéesehez

Az implantalhato és lll. osztalyu orvostechnikai eszkdzokhoz:

a vonatkozo termék-specifikus altalanos

03 eléirasoknak megfelelen az ilyen tipusu eszkéz
klinikai ertékelésehez, amennyiben
rendelkezésre all egy ilyen altalanos eldiras

()2 amelyhez a kiinikai ériékelés
alapul

a 90/385 / EGK iranyelv vagy a 93/42
| EGK iranyelv szerint

01 torvényesen forgalomba hozott vagy Uzembe
helyezett




61. cikk, 6.b: Tovabbi kivetelek klinikai vizsgalatokbal...

EU Szabalyozas - (61) cikk, 6.b

Varratok Kapcsok Fogaszati tomések
Fogszabalyozék Fogkorona Csavarok

Ekek Lemezek Huzalok

Csapok Klipek Csatlakozok

> Klinikai értékelés megfelel6 klinikai adatok alapjan

—> Klinikai értékelés a vonatkozo termeék specifikus altalanos eléirasoknak megfelelden,
amennyiben ilyen altalanos specifikacio rendelkezésre all




A készulek a Ill. Osztalyba vagy a Beultethetd kategoriaba tartozik?
A klinikai vizsgalatok nem relevansak:

Egyenértékl ugyanazon gyartd

o MDR - Art. 61, 4

A Klinikai vizsgalatok elvartak:

Egyenértékl, nem ugyanaz a gyartd

@ MDR - Att. 61, 5

Class Il eszkozok o
Beliltethetd eszkozok @

Szarmaztatott eszkozok

@ MDR - Art. 61,6a

Eszk0zok listaja, amelyek
kozul néhanyat osztalyoztak

@ MDR - Art. 61.6b




Altalanos Szabalyok a Il osztalyu és beliltetheté eszkdzokhoz

Az implantalhat6 eszkozok és a lll. Osztalyu eszkozok
esetében szerzodeést kell kotni, amely folyamatos teljes
hozzaférést biztosit a miszaki dokumentaciohoz.

Az implantalhat6 eszkozok és a lll. Osztalyu eszkozok esetében a
61. cikk (9) bekezdése elbirja, hogy az egyeneértékil eszkoz
klinikai értékelését az MDR kovetelményeinek megfelelGen kell
elvégezni. Mint ilyen, nem lehet kovetelni egyenértékliséget
azzal az eszkozzel, amit az iranyelvekkel osszhangban
tanusitottak.




61. cikk (2) bekezdés: Onkéntes konzultacié

A lll. Osztalyba tartozo eszkozok és egyes |l b. Osztalyd eszkozok
eseteben (12. szabaly) a gyartonak lehet0séget kell biztositani arra, hogy
onkentesen konzultaljon egy szakertoi testulettel, a gyartd klinikai
ertekelése es/vagy vizsgalata elott, a klinikai fejlesztési stratégiajarol és a
klinikai vizsgalatokra vonatkozo javaslatokrol



54.3 és 55 cikk: Ellenorzes

|1l. Osztalyu implantatumok és Ilb. Osztalyu eszkozok (12. szabaly) - MDR - CE jelzet utan

Tanusitas, NB Hatarozat,
Ellenérzés | Ertesités

A
55 cikk: Egy ellenérz6 beadvany sziikséges
akkor, ha konzultacio tortént, az NB altal az
EUDAMED /elektronikus rendszeren keresztill
Az NB dont a tanusitasrol - Kompetens Hatésagokhoz.
Az NB kozzéteszi a végleges értékelo jelentest, Tartalmazza: )
amely tartalmazza az eltérd nézetek indokolasat SSCP, IFU, Tudomanyos Vélemeny, Ertékeld Jelentés,
(link a konzultacios folyamathoz ami tartalmazza az eltéré nézetek indoklasat
TUV SUD DESIGN DOSSIER REVIEW PROCESS
e o 2 WO i ok / =5 54.3 cikk: Barmely esetben, amikor a CER-t

B |

First
Evaluation Cycle

_ az NB értékelte, egy értesités szikséges az EUDAMED
Consultation . o

el | processes (o be /elektronikus rendszeren keresztiil a

| | | | - Kompetens Hatésagokhoz,

. % s ey “w - az NB-ért felelés Nemzeti Hatésaghoz és

and timefine Partial Invoice Repo

- Bizottsaghoz.
Tartalmazza: Klinikai értékelési jelentés

egy magyarazattal, hogy konzultaciot alkalmaztak-e vzgy sem.




Forgalomba helyezes utani felugyelet
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Il mellékelt — A Forgalomba helyezés utan
felugyelet miszaki dokumentacioja - Tartalom

Forgalomba helyezés utani felugyelet terve

Forgalomba helyezés utani Klinikai kovetési Terv — vagy indoklas miért
nem alkalmazhato

ldbszakos biztonsagi frissitési jelentés és forgalomba helyezés utani
piacfellgyeleti jelentés




83.2 cikk: A jovahagyast kovetd kovetelmények a PMS-re

A forgalomba hozatal utani feltigyeleti
rendszernek alkalmasnak kell lennie az eszkoz
teljes élettartama alatt az eszk6z minoségere,
teljesitményeére és biztonsagara vonatkozo
adatok aktiv és szisztematikus osszegyiijtésére,
rogzitésere és elemzésére, valamint a szlikséges
kovetkeztetesek levonasara, valamint a megel6zo
és korrekcios intezkedések meghatarozasara,
végrehajtasara és ellenorzésére.




Proaktiv & szisztematikus
adatgydijtés
Ki gydijt, mit, milyen gyakran,
milyen forrasbol?

Trendjelentés, beleértve

jelentds novekedés

Az események gyakorisaganak /
sulyossaganak statisztikailag van
szignifikans novekedése?—>
kapcsolodas  az  éberségi
rendszerrel?

PMS-Terv: Kovetelmények a Il melléklet, 1.1-ben

Megfelel6
adatértékelés

Hogyan és ki altal ertékelik az
0sszegydijtott adatokat?

Kommunikacio az

érdekelt felekkel
Hatékonyak-e a CA, NB, EO és
a felhasznaldk kozotti
kommunikacio mddszerei és
protokolljai?

EszkozOk a nyomkovetéshe

Az eszkozok nyomon kovetésére
és azonositasara szolgalo
eszkozok hatekonyak?

Megfeleld indikatorok &
kiiszobértékek

Az el6ny-kockazat elemzéshez
és a kockazat kezeléshez
kapcsoldédnak-e a mutatok /
kiiszobértékek?

Eljarasok a PMS &
PSUR & SSCP-hoz

A PMS rendszer, a PMS terv és a
PSUR eljarasok rendelkezésre
allnak és megfelel6ek?

PMCF Terv

Van PMCF vagy
indoklas, miért nincs?

Hatékony panasz
vizsgalat
Milyen moédszerek és eszk6zok
vannak a piaccal kapcsolatos
tapasztalatok vizsgalatara és
elemzésére?

Eljaras a CAPA-hoz

Rendelkezésre allnak-e
eljarasok a megfelel6
intézkedések
kezdeményezésére?




83, 84 cikk: PMS es Il + lII, XIV melléklet, B: PMCF

» A PMCEF a klinikai értékelés frissitésének folyamatos eljarasa, és része a PMS tervnek

» A gyartoé proaktiv médon gyiijti és értékeli a klinikai adatokat azzal a céllal, hogy

\/ lgazolja a biztonsagot és a teljesitményt a varhato élettartam alatt

~

Azonositsa a korabban ismeretlen mellékhatasokat

Figyelemmel kiséri az azonositott mellékhatasokat és ellenjavallatokat
Azonositja és elemezi a felmerilé kockazatokat a bizonyitott
tények alapjan

V Biztositsa az el6ny/kockazat arany folyamatos elfogadhatésagat

Azonositsa a szisztematikus téves vagy a cimkétol eltéré felhasznalast annak érdekében,
hogy ellenérizze a rendeltetésszer(i hasznalat helyességét

Megfontol barmilyen megeléz6 & korrekcios intézkedést



XIV melléklet, B rész: PMCF - terv

. Az alkalmazando PMCF altalanos mddszerei & eljarasai, példaul a megszerzett klinikai
* PMCF tervnek tartalmaznia kell. tapasztalatok 6sszegy(jtése, a felnasznalok visszajelzése, a tudomanyos irodalom és a
klinikai adatok egyéb forrasainak atvilagitasa;

V Az alkalmazand6 PMCF specialis médszerei & eljarasai, mint a megfelel6 regiszterek
RMSEIan\ vagy PMCF tanulmanyok értékelése;

A fenti pontok megfeleléségének indoklasa

V Hivatkozas a klinikai értékelési jelentés és a kockazatkezelés vonatkozé részeire

PMCF Plan,
incl. e.g. A PMCF altal kitlizend6 konkrét célok

Registries, PMCF
Studies

Az egyenértékii vagy hasonlo eszkozokkel kapcsolatos klinikai adatok értékelése

Hivatkozas a vonatkozd CS-re, szabvanyokra és utmutatasokra a PMCF-rél

A gyarto altal elvegzendé PMCF tevékenységek részletes és megfeleléen indokolt
Utemterve (pl. a PMCF adatok elemzése és jelentések készitése)



86 cikk: [d0szakos biztonsagi frissitési jelentés (PSUR)

Eszkozonként és adott esetben eszkozkategorianként vagy
eszkozcsoportonként a gyarto rendszeres idokozonkent frissiti
a biztonsagot, és o0sszefoglalja a forgalomba hozatal utani
felugyeletre vonatkozo6 adatok elemzésének eredményeit és
kovetkeztetéseit a lll. Melleklet szerint, valamint a megel0z0
Intézkedések és a meghozott

korrekcios intézkedések indoklasat és leirasat. ’

Az |. osztalyu eszk6zok kivételével - itt: PMS jelentés elegendo




86 cikk: l[doszakos biztonsagi jelentés frissites (PSUR)

CE-jelzett eszkozok Egyedi Eszkozok
§ A PS’UF\” frissift.erli ke’II evente a llb es lll A PSUR a II. és IIl. Mellékletben
osztalyu eszkozoknél. ) B .
meghatarozott muszaki
= Frissités minden 2. éven a lla osztalynal. dokumentacio resze.

* A PSUR része kell, hogy legyen

.
.
o TaR Y .

roadcast stgnal i T a Xlll. Melléklet 2. szakaszaban
— N\ , . e
def-i-ni-vnox™ = emlitett dokumentacionak.

<
acher gaVe ‘6‘




|d0szakos biztonsagi jelentés frissités (PSUR)

 Kovetkeztetés az elony kockazat meghatarozasarol

* A PMCEF jelentés f0 megallapitasai

A jelentésnek az eszkoz teljes élettartama alatt tartalmaznia kell:

. Az eszkozok értéekesitési volumene és az érintett készuléket hasznalo lakossag becslése
 Ahol lehetséges, az eszkoz hasznalati gyakorisaga.




Megfelelo Melleklet

EU megfelel6ségi




IV melléklet - EU MEGFELELOSEGI NYILATKOZAT (1)

Az EU-megfeleldségi nyilatkozat a kovetkezd informaciok mindegyikét tartalmazza:

A gyart6 neve, bejegyzett markaneve vagy bejegyzett védjegye és, ha mar kiadtak, az SRN-e, a 31. cikkben emlitettek szerint, és,
adott esetben annak meghatalmazott képvisel6je, valamint az (zlet bejegyzett helyének cime, ahol kapcsolatba lehet lépni vellk és
meg lehet hatarozni a helyiket..

Nyilatkozat arrol, hogy az EU-megfeleléségi nyilatkozatot a gyarté kizardlagos felel6sségére adjak ki.

A VI. Melléklet C. részében emlitett alapveté UDI-DI.

Termeék- és kereskedelmi név, termékkod, katalogusszam vagy egyéb egyeértelmi hivatkozas, amely lehet6vé teszi az EU-megfelel0ségi

nyilatkozatban szerepld eszkoz - példaul egy fénykép - azonositasat és nyomon kovethetéségét, valamint a rendeltetési céljat. A
termék- vagy kereskedelmi név kivételével az azonositast és nyomonkovethetdséget lehetévé tevd informéacidkat a 3. pontban
emlitett Basic UDI-DI nydjthatja.

Az eszk0z kockazati osztalya a VIII. Mellékletben meghatarozott szabalyok szerint.




IV melléklet - EU MEGFELELOSEGI NYILATKOZAT (2)

Az EU-megfeleldségi nyilatkozat a kovetkezd informaciok mindegyikét tartalmazza:

Nyilatkozat arrol, hogy a jelen nyilatkozat hatalya ala tartoz6 eszkdz megfelel e rendeletnek és adott esetben barmely mas vonatkozd unids
jogszabalynak, amely el6irja az EU-megfelel6ségi nyilatkozat kiadasat.

Hivatkozasok barmely hasznalt CS-re és amelyek vonatkozasaban a megfelel6séget deklaraljak.

Adott esetben a bejelentett szervezet neve és azonosité szama, az elvégzett megfelelGségi értékelési eljaras leirasa és a kiadott tanusitvany vagy
tanusitvanyok azonositasa.

Adott esetben tovabbi informaciok.

A nyilatkozat kiallitasanak helye és ideje, az alaird személy neve és beosztasa, valamint annak feltlintetése, kinek a nevében tortént az
alairas, alairas.




Az incidens // sulyos esemény meghatarozasa

intézkedés feltételezhetben ,esemeny”

MDR
Article 2

=

(64) ,esemény”: az eszkoz barmilyen
meghibasodasa vagy az eszkoz
tulajdonsagainak vagy teljesitményének
romlasa, miutan a piacon elérhetéve tették,
ideértve az ergondmiai tulajdonsagok
miatti hasznalati hibakat, valamint a gyarto
altal szolgaltatott informaciok hianyossagat
és barmilyen nem kivant mellékhatast;

Az MDR-ben minden korrekcios fenntartasi

,oUlyos  esemény”.  minden olyan
esemény, amely kozvetlenul vagy
kozvetve vezetett, vezethetett vagy
vezethet az alabbiak valamelyikéhez:

MDR
Article 2

Sulyos esemeny:

(65)

(a) beteg, felnasznald vagy mas
személy halala,

(b) a beteg, a felhasznald vagy mas
szemely egészseégi allapotanak
ideiglenes vagy tartos sulyos romlasa,
(c) sulyos kozegészségugyi veszely;




87 cikk: Sulyos esemeny - A jelentéstétel utemterve

Sulyos kozegészségugyi veszély
Azonnal, de legkésobb 2 napon belul, amikor gyart6 tudomast szerez err6l a veszélyrol

Halal vagy egészsegi Barmely mas sulyos esemény
allapot sulyos romlasa (tényleges)
Azonnal, de legkésdbb 10 napon beldl
amikor gyart6 tudomast szerez errél a
veszélyrol

Azonnal barmely sulyos eseményt,
de legkésébb 10 napon belll, amikor
gyartd tudomast szerez err6l a veszelyrdl




87-89 cikk: Egyéb kotelezettségek: Eberség, FSCA és FSN

Események

(a) barmilyen sulyos esemény (unidés piac), kivéve a varhatd mellékhatasokat, amelyeket egyértelmien
dokumentalnak a termékinformacioban és szamszer(isitenek a mlszaki dokumentacioban, és amelyekrdl
trendjelentés készil (88. cikk)

(b) barmely helyszini biztonsagi korrekcios intézkedés (unioés piac), ideértve minden olyan helyszini biztonsagi
korrekcios intézkedést, amelyet harmadik orszagban egy olyan eszkoz vonatkozasaban hajtanak végre,
amelyet szintén jogszerien forgalmaznak az uniés piacon, ha a helyszini biztonsagi korrekcids intézkedés oka:
nem korlatozodik a harmadik orszagban rendelkezésre bocsatott eszkozre.

FSCA & FSN

« Surg0s esetek: a gyartonak azonnal FSCA-t kell vegeznie,
» Egyéb esetek: a gyartonak indokolatlan késedelem nélkul, el6zetesen be kell jelentenie az FSCA (b) pontot
» Az FSCA elemzése és biztositsa az FSN helyszini biztonsagi kozlemenyt (89. cikk).



88 cikk: Trend Jelentés

A gyartoknak az emlitett elektronikus rendszer * A jelentos novekedést meg kell
segitségével be kell jelentenilik az események allapitani, osszehasonlitva az ilyen
gyakorisaganak vagy sulyossaganak statisztikailag események el6relathato

szignifikans novekedését, amelyek nem sulyos gyakorisagaval vagy stlyossagaval

esemenyek, vagy amelyek varhatéan nemkivanatos
mellékhatasok, amik jelentGs hatassal lehetnek az
elény-kockazat elemzésre az I. melléklet 1. és 5.
szakaszaban emlitettek szerint, és amelyek
kockazatokhoz vezettek vagy vezethetnek a betegek, a o o
felhasznalok vagy mas személyek egészségét vagy termekinformacioban
biztonsagat illetéen, amik a tervezett elénykhoz meghatarozottak szerint.

viszonyitva elfogadhatatlanok.

az eszkoz, eszkozkategoria vagy
csoport tekinteteben, adott
id6szakban a mdszaki
dokumentacioban és a

2020
2021
2022



33 cikk: Az orvostechnikai eszkozok europai adatbazisa (Eudamed)

...Integralnia kell a kulonbozo elektronikus rendszereket az alabbiakra vonatkozo
informaciok gy(jtésére és feldolgozasara:

Eszk0zok a piacon

Relevans gazdasagi kozrem(kodok

A megfeleloségi értékelés bizonyos szempontjai
Notified bodies, a kijelolés hatalya

Certificates

Klinikai vizsgalatok

Eberség és piacfeliigyelet
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