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* MDR 10. cikk (9) bekezdés:

= * Minden gyarto koteles mindségiranyitasi rendszer
i létrehozni, dokumentalni, fenntartani és folyamatosan
fejleszteni az MDR-nek valo megfelelés biztositasa
érdekében.
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e Gyartoi feladatok:

* Létre kell hozni a min8ségiranyitasi rendszert, ha nincs
jelenleg (EN ISO 13485:2016).

* Ki kell egésziteni a meglévé minGségiranyitasi
rendszert, hogy teljesitsik az MDR kovetelményeit.
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 MDR 2. cikk (1) bekezdés:

il * A fogalom meghatarozas tobb ponton modosult.
25 * A tartozékokra is az MDR kovetelményeit kell
sapscdr ~ /7S ,
alkalmazni.

* MDR VIIl. melléklet:

* Néhany korabban I. osztalyba sorolt eszkozt
felmindsitették: pl. szoftverek (11. szabaly),
anyagokbdl allé eszkozok (21. szabaly).

e Gyartoi feladatok:

* Az orvostechnikai eszkoz besorolas és az I. osztalyba
tartozas megerositése.
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* MDR I. melléklet:

* A biztonsagossagra és a teljesit6képességre vonatkozd
altalanos kovetelmények (GSPR).

* MDR Il. melléklet:

* Miiszaki dokumentacio tartalma.

e Gyartoi feladatok:

* GSPR teljesitésének az igazolasa.
Kockazatiranyitas rendszer bevezetése, fenntartasa.
Klinikai értékelés elkészitése.
MUszaki dokumentacio 6sszeallitasa.
Hasznalati Utmutato és cimke készitése, modositasa.
Bejelentett szervezet felkérése (Im, Is, Ir osztaly).
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* MDR 10. cikk:

* A gyartok altalanos kotelezettségei.
e Kartéritési igények kielégitésére pénzligyi fedezetet
kell biztositani.

* MDR 15. cikk:

* A szabalyoknak valé megfelelés biztositasaért felelGs
személy (PRRC) felel6sségi kore.

e Gyartoi feladatok:
e 1-3. lépésben végrehajtott feladatok ellenbrzése.
* Termékfelel6sségi biztositas kotése.
* Felel6s személy kinevezése vagy megbizasa.
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 MDR 10. cikk (6) bekezdés:

* A gyartonak EU-megfelel6ségi nyilatkozatot kell késziteni.

* MDR 19. cikk:

* Ha az eszkdzre mas EU jogszabaly is el6ir CE jelolést,
akkor egyetlen nyilatkozatot kell kiallitani.

* MDR IV. melléklet:

* Az EU-megfelelbségi nyilatkozat tartalmi elbirasai.

e Gyartoi feladatok:

* Az EU-megfelel6ségi nyilatkozat kiallitasa a vonatkozo
kovetelmények figyelembe vételével.
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* MDR 10. cikk (7) bekezdés:

* A gyartoknak teljesiteniuk kell a az UDI-rendszerre
vonatkozo kotelezettségeket, valamint a regisztracios
kotelezettségeket.

* MDR 29. és 31. cikk:

* Az orvostechnikai eszk6zok és gyartok regisztracioja.

e Gyartoi feladatok:
* Az 6sszes eszkdzre az UDI-ok kiosztasa.
* Az eszkozok (UDI) regisztracidja az EUDAMED-ben.
* A cég regisztracidja (SRN) az EUDAMED-ben
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 MDR 10. cikk (10) bekezdés:

* A gyarto koteles a forgalomba hozatal utani feltgyeleti
rendszert végrehajtani és napra készen tartani.

* MDR 83-85., 87. cikk:
* A forgalomba hozatal utani felligyeleti rendszer leirasa.

e MDR lll. melléklet:

e A PMS-re vonatkozd mszaki dokumentaciod tartalma.

e Gyartoi feladatok:
 PMS terv és jelentés készitése.
* Vigilancia rendszer |étrehozasa és fenntartasa.
» Korrekcios intézkedések bevezetése szlikséges szerint.
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