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A dokumentum célja, hogy Utmutatast nyujtson az I. osztalyl orvostechnikai eszkdz gyartok szamara, akik az orvostechnikai eszkdzoket
sajat neviik vagy védjegylk alatt kivanjak forgalomba hozni az Eurdpai Unidban az (EU) 2017/745 rendelet (a tovabbiakban MDR) szerint.

Ha az I. osztalyl eszk6z megfelelGségi eljarasaba az MDR szerint nem kell bejelentett szervezetet bevonni, akkor az MDR alkalmazasanak
hatarideje 2021. majus 26. Ha az eszk6z magasabb kockazati osztalyba keriil besorolasra vagy bejelentett szervezet kell bevonni a
megfeleléség értékelésbe (Im mérofunkcids, Is steril vagy Ir Ujhasznalhatd sebészeti eszkdz), akkor az MDR alkalmazasanak végso
hatarideje 2024. majus 26.

Jelen Utmutatd alapvetéen az MDCG 2019-15 revl Utmutatd Iépéseit koveti, de tObb egyszerisitést tartalmaz a kénnyebb érthetGség és
attekinthet6ség érdekében.

1. Az MDR kivetelmények heillesztése a minoségiranyitasi rendszerhe

SAASCO szolgaltatasok:

i

saAscd i

a meglév6 minGségiranyitasi rendszer
atvilagitasa, fejlesztési feladatok
meghatarozasa,

Uj ISO 13485 rendszer teljes korl
bevezetése, ha sziikséges,

a rendszer dokumentacié modositasa,
illetve kiegészitése Uj eljarasokkal,

az Uj kovetelmények oktatasa,

az MDR/ISO 13485 bels6 audit
lebonyolitasa,

a vezetOségi atvizsgalas tamogatasa,
ISO 13485 Belsd Auditor Tréning.

Az MDR 10. cikk (9) bekezdése szerint minden gyartdé koteles egy olyan
mindségiranyitasi rendszert |étrehozni, dokumentalni, mikodtetni, fenntartani,
naprakészen tartani és folyamatosan fejleszteni, amely a leghatékonyabb és az eszk6z
kockazati osztdlyaval és tipusaval aranyos moddon biztositja az MDR-nek vald
megfelelést.
A minGségiranyitasi rendszer legfontosabb eljarasai:

« szabalyoknak valé megfelelés biztositasat célzd stratégia,

e a biztonsagossagra és a teljesitéképességre vonatkozo, alkalmazando

altalanos kévetelmények azonositasa és teljesitése,

e  avezetOség felelGsségi kore,
er6forras-gazdalkodas, beleértve a beszallitok és alvallalkozdk
kivalasztasat, illetve fellgyeletét,
a termék tervezése, kialakitasa, fejlesztése, gyartasa és a szolgaltatasok,
kockazatkezelés,
klinikai értékelés és forgalomba hozatal utani klinikai nyomon kovetés,
forgalomba hozatal utani feltigyelet és vigilancia,
korrekcios és megel6z0 intézkedések iranyitasa,
az eredmények figyelemmel kisérésére és mérésére, az adatok elemzésére
és a termékfejlesztésre szolgald eljarasok,
egyedi eszkdz azonositd (UDI) kiosztasa,

o azilletékes hatdsaggal, a bejelentett szervezettel (ha alkalmazhato), a

gazdasagi szereplokkel és mar érdekelt felekkel folytatott kommunikacio.

Ha a gyarté nem rendelkezik jelenleg mindségiranyitasi rendszerrel, akkor létre kell
hozni egy Uj minGségiranyitasi rendszert, amely teljesiti az MDR kovetelményeit. A
mindségiranyitasi rendszer kialakitasa soran célszer(i az EN ISO 13485:2016
szabvany kovetelményeit figyelembe venni.

2. A termék orvostechnikai eszkoz voltanak és az l. osztaly megerdositése

SAASCO szolgaltatasok:

orvostechnikai eszk6z besorolas
ellendrzése,

kockazati osztalyba sorolas ellendrzése.

Az MDR 2. cikk (1) bekezdésében talalhatdé orvostechnikai eszkéz fogalom
meghatarozas tobb ponton valtozott, ezért a gyarténak ellendriznie kell, hogy a
terméke az MDR hatdlya ald tartozik-e. Bar a tartozékok Onmagukban nem
orvostechnikai eszk6zok, de ezekre is az MDR kovetelményeit kell alkalmazni.

Az MDR VIII. melléklete alapjan a gyartdnak ellendriznie kell, hogy a terméket
helyesen soroltak-e az I. osztalyba.

A MDR VIII. mellékletében taldlhaté szabalyok néhany korabban I. osztalyba sorolt
eszkozt felminGsitették, ilyen példaul a legtobb szoftver (11. szabaly) vagy az
anyagokbdl vagy ezek kombinacidjabdl allé eszkdzok (21. szabaly).

Az osztdlyozasi szabalyok alkalmazdsa az eszkdéz rendeltetésétél és a hasznalat
id6tartamahoz kapcsolddd sajatos kockazatoktol, illetve attdl fiigg, hogy melyik
testrészen alkalmazzak.
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3. Forgalomha hozatal elotti feladatok végrehajtasa

Az MDR szerinti forgalomba hozatal el6tt a gyartonak a kovetkezo 1épéseket
szlikséges megtennie:

o A biztonsagossagra és a teljesitoképességre vonatkozo altalanos
kovetelményeket teljesitése:

o Minden eszkdzoknek teljesitenie kell a biztonsagossagra és
teljesitOképességre vonatkozod altalanos kovetelményeket az MDR 1.
melléklet alapjan.

o A gyartonak létre kell hoznia és be kell vezetnie egy kockazatkezelési
rendszert, amely lehetGvé teszi az egyes eszkézokhoz kapcsolodd
veszélyek azonositasat és elemzését, a kapcsolddo kockazatok
becslését és értékelését, a fennmaradd kockazatok kikiiszobolését
vagy ellenGrzését, valamint az elfogadott intézkedések értékelését a
forgalomba hozatalt kévet6 felligyeleti rendszerben gydijtott

SAASCO szolgaltatasok: informaciok alapjan. o o )

o A biztonsdgossagra és o Az altalllanos kt')vetelmenyek,teljesmssgnek igazolasara harmonizalt
teljesitsképességre vonatkozd altaldnos ts.zabvanyokat lehet és egyseges elbirasokat kell alkalmazni, ha
kovetelmény ellendrzd lista elkészitése. ilyenek leteznek. L

o AKiinikai értékelés végrehajtasa, amely o A kockazatkezelesi, a klinikai értekelesi es forgalomba hozatal utani
magaba foglalja: felligyeleti folyamelltok kolcséndsen fgggenek egymgstlol, €s

o a kiinikai értékelési terv, o re_nc’lsze’:rese’n fri§S|teni k_el[ a kapcsolodd dokumentaciot.

o aforgalomba hozatal utani klinikai * Klinikai ertékeles veégrehajtasa . L
nyomon kovetési terv és o A kocll<az,at| osztallytol fliggetlenil rpln,de,n eszll<ozre klinikai értékelés

o a klinikai értékelés jelentés kell k,esglteni a muszaki d(l)kumengacio reszeként. )
elkészitését. o A gyartdnak meg kell hataroznia és indokolnia kell az I. mellékletben

« A miiszaki dokumentécié elkészitése, leirt biztogségosségra ,és teljesitéirképességrg vonatkozc'z altalanos
illetve Gsszedllitisa, amely magaba kt')vetelln:lenyekneklvalo megfelelltles igazolasahozlslzijkseges klinikai
foglalja az alabbiakat: bizonyltgkoklszintje:c. A medfeleld klinikai bizonyitékszint o

o az eszkdz miiszaki leirésa, meghatarozasa soran, figyelembe kell venni az eszk6z jellemzoit és
o haszndlati Gtmutato, cimke és rendeltetését. Ennek érdekében a gyartdknak meg kell tervezni, le
csomagolas, kell folytatnia és dokymentéln,ia Ifell a klinikai értékelést az MDR 61.

o kialakitasi és gyartasi informaciok, cikkel és a XIV.,meIngI’et A. részével 6sszhangban. ;

4ltalanos kovetelmény ellendrzé o Ha a rendelkezésre allo klinikai adatok nem elegendéek az MDR-nek

lista, valé megfelelés bizonyitasahoz, tovabbi klinikai adatokat kell

o kockézat-eldny elemzés és beszerezni vagy elallitani klinikai vizsgalatok altal.

kockazatkezelési dokumentacio, ¢ Miiszaki dokumentacio készitése

sanscd )

o preklinikai és Klinikai adatok o A gyartonak el kell késziteni és naprakészen kell tartani azt a mdszaki
o forgalomba hozatal utani fellugyelet dokumentdciét, amely igazolja, hogy eszkdzeik megfelelnek az MDR
dokumentacioja. miszaki kovetelményeinek. Ezt a mliszaki dokumentaciét az MDR II.

«  Bejelentett szervezet (NB) és I,II.,njeIIéklfatének me,gfglel(jen és az EU-megfelelGségi nyilatkozat
kivalasztasanak tamogatasa. elkészitése elott kell elkésziteni.

e A hasznalati Gtmutatd és cimke o A gyart6 kételes a mliszaki dokumentaciot az illetékes hatdsag, a
készitésének tamogatasa, ellendrzése. _ bejelentett szervezet (ha a’IkaImazhaté) szamara elérhet6vé tenni.

e  Oktatds a miszaki dokumentaciordl és * Be]elentgti’: szervezet felkerese . _, .
készitésérdl. o  Steril allapotban forgalomba hozott, merési funkcioval rendelkez6

«  Oktatds Klinikai értékelés és forgalomba vagy l]jrafelha,sznélha,té sebészeti rpt’jszerek esetében a gyérténak az
hozatal utani klinikai nyomon kovetési MDR IX. melléklet I. és III. fejezetében, vagy az XI. mellekletének A.

részében meghatarozott eljarasokat kell alkalmaznia. Ehhez egy

rendszerrol. > o N N L
«  Bejelentett szervezet kivalasztasanak bejelentett szery_eze} (NB) bevonas,ara van szuk§eg. Az Osszes tobl?l
tAmogatésa. esetben nem sziikséges NB bevonasa az I. osztalyu eszkdzok esetén.
o A gyartd barmelyik NB-t valaszthatja, amely a vonatkozd eszk6zokre
kijeloléssel rendelkezik.
o Hasznalati tmutatoé és cimke készitése
o Minden eszk6zhdz mellékelni kell a biztonsadgos hasznalatra és a
teljesitéképességre vonatkozo, valamint a gyartd azonositasahoz
sziikséges informacidkat.
o Ez azinformacié tartalmazza a cimkét, az eszk6z csomagolasat és a
hasznalati utasitasban szerepl6 adatokat.
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Az eszkozok forgalomba hozatal el6tt a gyartonak meg kell gy6zédnie arrdl, hogy
betartja-e a gyartokra az MDR 10. cikkében meghatarozott altalanos
kotelezettségeket.

A gyartok altalanos kotelezettségeinek teljesitése tulajdonképpen az 1. — 3. 1épésben
megtorténik kiilonésen a minGségiranyitasi rendszer atalakitasa vagy bevezetése, a
biztonsagossagra és a teljesitOképességre vonatkozé altalanos koévetelmények
teljesitése, a klinikai értékelés végrehajtasa, a mliszaki dokumentacié 6sszeallitasa és
a hasznalati Utmutato, illetve cimke elkészitése soran.

Ebben a Iépésben az elkésziilt dokumentacié mddszeres ellendrzésével fel kell tarni a
hidanyossagokat és intézkedéseket kell bevezetni a hianyossagok megsziintetésére.
Természetes vagy jogi személyek a hatalyos uniés és nemzeti jogszabalyokkal
Osszhangban igényelhetik a hibas eszkoz altal okozott kar megtéritését. Ezért a
gyartoknak a kockazati osztallyal, az eszkodz tipusaval és a vallalkozas méretével

SAASCO szolgéltatééok' ] aranyos modon intézkedéseket kell hozniuk a 85/374/EGK iranyelv szerinti potencialis
CI eI . felelésségiik tekintetében megfeleld pénziigyi fedezet biztositasara, a nemzeti
* agyartok altalanos kdtelezettsegei jogszabalyok szerinti tovébbi kévetelmények sérelme nélkiil. Ezt a kovetelményt a

betartasanak ellen6rzése és a
hidnyossagok azonositasa,

e szabalyoknak valé megfelelés
biztositasaért felelés személy oktatas.

gyakorlatban példaul egy felelGsségbiztositas megkétésével lehet teljesiteni.

A gyartéknak gondoskodniuk kell arrél, hogy a szervezetiikon beliil a rendelkezéstikre
alljon legalabb egy olyan személy, akinek a szabalyoknak valé megfelelés biztositasa
a feladata, és aki az orvostechnikai eszkézok teriiletén rendelkezik a sziikséges
szakértelemmel. A sziikséges szakértelemre vonatkozo kévetelményeket és a felel6s
személy feladatait az MDR 15. cikke tartalmazza.

A szabalyoknak valé megfelelés biztositasaért felelés személy adatait a gyartd 7.
pontban leirt regisztracidja soran rogziteni kell az EUDAMED-ben.

1 /4 ” - - ” Vo 4
n

Az EU-megfelel6ségi nyilatkozatban kell feltintetni azt, hogy az MDR-ben
meghatarozott kdvetelmények teljesiiltek a nyilatkozat hatalya ala tartozd eszkoz(6k)
tekintetében. A gyartonak folyamatosan naprakésszé kell tennie az EU-megfelelGségi
nyilatkozatot.

Az EU-megfelelGségi nyilatkozatnak tartalmaznia kell legaldbb a IV. mellékletben
szerepl6 informacidkat, és azt le kell forditani az Unié azon hivatalos nyelvére vagy
nyelveire, amelye(ke)t az eszk6z forgalmazasanak helye szerinti tagallam(ok)
el6ir(nak).
Ha az MDR mellett egy eszkdzre mds unids jogszabalyok vonatkoznak, amelyek
szintén el6irjak az EU-megfelel0ségi nyilatkozat készitését, a gyartdknak egyetlen EU-
megfelelGségi nyilatkozatot kell késziteniiik, ahol a termékre vonatkozé Gsszes unids
jogszabalyra hivatkoznak.

= Az EU-megfelel6ségi nyilatkozat kidllitasaval a gyarto felel6sséget vallal azért, hogy
SAASCO szolgaltatasok: az eszkdz megfelel az MDR-ben, valamint az eszkdzre alkalmazandd 6sszes tobbi

e az EU-megfelel6ségi nyilatkozat unids jogszabalyban el6irt kovetelményeknek.
elkészitése vagy ellendrzése. Az EU-megdfelelGségi nyilatkozatot az illetékes hatdsag és a bejelentett szervezet (ha

alkalmazhatd) szamara elérhet6vé kell tenni.

SAASCO Tanacsadd és Mérndki Iroda Kft. / =R SMU 2021-01 rev 1,
1212 Budapest, Tancsics Mihaly Gt 108. — 3200 Gydngy6s, Csokonai Vitéz Mihaly u. 2. 7\) C@(J[Op s Datum: 2021. 03. 12.
www.saasco.hu — www.ce-meddev.hu ~___ 150 9001 “  ggg Oldal3/6



http://www.saasco.hu/
http://www.ce-meddev.hu/

SAASCO

medical devices

GncE- I“I’ III I p

SAASCO szolgaltatasok:

a CE jelolés szabalyos elhelyezésének
tamogatasa vagy ellenGrzése.
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Valamennyi forgalomba hozott I. osztaly( orvostechnikai eszkbznek CE-megfelelGségi
jeloléssel kell rendelkeznie, amelyet lathato, olvashatd és letérélhetetlen formaban
kell elhelyezni az eszkézon vagy annak steril csomagolasan.

Ha az ilyen jellegli cimkézés az eszkoz jellege miatt nem lehetséges vagy nem
indokolt, a CE jelolést fel kell tiintetni a csomagolason. A CE-jeldlést fel kell tiintetni
a hasznalati utasitasban, valamint minden értékesitési csomagolason is.

Az 1. osztalyba tartozo, steril allapotban forgalomba hozott orvostechnikai eszkdzok
és/vagy mérési funkcidval rendelkezd eszk6zok és/vagy Ujrafelhasznalhatd sebészeti
eszkozok esetében a CE-jeldlést a vonatkozd bejelentett szervezet (NB)
azonositészama kiséri.

A CE-jelolés formatumanak meg kell felelnie az MDR V. mellékletében rogzitett
kovetelményeknek.

1. Az eszkozok és a gyarto regisztracioja az EUDAMED-hen

. sARsCcO

SAASCO szolgaltatasok:

a gyarto és az eszk6zok regisztracios
folyamatanak kialakitasa, a vonatkozd
minGségiranyitasi eljaras elkészitése,
UDI kibocsaté szervezetnél vald
regisztracié tamogatasa az UDI-DI és az
alapvet6 UDI-DI beszerzése érdekében,
UDI kezelését végzo bels6 folyamat
kialakitasa, a vonatkozo
min&ségiranyitasi eljaras vagy
munkautasitasa elkészitése (UDI
nyilvantartas, UDI-PI kiadasa és
rogzitése a bels6 nyilvantartasba, cimkék
kezelése stb.),

. raz

végrehajtasa az EUDAMED-ben.

A forgalomba hozatal el6tt valamennyi orvostechnikai eszkdz gyartdnak regisztralnia
kell magat és az eszkozeit az EUDAMED adatbazisban.
e A gyarto regisztracidja

o Miutadn az illetékes hatodsag ellendrizte az EUDAMED-be bevitt adatokat
az elektronikus rendszer a gyartd szamara egyedi regisztracios szamot
(Single Registration Number — SRN) ad ki.

o Ha a medfelel6ség-értékelési eljarasba bejelentett szervezetet (NB)
kell bevonni, akkor a regisztraciot a bejelentett szervezet megkeresése
el6tt el kell végezni.

o Agyartdnak az SRN-t kell hasznalnia az EUDAMED-hez val6 hozzaférés,
a bejelentett szervezettel vald kapcsolatfelvétel és az eszkozok
regisztracidja soran.

o Aregisztracié soran az MDR VI. melléklet A. részének 1. pontjaban leirt
informacidkat kell régziteni az EUDAMED-ben.

e Az eszkozok regisztracioja

o A gyartonak egy az egyedi eszkdz azonositdk (Unique Device
Indentifier — UDI) kiadasara kijelolt szervezettdl (pl. GS1 Magyarorszag
Nonprofit Kft.) be kell szerezni a UDI-DI-t és az alapvetd UDI-DI-t és
ezeket hozza kell rendelnie minden eszkézhoz.

o Majd a UDI-DI-t és az alapvetd UDI-DI-t, illetve az MDR VI. melléklet
A. részének 2. pontjaban leirt informaciokat kell bevinni az EUDAMED-
be.

o A UDI rendszer célja az eszkézok azonositdsanak és nyomon-
kovethetGségének biztositasa.

o A gyartora és az eszkozre jellemz6 UDI eszkdzazonositot jeldljlik: UDI-
DI-val, amely hozzaférést biztosit az EUDAMED-ben tarolt adatokhoz.

o Az alapveté UDI-DI az eszkdzmodell els6dleges azonositdja. Ez az
eszkoz hasznalati egységének szintjén kiosztott DI. Ez képezi az UDI-
adatbdzisban szerepl6 bejegyzések értelmezéséhez sziikséges
alapvetd kulcsot, és a vonatkozo tanusitvanyok és EU-megfelelGségi
nyilatkozatok hivatkoznak ra.

o A UDI-t fel kell tlintetni az eszk6z cimkéjén és csomagolasan.
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8. A forgalomba hozatal utani feliigyeleti rendszer (PMS) alkalmazasa

sanscdr |

SAASCO szolgaltatasok:

a forgalomba hozatal utani feltgyeleti
folyamat kialakitasa, a vonatkozo
mindségiranyitasi eljaras elkészitése,

a vigilancia folyamatanak kialakitasa, a
elkészitése,

a korrekcids intézkedések folyamatanak
kialakitésa, a vonatkozd
mindségiranyitasi eljaras elkészitése,
forgalomba hozatal utani feligyeleti terv
és jelentés készitése.

A forgalomba hozott I. osztalyl orvostechnikai eszkéz gyartdinak a kévetkez6 PMS
(Post Market Surveillance) PMS lépéseket kell kovetnie:
e A forgalomba hozatal utani feliigyelet soran szerzett tapasztalatok
atvizsgalasa

(@]

[¢]

A gyartoknak minden eszkoz tekintetében forgalomba hozatal utani
fellgyeleti rendszert kell Iétrehozniuk és folyamatosan naprakésszé
tennitk. E rendszernek a gyartéi minGségiranyitasi rendszer
elvalaszthatatlan részét kell képeznie.

Ez magaban foglalja a felhasznaldi tapasztalatok aktiv és rendszeres
gylijtését a piacon [évG eszkozokrol, ezek felllvizsgalatat és a
sziikséges korrekcids intézkedések idGben torténd végrehajtasanak
biztositasat, figyelembe véve a termék jellegét és kockazatait.
Ezenkivil értékelni kell, hogy a tervezett el6nyoket elérték-e és hogy
az elény-kockazat profil pozitiv maradt-e.

A PMS rendszernek a forgalomba hozatal utani feliigyeleti terven kell
alapulnia (a tervre vonatkozd kovetelményeket az MDR III. melléklet
1.1. pontja tartalmazza). A forgalomba hozatal utani felligyeleti
tervnek szerepelnie kell a mlszaki dokumentacidban.

Az 1. osztalyba sorolt eszk6zok gyartdinak forgalomba hozatal utani
felugyeleti jelentést kell késziteniiik, amelyben Gsszefoglaljak a
forgalomba hozatal utani felligyeleti terv keretében gy(ijtott adatok
elemzésének eredményeit és az azokbdl levont kévetkeztetéseket,
tovabba ismertetik a meghozott megeldz6 és korrekcids intézkedéseket
és azok indoklasat.

A jelentést sziikség szerint naprakésszé kell tenni, és kérésre az
illetékes hatdsag rendelkezésére kell bocsatani.

A PMS rendszerre vonatkozd kévetelményeket az MDR 83. — 85. cikke
és a III. melléklete tartalmazza.

e Vigilancia
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A forgalomba hozott eszkdzok gyartéinak be kell jelenteniik a
megfeleld illetékes hatdsagok részére a sulyos varatlan eseményeket
és a helyszini biztonsagi korrekcios intézkedéseket (Field Safety
Corrective Action — FSCA).

A gyartdéknak a sulyos varatlan eseményre vonatkozd bejelentést
kozvetlenill azt kovetéen meg kell tennilik, hogy megallapitottak az
emlitett esemény és az eszkozilk kozott fennalld ok-okozati
Osszefliggést vagy azt, hogy egy ilyen ok-okozati Osszefiiggés
lehetGsége észszerlien felmeriilhet, az MDR-ben megallapitott
hataridon bellil.

A bejelentést kdvetben a gyartdnak késedelem nélkiil le kell folytatnia
a sulyos varatlan esemény kivizsgalasat és az érintett eszkozok
vizsgalatat. A vizsgalatnak magaban kell foglalnia a varatlan
események és a helyszini biztonsagi korrekcids intézkedések
kockazatértékelését is.

Amikor az EUDAMED elérhet6 lesz a sUlyos varatlan eseményeket és
az FSCA-kat csak ezen az elektronikus rendszeren keresztiil kell majd
benydjtani.

e Korrekcios intézkedések
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Ha a gyartd gy itéli meg vagy oka van feltételezni, hogy az altala
forgalomba hozott eszkéz nem felel meg az MDR kdvetelményeinek,
azonnal meg kell hozniuk a sziikséges korrekcids intézkedéseket a
széban forgd eszkdz megfeleldségének biztositdsara. Ez jelentheti
adott esetben a forgalombdl valé kivonast vagy visszahivast. A
gyartonak a fentiekrdl tajékoztatnia kell a szdéban forgd eszkoz
forgalmazéit is.

Ha az eszkdz sulyos kockazatot jelent, a gyartdnak haladéktalanul
értesitenie kell azon tagallamok illetékes hatdsagait, ahol az eszkozt
forgalmazzak, valamint adott esetben a bejelentett szervezetet is.
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