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— Medical Device Regulation ((EU) 2017/745)
— Machine Directive (2006/42/EK, 16/2008. (VIIl. 30.) NFGM rendelet)
— Low Voltage Directive (2014/35/EU, 23/2016. (VII. 7.) NGM rendelet)

— Restriction of the use of certain Hazardous Substances in electrical and electronic
equipment Directive (2011/65/EU, 374/2012. (XII. 18.) Korm. rendelet)

— Electromagnetic Compatibility Directive (2014/30/EU, 8/2016. (XII. 6.) NMHH rendelet)

— Equipment and protective systems intended for use in potentially explosive atmosphere
(2014/34/EU, 35/2016. (IX. 27.) NGM rendelet)
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SZOLGALTATAS KATALOGUS v05

# | SZABVANY, JOGSZABALY, |MEGNEVEZES
UTMUTATO
1. Termék besorolas tamogatasa:
- . alkalmazandé jogszabalyok
. vonatkozo kategoriak/osztalyok meghatarozasa
2. A szabalyoknak valé megfelelést biztosito stratégia elkészitése:
. célpiac kulcs szerepl6i,
MDR 10. cikk (9) a) . megfeleléség-értékelési eljarasok,
. az el6irt dokumentéacio tartalma,
. alkalmazand¢ szabvanyok és utmutatok.
3. Vizsgalati terv elkészitése:
MDR I. az MDR I. melléklet altalanos kdvetelményeit igazolasara
szolgalovizsgalatok azonositasa.
4. EN 60601-1 MUszaki tanacsadas az eszkdzok biztonsagos, szabvanyos
EN 61010-2-101 kialakitasa érdekében.
5. AAMI TIR57 Kocka’zatl'rgnyllta3| |ratgyu1to CyberSecurity szempontu elkészitése /
az elkészités tamogatasa.
6. Szakeértbi vélemény készitése az 6sszes fennmaradd kockazat
AAMI TIR57 A . oy
elfogadhatésagarol CyberSecurity szempontjabol.
7. ) CyberSecurity state of the art szintjének figyelemmel kisérése,
errél rendszeres jelentés készitése.
8. MDR | CyberSecurity state of the art szintjének figyelemmel kisérése,
’ errél rendszeres jelentés készitése.
9. ENEEIS\IOSg;(-)Les Tervezési és fejlesztési eljarasok CyberSecurity szempontu
IEC 82304-1 és EN 62304 atalakitasa vagy készitése.
10. Szoftverkdvetelmények CyberSecurity szempontjainak értékelése:
EN 62304 o ; o :
. szoftver architektura biztonsagi elemzése,
(IEC 62304) ) L . A
. kockazatelemzés biztonsagi szempontu felllvizsgalata.
1. IEC/TR 60601-4-5 Orvostechnikai eszkdzok biztonsagi szempontjai, biztonsagi szint
(IEC 62443-4-2) besorolas tamogatasa.
12. ISO/IEC 27001 Informacidbiztonsag iranyitasi rendszer kiépitése és tanusitasanak
ISO/IEC 27002 tamogatasa.
13. MinGségiranyitasi rendszer bevezetése:
MDR 15.cikk (9) . dokumentacié készités,
IX., XI. A. . bevezet6 oktatas,
ISO 13485 . belsé audit,
. vezetOseégi atvizsgalas.
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# | SZABVANY, JOGSZABALY, |MEGNEVEZES
UTMUTATO
14. MUszaki dokumentacio készitése:
. termék leiras,
. gyarté altal szolgaltatott informaciodk,
MDR II. . a kialakitasra és gyartasra vonatkozo informaciok,
. altalanos kévetelmény (GSPR) ellendrzd lista,
. elény-kockazat elemzés és kockazatkezelés,
. termék verifikalas és validalas tamogatasa.
15. A forgalomba hozatal utani feligyeletre (PMS) vonatkozé miiszaki
dokumentacié készitése:
MDR Il . forgalomba hozatal utani felligyeleti terv,
. id6szakos eszkozbiztonsagi jelentés,
. forgalomba hozatal utani felugyeleti jelentés.
16. Klinikai értékelés készitése:
. klinikai értékelési terv,
. klinikai értékelés jelentés,
MDR XIV. . forgalomba hozatal utani klinikai nyomon
kovetési (PMCF)terv,
. forgalomba hozatal utani klinikai nyomon
kovetési (PMCF) jelentés.
17. Bioldgiai értékelés jelentés készitése:
. bioldgiai értékelés stratégia elkészitése,
ISO 10993-1 . anyagok jellemzése,
ISO 10993-18 . vizsgalatok kivalasztasa vagy a vizsgalatok
elhagyasanak indoklasa,
. toxikoldgiai kockazatértékelés,
. a biokompatibilitas 6sszefoglalo értékelése.
18. A j6 hasznalhatésagra iranyulo tervezés tamogatasa:
EN 62366-1 . jf’) hasgn'éll’hatéségra irdnyuld tervezés iratgydjtéjének
Osszedllitasa,
. kapcsolddo kockazatértékelés.
19. . Auditok végrehajtasa:
MDR 15, KK (9) . CE (MDR) bels8 audit,
N . ISO 13485 bels6 audit,
ISO 13485 pe .
. beszallitéi audit.
20. Bels6 gyartasellendrzési eljaras thmogatasa:
. miszaki dokumentacié kidolgozasa,
RoHS 7. cikk b) . mindségiranyitasi rendszer kiegészitése az RoHS
kdvetelményekkel,
. EU-megfelel6ségi nyilatkozat elkészitése.
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# | SZABVANY, JOGSZABALY, |MEGNEVEZES
UTMUTATO
21. A gyartéeszkdzok forgalomba hozatalahoz v. Gizembe helyezéséhez
szlUkséges kdvetelmények meghatarozasa:
(MD, LVD, EMC, ATEX) ’ jogszabalyok,
J harmonizalt szabvanyok,
. megfeleléségértékelési eljaras,
. gyartdi vagy Uzemeltetéi feladatok
22. A vonatkozo jogszabalyok szerinti miszaki dokumentacié
Osszeallitasa:
. harmonizalt és egyéb alkalmazott szabvanyok jegyzéke,
(MD, LVD, EMC, ATEX) . kockazatértékelési dokumentacio,
. kapcsolasi rajzok,
. felhasznaloi dokumentacio
. EU megfeleléségi nyilatkozat
SZABVANY, JOGSZABALY, | MEGNEVEZES
UTMUTATO
23. ISO 13485 Szabvanyismertetd képzés
24, ISO 9001, 14001 Szabvanyismertet6 képzés
25, ISO 13485 Bels6 Auditor Tréning
26. ISO 9001, 14001 Bels6 Auditor Tréning
27. MDR 1., 111 M(szaki dokumentacio
28. MDR 15. cikk Szabalyoknak val6 megfelelés biztositasért felelés személy (PRRC)
29. MDR XIV. Klinikai értékelés
30. MDR Il Forgalomba hozatal utani felligyeleti rendszer (PMS)
3. MDR XIV. B. Forgalomba hozatal utani klinikai nyomon kovetés (PMCF)
32, MDR/IVDR Kiberbiztonsag
33. ISO 14971 Kockazatiranyitas
34. EN 62366-1 Jo hasznalhatdsagra iranyuld tervezés
35. EN 60601-1 Gyogyaszati villamos késziilékek biztonsagi vizsgalatai
36. EN 61010-1 Villamos mér¢, szabalyzé és laboratoriumi berendezések
37. EN 61010-2-101 In vitro diagnosztikai (IVD) gyogyaszati késziiléke
38. 2006/42/EK Gépek CE jeldlése
39. 2006/42/EK, EN ISO 10218-x, . ’ . s
ISO/TS 15066 Ipari robot- és kollaborativ robotrendszerek CE jel6lése
40. EN ISO 12100 Ipari gépek kockazatértékelése
41. Gépek biztonsaga, miszaki kdvetelményei

(vonatkozo szabvanyok)

- szabvanyismertet6
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vizsgalatok
SZABVANY, JOGSZABALY, | MEGNEVEZES
UTMUTATO
42. ISO 10993-3 Genotoxml_t:asu kgrglpo_g(_anltals es
reprodukcios toxicitasi vizsgalatok
43. ISO 10993-4 A vérrel val6 kélcsdnhatéas vizsgalatainak kivalasztasa
44, ISO 10993-5 In vitro vizsgalatok citotoxicitasra
45. ISO 10993-6 Az implantaciot kdvetd helyi hatasok vizsgalatai
46. ISO 10993-7 Az etilén-oxid-sterilizalas maradékai
47. ISO 10993-9 A Ighet§eges bprplastermekek azonositasanak és mennyiségi meg-
hatarozasanak iranyelvei
48. ISO 10993-10 Az irritdlé hatas és a bérérzékenység vizsgalatai
49. ISO 10993-11 A szisztémas toxicitas vizsgalatai
50. ISO 10993-13 Pollmer, ffmya'gu orvostle(’;hmkal eszk’ozol’( bomlastermékeinek
azonositasa és mennyiségi meghatarozasa
51. ISO 10993-14 Keram|a’k qulastermekemek azonositasa és mennyiségi
meghatarozasa
52. ISO 10993-15 Fémek es otyozetek bomlastermékeinek azonositasa és mennyiségi
meghatarozasa
53. ISO 10993-16 B.omlgste,rmekek és l'<|oldodo részek toxikokinetikai
vizsgalatanak tervezése
54. ISO 10993-17 A kioldodo részek megengedett hatarértékeinek megallapitasa
55. ISO 10993-18 Az anyagok kémiai jellemzése
56. ISO 11737-1 Biologiai szennyezettség (bioburden) meghatarozasa
57. ISO 11737-2 Sterilitasvizsgalat
58. Ph. Eur. Bakterialis endotoxin vizsgalat
EN 60601-1 C o ‘et
59. (IEC 60601-1) Gyogyaszati villamos készulékek
EN 60601-1-6 o - et . "
60. (IEC 60601-1-6) Gyogyaszati villamos készullékek — Hasznalhatdsag
61 EN 60601-1-8 Gyogyaszati villamos készilékekben és gyogyaszati
' (IEC 6060-1-8) villamos eszkdzokben hasznalt riasztdk
EN 60601-2-10 . L
62. (IEC 60601-2-10) Ideg- és izomstimulatorok
EN 60601-2-25 _
63. (IEC 60601-2-25) Elektrokardiografok
EN 60601-2-26 .
64. (IEC 60601-2-26) Elektroenkefalografok
EN 60601-2-27 Lo, . et
65. (IEC 60601-2-27) Elektrokardiograf monitor készulékek
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SZABVANY, JOGSZABALY, | MEGNEVEZES
UTMUTATO
EN 60601-2-47 , P
66. (IEC 60601-2-47) Ambulans elektrokardiografiai rendszerek
EN 60601-2-4 C e
67. (IEC 60601-2-4) Szivdefibrillatorok
EN 80601-2-30 . : L e
68. (IEC 80601-2-30) Automatikus, nem invaziv vérnyomasmersék
EN 61010-1) . x . . e
69. (IEC 61010-1) Villamos mérd-, szabalyozé- és laboratoriumi készilékek
70 EN 61010-2-101 In vitro diagnosztikai (IVD) gyogyaszati készilékek
’ (IEC 61010-2-101) kiegészitd kbvetelmeényei
n. EN 62366-1 Formativ értekeles N
(szakértdi atvizsgalas, szabvanyossagi fellilvizsgalat)
72. EN 62336-1 Szummativ értékelés (Hasznalhatosagi vizsgalat)
73. ISO 80001-5-1 Kockazatelemzés: fenyegetés modellezés (Threat modelling)
74. ISO 80001-5-1 Biztonsagi kdvetelmény vizsgalat (Secure requirements testing)
75. ISO 80001-5-1 Fenyegetés csdkkentési vizsgalat (Threath mitigation testing)
76. ISO 80001-5-1 Sebezhetbség vizsgalat (Vulnerability testing)
77. ISO/IEC 18045 o
ISO/IEC 15408-1, -2, -3 Common Criteria vizsgalat
78. RoHS II. melléklet ‘ A korlatozott anyagok koncentraciéjanak meghatarozasa
SZABVANY, JOGSZABALY, | MEGNEVEZES
UTMUTATO
79. CE megfeleléségi vizsgalatok:
. dokumentacio értekelés
(MD, LVD, EMC, ATEX) . szemrevételezés
. funkcionalis vizsgalat
. miszeres mérések (helyszini vagy labor)
80. Biztonsagtechnikai vizsgalatok:
(vonatkoz6 munkavédelmi . elbézetes
el6irasok) . id6szakos
. rendkivli
81. MD, EN ISO 14159 Gyartoeszkozok higiéniai vizsgalata
82. Egyéb megfeleléségi vizsgalatok, atvételi ellendrzések:
(specifikalt szabvanyok v. . szabvanyok szerint
egyéb el6irasok) . vevli vagy egyeéb specifikaciok szerint
. testreszabott kritériumrendszer szerint
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SZABVANY, JOGSZABALY, | MEGNEVEZES
UTMUTATO
83. MDR XV. Il. fejezet 3. Klinikai vizsgalati terv készitése; adatgydijtés, irodalomkutatas
84. MDR XV. II. fejezet 1-2. Klinikai V|z’sg_a’latfa |rqnyulo kérelemre vonatkoz6
dokumentacio készitése
85. MDR 70. cikk Kllnlkﬁl ylzsgalat engedelyeztetesrle’bonyol|tasa (kérelem
benyujtasa, kapcsolattartas a hatésaggal)
86. A klinikai vizsgalat lefolytatasa, beleértve a kdvetkezdket is:
. 77. cikk A megbizo részérdl térténd értesités a klinikai
MDR 72. cikk \{lz'sgalat befejfaze:c,e_ko'r, vagy a V|'zs’.g’alat atmf-:‘netl
megszakitasa, vagy idd el6tti végleges ledllitasa esetén,
. 80. cikk A klinikai vizsgalatok soran eléfordulo
nemkivanatos események rdgzitése és bejelentése.
87. . Sulyos varatlan események és helyszini biztonsagi korrekcios
MDR 87. cikk L . ; - . .
intézkedések bejelentésének tdAmogatasa.
88. MDR XV. ll. fejezet 4-6. Klinikai vizsgalat figyelemmel kisérése (monitorozas, adat
menedzsment, projekt menedzsment)
89. MDR XV. III. fejezet 7. Klinikai vizsgalati jelentés készitése
SZABVANY, JOGSZABALY, | MEGNEVEZES
UTMUTATO
90. ISO 13485 Mindségiranyitasi rendszer
91. ISO 27001 Informacidbiztonsag iranyitasi rendszer
92. ISO 9001, ISO 14001 Iranyitasi rendszerek
93. Megfelel6ségértékelés
A fenti kotelez6 megfeleléségbiztositasi szolgaltatasok
végrehajtasat kovetéen a megfeleléségértékelési eljarasra
MDR IX.. XI. A vonatkozo kérelmet egy fliggetlen Bejelentett Szervezethez kell
R benyujtani. A valaszthatd Bejelentett Szervezetek listaja az alabbi
linkeken talalhato:
MDR NB
IVDR NB
94. Gyartéeszkozok EK tipusvizsgalata vagy
MD n .
megfeleldségi igazolasa (CoC)
95. LVD Gyartéeszkozok megfeleléségi igazolasa (CoC)
96. EMC EK tipusvizsgalata vagy megfelel6ségi igazolasa (CoC)
97. RED EK tipusvizsgalata vagy megfelel6ségi igazolasa (CoC)
98. RoHS Megfelel6ségi igazolas (CoC)
99. ATEX EK tipusvizsgalata vagy megfelel6ségi igazolasa (CoC)



https://ec.europa.eu/growth/tools-databases/nando/index.cfm?fuseaction=directive.notifiedbody&dir_id=34
https://ec.europa.eu/growth/tools-databases/nando/index.cfm?fuseaction=directive.notifiedbody&dir_id=35

