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A feladat

A 2021-ben életbe 1épett Medical Device Regulation (2017/745) jogszabély és az In Vitro
Device Regulation (2017/746) jogszabalyok alapjan gyarté véllalatok az 0j ipardgi
szabalyozdsokon  keresztiil —arra  kényszeriilnek, hogy  Gjabb, szigorubb
tobbletkdvetelményeket épitsenek be a fejlesztési, gyartasi, eladasi és egyéb kiilso- belsé
szabalyozasi folyamataikba. A gyartok tobbletkovetelményeknek valé megfeleldségét
tovabb neheziti az ipardgra vonatkoz6 eurdpai CE termék tanisitds kovetelményei, az
UDI termékazonositds szabalyrendszer, valamint az FDA 21CFR820 jogszabalyban
foglalt kovetelmények. A hallgaté feladata, hogy az ipardgi kovetelményeket,
szabalyozasokat megismerje, feldolgozza és létrehozzon, majd kidolgozzon olyan
orvostechnikai eszkoz termék tandsitdsdhoz alkalmazhaté dokumentdciot, amely
megfelel az eur6pai CE termék tandsitds kovetelményeinek, valamint az amerikai FDA
21CFR820 jogszabalyban foglaltaknak. A hallgat6 az Gj és jelenlegi szabélyozasok
alapjén mérje fel a sziikséges véllalaton beliili kovetelményeket €s részletezze ezeket a
termék tanusitisahoz alkalmazott miiszaki dokumentacidban.

A dolgozatnak tartalmaznia kell:

a relevéns jogszabalyi kornyezetet (MDR/IVDR, CE és FDA),

az UDI rendszer jellemz0it és sajatossagait,

egy vallalati orvostechnikai termék bemutatasat,

az orvostechnikai termék dokumentacids hidnyainak feltarasat,

a dokumentéci6s hidnyossidgok megsziintetésének 1épéseit, ehhez kapcsol6do

megoldasi javaslatok bemutatdsat,

o kovetelményeknek megfelelé miiszaki dokumentacié eléallitasdnak
bemutatasat,

e akialakitott dokumentacio ellendrzésének lépéseit és eredményét.
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2. TARTALMI OSSZEFOGLALO

Szakdolgozatom célja, hogy az orvostechnikai eszkozok mindségiranyitasi rendszerének
megismertetése, amiben részletesen megvizsgalom a 3DHISTECH Kft. mindségiranyitasi
rendszerét és a vallalatot érintd fobb szabalyozasokat.

A dolgozatom jelentds részét szentelem az MSZ EN ISO 13485:2016 Orvostechnikai
eszk0zok. Mindségiranyitasi rendszerek. Szabéalyozdsi céli kovetelmények cimii
szabvanykovetelmények, a 2021-ben ¢€letbe 1épett Medical Device Regulation (2017/745)
jogszabaly ¢€s az In Vitro Device Regulation (2017/746) jogszabalyok, valamint az FDA
21CFR820 jogszabalyban foglalt kovetelmények 0Osszehangolasat, Osszefoglalasat a
3DHISTECH Kft. egyik legjelentdsebb digitalis mikroszkopjanak (PANNORAMIC 1000
Ezt ugy kivanom megvalodsitani, hogy az iparagi kovetelményeket, szabalyozéasokat
feldolgozom ¢és létrehozok ¢és kidolgozok egy olyan orvostechnikai eszkdz termék
tanusitasahoz alkalmazhaté dokumentaciot, amely megfelel:

- azeuropai CE termék tantsitas,

- az MSZ EN ISO 13485:2016 Orvostechnikai eszkdzok. Mindségiranyitasi
rendszerek. Szabalyozasi céli kvetelmények cimii szabvany kdvetelményeinek,

- aMedical Device Regulation (2017/745) jogszabaly és az In Vitro Device Regulation
(2017/746) jogszabalyok, valamint az amerikai FDA 21CFR820 jogszabalyban
foglaltaknak.

A szakdolgozat végére az 0j ¢és a jelenlegi szabalyozdsok alapjan elkésziil a termék

tanusitasahoz alkalmazott miiszaki dokumentacio.



3. A MEGOLDANDO PROBLEMA MEGFOGALMAZASA

A Dbiztonsagi ¢és mindségi szabvanyok betartasa jelentds kérdés az orvostechnikai
eszkozgyartd vallalatok szamara. Evente jelentSs Osszegeket veszitenek a gyartok a
szabalyozasi — illetve a nem-megfeleldségi problémak kezelésének kapcsan.

A gyartok szamara a mindségiranyitdsi és az orszagspecifikus torvényeknek és
szabalyozasoknak valo megfeleldség kritikussa valt az elmult években.

A 2021-ben ¢letbe 1épett Medical Device Regulation (2017/745) jogszabaly és a 2022-ben
¢letbe 1épo In Vitro Device Regulation (2017/746) jogszabalyok alapjan gyart6 vallalatok az
Uj iparagi szabalyozasokon keresztiil arra kényszeriilnek, hogy ujabb, szigortibb
tobbletkdvetelményeket épitsenek be a fejlesztési, gyartasi, eladasi és egyéb kiilso- belsd
szabalyozasi folyamataikba.

Az orvostechnikai eszk6zok gyartdira vonatkozd két legfontosabb jogszabaly az FDA 21
CFR Part 820 és az In Vitro Device Regulation (2017/746), valamint az ISO 13485:2016
Orvostechnikai eszkzok. Mindségiranyitasi rendszerek. Szabalyozasi céli kovetelmények
cimii szabvany. Ezeknek valo megfelelés folyamatos és automatizalt vigilancia
megoldasokat igényel, amelyek 1épést tartanak a szabalyozasi piac folyamatos fejlodésével.
Ez az oka annak, hogy a gyartok mindségiranyitasi rendszereket alkalmaznak, hogy lehetdvé

tegy€k a szabvanyositast és a szabalyozasi szabvanyoknak megfeleld tantisitast.

A 3DHISTECH Kft. egy in-vitro diagnosztikai digitalis patologiai c€lti szkennereket
(mikroszkopokat) fejleszt- és gyartd vallalatként van jelen a hazai orvostechnikai ipari
kornyezetben.

A tarsasag vezetése elkotelezett az ISO 13485 szabvany kovetelményei szerint kialakitott
mindségiranyitasi rendszer targyi és személyi feltételeinek megteremtése €és folyamatos
fejlesztése irant, ugy, mint az EU MDR 745/2017 és az EU IVDR 746/2017 szerinti

szabalyozasi megfeleldség bevezetéséért és fenntartasaért.



A vallaltnal mikodo, évente tanusitott MSZ EN ISO 13485:2016 Orvostechnikai eszkozok.
Mindségiranyitasi rendszerek. Szabalyozasi célu kévetelmények cimli szabvéany szerinti

megfeleldséget karbantart és miikodtet.

4. BEVEZETES

4.1 A 3BDHISTECH Kft. bemutatdisa

A 3DHISTECH Kft. 1991-ben alakult altalanos csaladi vallalkozasként, kisvardai
székhellyel alapitottak.

Alapitdja Dr. Molnar Béla (vezérigazgatd) a Magyar Tudomanyos Akadémia tudomanyos
fomunkatarsa, a Semmelweis Egyetem II. Belgyogyaszati Klinika Laboratoriumanak alapitd
vezetdje. 1996 ota kutat munkatarsaival a virtualis mikroszkopia és a digitalis patologia

fejlesztése €és orvosi alkalmazasa érdekében.

1998-ban indult el a teljes képalkotd diagnosztikai szkennerek fejlesztése.

A véllalkozds kezdetben a digitalis mikroszkopiara fokuszalt (digitalis szkennerek és
digitalis targylemez szoftverek), és elsdsorban a kutatas teriiletén ért el sikeres eredményeket
(pl.: gyogyszerkutatas). Majd a 3DHISTECH Kft., 2004-2009 kozott, exkluziv disztriblciods
szerzOdést kotott a Zeiss vallalattal, ahol az ijonnan fejlesztett digitalis patoldgiai szkenner

a MIRAX markanevet kapta.

2010-td1 1) értékesitési csatorndkat létesitette a 3DHISTECH Kft., ahol helyi forgalmazokkal
szerz0dott a szkennerek értékesitése céljabol, ezaltal 2012-ben mar kozel 400 darab
szkennert installaltak szerte a vilagon.

2016-ban a 3DHISTECH Kft. sajat tulajdont épiiletet vasarolt Budapesten, majd 2020-ban
egy Uj, szomszédos épiiletet épittetett, amely egy megndvelt gyartasi teriiletet eredményezett
(2000 nm-rel boviilt a gyartoteriilet), igy azdta tovabbi 4000 nm-en miikddik tovabb a

raktarozas, gyartas, beszerzés, értékesitési és szerviz részlege.



Az alkalmazottak szdmanak dinamikus névekedése 2019-t61 indult ndvekedésnek 2021-ben
mar 290 {6 dolgozott a cégnél.

Mara elmondhato, hogy a 3DHISTECH Kft. a digitalis patoldgia egyik uttordje, digitalis
targylemez-szkennereket, digitalis targylemezekhez valo szoftveralkalmazasokat €s egyéb
termékeket, koztiik szoveti microarray gépeket fejleszt és gyart — nemcsak a rutin patologiat,

hanem az orvosi és gyogyszerészeti kutatast, valamint az orvosoktatast is tamogatja.

Az évek soran a 3DHISTECH Kft. a versenytarsak tobbségét megelézve megkezdett
fejlesztéseinknek kdszonhetden a vildg €lvonaldba tartozik, folyamatos innovacioival és
rugalmas cégstruktiraval meg tudta 6rizni elonyét.

A cég altal kifejlesztett patologiai célu digitalis szkennereket a vilag vezetd orvosi egyetemei
(Harvard, Vanderbilt, Karolinska, Charite, Universitact Hamburg, Regensburg, Freiburg,
Leuwen, Freie Universitact Amsterdam, Curie Institut, Universitact Wien, Semmelweis
Egyetem, DOTE, POTE) hasznaljak és a vilagels6 gyogyszercégek (Roche, Abbott, Merck,
Pfizer, Genentech, Richter Gedeon Rt.) a mindennapi munkdja soran a diagnosztika, kutatas

¢és oktatas teriiletén.



Hagyomanyos Digitalis (motorizalt) Teljesen automatizalt
mikroszkop mikroszkop targylemez szkenner

Y

Manualis, analég mikodés Manualis, digitalis miikodés Automatizalt és digitalis
miikodés

e 518 § 15

1. Abra: a mikroszkép evoliicidja

A 3DHISTECH Kft. f6bb piacai a kovetkezok: orvosi kutatoegyetemek, laboratoriumok,
gyogyszergyarak és patologiak.

Az eurdpai piacokra diagnosztikai, patologiai célu termékeket gyart és forgalmaz.

A diagnosztikai, digitalis szkenner termékcsalad (PANNORAMIC 1000 digitalis
szkenner; PANNORAMIC 250 Flash III digitalis szkenner; PANNORAMIC DESK I DW
digitalis szkenner; PANNORAMIC SCAN II digitalis szkenner; PANNORAMIC MIDI 11
digitalis szkenner; PANNORAMIC Flash DESK DX digitalis szkenner) valamint a
képalkoto- ¢€s iranyitdo szoftverek (CaseViewer szoftver, NuclearQuant szoftvermodul;

MembraneQuant szoftvermodul és FISHQuant képelemzd alkalmazas).



A vallalat nemcsak diagnosztikai teriiletre, hanem kutatasi célokra is fejleszt és gyart digitalis
szkennereket és szoftvereket.

A 3DHISTECH Kft. tovabbi célja a diagnosztika piacra 1épése mellett meglévd disztribucios
halozatdnak bévitése. Erdsiteni kivanja jelenlétét Azsidban, Ausztralidban, Kanadéban és
Dél-Amerikaban.

A vilagpiacon forgalmazott digitalis patoldgiai célu szkennereket tekintve az elsé harom
jelentds vallalat k6zé jegyzik. A 3ADHISTECH Kft. jelentds szerepet vallal az orvostechnikai
eszk0zOk piacan. A diagnosztikai vizsgalatra szant eszkozeit teljesitOképesség-értékelés

utan, az eurdpai piacon regisztralt in-vitro orvostechnikai eszkozként hozza forgalomba.

4.2 A 3DHISTECH Kft. adltal fejlesztett és gydrtott diagnosztikai digitalis szkenner
(PANNORAMIC 1000) bemutatdsa

A PANNORAMIC 1000 (P1000) a hisztologiai targylemezek digitalizalasara tervezték,
nagy numerikus rekesznyilasu objektivek segitségével, specialis megvildgitassal (Brightfield
megvilagitas).

A termék professzionalis - patologiai célu - felhasznalasra késziilt, azaz a diagnosztikai célu
patologiai digitalis szkenner végfelhasznaldéi - oktatasi, kutatdsi, ipari vagy orvosi -

szektorban tevékenykednek.



IDHISTECH

2. Abra: PANNOARMIC 1000 digitdlis diagnosztikai szkenner

4.2.1 A PANNORAMIC 1000 fo részei

A PANNORAMIC 1000 a PANNORAMIC szkenner-csalad legtijabb tagja,
csticsmindségt, rendkiviil gyors és hatékony targylemez digitalizalé rendszer.

A berendezés segitséget nyujt a patologus szdmara a patologiai targylemezek digitalis
képeinek attekintéséhez és értelmezéséhez. A szkenner formalin-fixalt paraffinba dgyazott
(FFPE) szovetbdl allo targylemezeket hasznal, digitalizal.

A berendezés részeként egy szkennerhez integralt program €s szamitogép is tartozik.

A digitalizalt felvételt, melyet a szkenner készit a targylemezen 1évd szovetmintardl, a
patologus barmikor elérheti, megnyithatja, nagyithatja, elemzést készithet rola ¢és
dokumentéciot tarolhat.

A P1000 berendezés in-vitro diagnosztikai orvostechnikai eszkdz, mar egy 0j generacios
Flash-technologiat alkalmaz6 digitalis patologiai szkenner. A targylemez kapacitasa (1000

darabos) a piacon egyediilallo, teljesitménye pedig kb. 100 dia / perc.
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A terméket ugy fejlesztették, a 3. Abran lathatd, hogy kialakitasaval és miikodésével
megbizhatd megoldast kinaljon a nagy mennyiségli patologiai metszetek digitalis
képalkotashoz.

A P1000 diagnosztikai szkenner optikai architektiraja a kivald képmindség és szinhiiség
mellett valosaghtien digitalizalja a festett patologias mintékat.

A szovetmintdk szkenneléséhez minimum 0,24 um/pixel felbontast hasznal, ami egy 40-
szeres objektivnek felel meg, a digitalis kép 1étrehozasahoz.

A digitalis szkennerben képkezeld rendszer, monitor, szinkalibralas, képalkotd kamerak és
optikai objektivek, valamint képalkoto algoritmusok (szoftverek) talalhatok.

A digitalis diagnosztikai szkenner egy megfeleld halozaton keresztiil csatlakozik a
korhazi/klinikai rendszerekhez.

A szkennerben talalhatd egy beépitett szoftver, amely a hardware-es részeket tamogatja,
mozgatja. A szkenner mell¢ egy szamitogépet ¢és monitort is alkalmaznak, igy ilyen
formaban (rendszerben) alkalmazhat6 a digitalis patologiai céla munkakhoz.

A termék fizikai méretei: 154 x 90 x 98 cm ¢és 200 kg a sulya, méltan érdemli a ,,monstrum”

jelzét.

3. Abra: P1000 részei: (a) Szkennel fényforras, (b) Szkennels szakasz, (c) Kamera, (d) Objektiv, (e)
Elénézet kamera és fényforras, (f) Targylemez-tarto, (g) Robotkar (h) LED jelz6fények
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4. Abra: a PANNORAMIC 1000 digitdlis szkenner munkafolyamatai lépésrél lépésre [6]

5. LEHETSEGES MEGKOZELITESI MODOK ES MEGOLDASOK
ATTEKINTESE ES ELEMZESE

Az alébbi fejezetet annak szdmon, hogy bemutassam, ismertessem az europai ¢s az amerikai
kontinensen eldirt és alkalmazott szakmaspecifikus (orvostechnikai eszkdzokre vonatkozd)

jogszabalyokat, szabvanyokat és utmutatokat, ajanlasokat.

5.1 Az MDR és IVDR jogszabdlyok alkalmazasa

Eurdpaban az orvostechnikai eszk6zok gyartoira vonatkozd két legfontosabb rendelet az
orvostechnikai eszk6zokrol (EU) MDR 745/2017 és az in vitro diagnosztikai orvostechnikai
eszkozok (EU) IVDR 746/2017 jogszabaly.

A rendeletek az érvénybe 1épésiik utan egy atlathato, egységes és nemzetkozi szabalyozasi
keretet adtak a piac Gsszes szerepldje szamara, a vasarlotol a gyartoig.

Az 1j jogszabalyok javitjak a klinikai biztonsagossagot, a teljesitoképességet, a piacra jutast

szabalyozzak.
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Az iranyelvekkel (direktivakkal) ellentétben a jogszabalyokat nem kell atiiltetni a nemzeti
jogba, hanem kozvetleniil alkalmazandok. Mindez megakadalyozza, hogy az orvostechnikai
eszk0zokrdl szo6l6 rendeletet és az in vitro diagnosztikai orvostechnikai eszk6zokrél szold

rendeletet az unios tagallamok eltérden értelmezzek.

Az MDR (Medical Device Regulation) 2021. majus 26. 6ta, az IVDR (In Vitro Device
Regulation) 2022. majus 26. 6ta alkalmazand6. Mig az MDR hatdlya kifejezetten az
orvostechnikai eszk6zok szabalyozasaval foglalkozik, addig az IVDR az orvostechnikai
eszkozok egy kisebb csoportjaval az in vitro diagnosztikai eszkézoket szabalyozza.

A két regulacid bizonyos kovetelményekben eltér egymastol, de ezek nem jelentds

kiilonbozdségek.

Az in vitro diagnosztikai orvostechnikai eszkdzok (EU) IVDR 746/2017 kiszélesitette €s
pontositotta az in vitro diagnosztikai eszk6z fogalmanak meghatarozasat, hiszen a fogalomba
most mar a koros allapot vagy betegség eldrejelzésére iranyuld vizsgalatok, a ,.kapcsolt

diagnosztikumok” és a szoftverek is beletartoznak.

Dolgozatomban a bemutatni kivant termék (PANNORAMIC 1000 digitalis diagnosztikai
szkenner) az in vitro diagnosztikai orvostechnikai eszkdzok (EU) IVDR 746/2017 hatalya
ala tartozik, ezért eszerint a regulécio szerint fogok a tovabbiakban vizsgalodni.

Az elemzés alatt allo digitalis szkenner (PANNORAMIC 1000) az IVDR hatalya al4 tartozo
in vitro berendezés, hiszen a termék felhasznalasanak célja a hisztologiai targylemezek
digitalizalasa, a targylemezeken taladlhatd szovetmintak alapjan. A szdvetmintdk, mar nem
¢l6 szervezeteket foglalnak magukba, azaz nem ,,€16 szervezet” talalhatd a targylemezen,
hanem a vizsgalat ,,szervezeten kiviil”, azaz ,,in vitro” zajlik le.

Az in vitro diagnosztikai orvostechnikai eszkdz fogalmat az (EU) IVDR [1] 2. cikk
Fogalommeghatarozasok az aldbbiakban hatdrozta meg:

1. ,,orvostechnikai eszkéz”: az (EU) 2017/745 rendelet 2. cikke 1. pontjaban meghatarozott

orvostechnikai eszkoz.
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2. ,,in vitro diagnosztikai orvostechnikai eszkéz”: minden olyan orvostechnikai eszkoz,
amelyet — mint reagens, reagensszarmazek, kalibralo és kontrollanyag, diagnosztikai kit,
keésziilek, berendezés, geép, szoftver vagy rendszer — onmagdaban vagy mas eszkozzel
egyiittesen alkalmazva a gyarto az emberi szervezetbdl szarmazo mintak — ideértve a vér- és
a szovetadomanyozast is — kizarolag vagy elsésorban azzal a céllal torténd in vitro vizsgalata
céljabol torténé hasznalatra szan, hogy informadciot szolgaltasson a kovetkezok

barmelyikeérdl vagy a kovetkezo célok barmelyike érdekében:

a) fiziologiai vagy patologiai folyamatrol vagy dllapotrol,

b) velesziiletett testi vagy szellemi karosodasokrol,

¢) adott koros allapotra vagy betegségre valo hajlamrol,

d) a potencidalis recipiensek biztonsaganak és kompatibilitasanak megitélése céljabol,

e) egy kezelésre adott valasznak vagy az altala kivaltott reakcioknak az elorejelzése céljabol,
f) terapias intézkedések meghatarozasa vagy figyelemmel kisérése céljabol.

A mintak befogadasara szolgadlo tartalyok in vitro diagnosztikai orvostechnikai eszkoznek

tekintendok.

A PANNORAMIC 1000 digitalis szkenner tehat egy in vitro diagnosztikai orvostechnikai
berendezés. Az in vitro diagnosztikai orvostechnikai eszkozokre vonatkozd eurdpai,
nemzetkozi egyéb jogszabalyokat és szabvanyokat, valamint a digitalis szkenner rendelet

szerinti osztalyba sorolasat a kovetkezo fejezetekben definidlom.

5.2 A digitalis diagnosztikai szkennerre, mint orvostechnikai eszkozre vonatkozo jelentds

rrr

szabvanyok, eléirasok

A diagnosztikai célu orvostechnikai eszkozok fejlesztése, gyartasa, forgalomba hozésa,
termék tdmogatidsa nemzetk6zi szinten jogszabdlyokkal, direktivakkal, szakmaspecifikus

szabvanyokkal és egyéb ajanlasokkal szabalyozott.
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A mindségiranyitas altal fenntartott fejlesztési, gyartasi, forgalmazasi €s tamogatasi
folyamatok sziikségesek a diagnosztikai digitalis szkenner in-vitro diagnosztikai
orvostechnikai berendezés eldallitdisdhoz. Mig a jogszabdlyi kovetelmények teljesitése

kotelezd, a szakmaspecifikus szabvanyok alkalmazasa nkéntes.

Az IVDR jogszabaly kovetelményként kezeli a mindségiranyitdsi rendszer kiépitését és
fenntartasat az orvostechnikai ezkdzok gyartoi szamara.

Az MSZ EN ISO 13485:2016 Orvostechnikai eszkdzok. Mindségiranyitasi rendszerek.
Szabalyozasi céli kovetelmények cimi szakmaspecifikus szabvany az ISO 9001
mindségiranyitasi rendszeren alapul, de tobbletkovetelményeket is tartalmaz.

A szabvany alkalmazidsa az orvosi eszk0z gyartdi szamara onkéntes, ugyanakkor az
orvostechnikai eszkoz piac jelentds részén kikeriilhetetlen elvards a mindségbiztositasi
rendszer meglétének igazoldsara. A szabvany leirja az orvostechnikai eszkdz gyartdja
szdmara a mindségiranyitasi rendszer lényegi kdvetelményeit.

A szabvany teljesitésével a szervezet be tudja bizonyitani, hogy folyamatosan képes a
jogszabalyi kovetelménynek eleget tevd, a szandékolt célt teljesitd orvosi eszkozok
eldallitasara és a kapcsolodo szolgaltatasok biztositasara.

Tehat az EN ISO 13485 tantsitas nemcsak az eurdpai piacon, hanem barhol a vilagon
alapvetd jelentdségti.

Az orvostechnikai eszkdzok egészség- €s biztonsagtechnikai jellemzdinek igazoldsa az EN
ISO 13485 és az eurdpai megfeleloség (CE - Conformité Européenne) jelolés vizsgalatok
lévén Dbizonyithaté, annak igazoldsara, hogy a termék megfelel a minimalis
kovetelményeknek. Az ISO 13485 szabvany kovetelményei szorosan kapcsolodnak az
iparban alkalmazott orvostechnikai eszk6zok CE jeldléséhez. [2]

A kovetkezd fejezetben kifejtem a CE jel6lés jelentoségét, valamint a jeloléshez alkalmazott

szabvanyokat.
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5.3 Eurdpai szabalyozas és a CE jelolés

Az aldbbi fejezetben azt a folyamatot ismertetem, amellyel a PANNORAMIC 1000 digitalis
szkennert — mint diagnosztikai eszkozt — alapos kutatds-fejlesztési- és gyartasra valo
felkészitési folyamat utan diagnosztikai eszkoz jogositvanyt kapott a magyar szakhatdsagtol,

azaz az Orszagos Gyogyszerészeti és Elelmezés-Egészségiigyi Intézetté] (OGYEI).

5.3.1 CE jelolés Eurdpdaban

Az orvostechnikai és az in vitro diagnosztikai orvostechnikai eszk6zok forgalomba
hozataldhoz Eurépaban CE jelolés sziikséges.

Ahogy az elébbi fejezetszakaszban leirtam, az eurdpai szabalyozas egy része az unids
jogszabalyokon és direktivakon alapul. Az europai megfeleldség (CE jeldlés) annak alapvetd
jelzése, hogy az orvostechnikai termék megfelel a termékkel szemben tdmasztott alapvetd
kovetelményeknek ¢és az Eurdpai Unid jogszabdlyainak. A CE jelolés felhelyezése a
termékre €s a kapcsolodod kovetelményeknek valdo megfeleldségek lehetovée teszi a termékek
szabad aramlasat az eurdpai piacon.

Amennyiben a gyart6 teljesiti és igazolja az unids jogszabalyokban foglalt kovetelményeket
a termék tervezése, fejlesztése, gyartdsa soran abban az esetben a gyartott terméket CE
jeloléssel lathatja el, azaz a gyart6 sajat, kizardlagos felelosséggel kijelenti, hogy a termék
megfelel a CE jelolés felhelyezéséhez sziikséges minden jogi kovetelménynek.

A forgalomba hozatal eldtt a gyartd kotelezettsége és felelossége a CE jeldléshez kapcesolodo
(tanusitasi) folyamatok elvégzése.

Az orvostechnikai és az in vitro diagnosztikai orvostechnikai eszkozok CE jelolését az (EU)

MDR 745/2017 és az (EU) IVDR 746/2017 rendeletek irjak eld.[2]
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5.3.2 A biztonsdagossdgra és a teljesitoképességre vonatkozo dltalanos kovetelmények

Dolgozatomban a P1000 digitalis diagnosztikai szkennerre vonatkozo rendelet az (EU)
IVDR 746/2017-ben talalhaté 1. melléklet ,,A biztonsdgossagra és a teljesitOképességre
vonatkoz¢ altalanos kovetelmények™ (General Safety and Performance Requirements -
GSPR) irja el az alapokat. Ez a melléklet csak az altalanos kovetelményeket hatarozza meg,
a miszaki kovetelményeket a harmonizalt szabvanyok és egységes eldirasok tartalmazzak.
Az éltalanos koOvetelmények az orvostechnikai eszkozok alkalmazéasa soran fellépd
kockézatok csokkentésére €s a teljesitoképesség igazolasara szolgalnak.

Az egyik altalanos kovetelmény, hogy az in vitro diagnosztikai orvostechnikai eszkoz
hasznalataval jar6 orvosi eldnyok haladjak meg, az eszkdz hasznélataval jard kockazatokat.
Az orvostechnikai eszkozok ezért kivételt képeznek az Gsszes tobbi CE jeldléssel ellatott
termék kozott, mivel nem csak a termék biztonsagat, hanem a hatékonysagat, vagy
teljesitOképességét is igazolnia kell a gyartonak.

A hatékonysag ¢és teljesitOképesség igazoldsara a vonatkozd rendeletekben a klinikai
értékelést, in vitro diagnosztikai eszk6zok estén, pedig a teljesitoképesség értékelést irjak eld

a jogszabalyok.

A teljesitOképesség értékelés végrehajtasira még nem jelent meg IVDR harmonizalt
szabvany, uUtmutatoként a MEDDEV 2.7/1 hasznalhato, illetve a Medical Device
Coordination Group (MDCG) utmutatoi érhetok el. [2]

Az in vitro diagnosztikai orvostechnikai eszkoz altaldnos kovetelményei (fizikai, kémiai,
biologiai tulajdonsagai, illetve a csomagoldssal, taroldssal és szallitdssal), valamint a
hasznalataval kapcsolatos kockdzatok elfogadhatd szintre vald csokkentését irjak eld. A

kockézatok iranyitasara az EN ISO 14971 szabvanyt célszerti alkalmazni.
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5.3.3 A termék miiszaki dokumentacidja

A fentebb emlitett rendeletekben, szabvanyokban és ajanlasokban taldlhato
kovetelményeknek vald megfelelés utan elkészithetd az in vitro diagnosztikai orvostechnikai
eszk6z miiszaki dokumentacidja.

A miuszaki dokumentaci®6 azon dokumentumok, feljegyzések Osszesége, amelyekkel
bizonyitani lehet, hogy az in vitro diagnosztikai orvostechnikai eszkdéz megfelel a ra
vonatkoz6 altaldnos kovetelményeknek. A miiszaki dokumentécio részeit és jelentdségét az

egyes szabalyozasoknak megfelelden, a tovabbi fejezetekben részletesen fogom taglalni.

A CE jeloléssel ellatott, legyartott eszkoz esetén a gyartonak igazolnia kell, hogy a termék
megfelel az vonatkozo6 kovetelményeknek, melyet a gyarto altal miikodtetett, fenntartott és
dokumentalt mindségiranyitasi rendszeren keresztiil valosit meg.

A mindségiranyitasi rendszer esetén a megfeleldséget harmonizalt szabvany alkalmazéasaval
lehet bizonyitani, a szakmaspecifikus harmonizalt szabvany az EN ISO 13485.

A miiszaki dokumentéciot — a gyartoknak — minden esetben meg kell Orizniiik, archivalniuk
kell, hiszen a hatdsag(ok) barmikor ellendrizhetik, akar egy piacfeliigyeleti ellendrzés

alkalmaval.

5.3.4 EUDAMED

A gyartoknak, a meghatalmazott képviseloknek (AR), az importdroknek ¢és az
eszkOzrendszer Osszeallitdinak regisztracids kotelezettségilik van, amelyet az EUDAMED-
ben (EUropean DAtabase on Medical Devices) valo regisztracioval tudnak teljesiteni.

Az EUDAMED egy nyilvanos adatbazis, amelyben megtalalhatdé adatok alapjan barki
ellendrizheti, hogy egy orvostechnikai eszkdz jogszerlien keriilt-e forgalomba ¢és
felhasznaloként tajékozodnak az orvostechnikai eszkdzokkel kapcsolatos kockazatokrol és

egy¢eb informéciokrol.
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Az EUDAMED regisztracio eredményeként minden gazdasagi szerepld egyedi
nyilvantartdsi szamot, azaz SRN-t (Single Registration Number) kap, amelyet fel kell

tiintetni a megfeleldségi nyilatkozaton és a tanusitvanyokon.[2]

A gazdasagi szereplOként valo regisztracio utan a gyartonak az orvostechnikai eszkozoket is
regisztralnia kell, amely eldtt ki kell osztani minden orvostechnikai eszkozre az egyedi

eszkdzazonositot a UDI-t (Unique Devices Indentifier-t).

5.3.5 Osztalyba sorolas

In vitro diagnosztikai orvostechnikai eszkdzoket (IVDR szerint) kockazati osztalyba kell
sorolni.

Az IVDR 4 darab kockazati osztalyt specifikal, ezek A., B., C. és D. osztalyok, novekvo
kockazat szerinti sorrendben.

Az A. osztalyt eszkdzdkre vonatkozo eljarast folytathatja le a gyarto (ez a self-declaration),

a magasabb osztalyu eszkozoknél bejelentett szervezet (NB - Notified Body) bevonasa
sziikséges.

Példaul az ,,A” osztalyl in vitro orvostechnikai diagnosztikai termékek, azok, amelyek
altalanos laboratoriumi hasznalatra szant termékek (példaul pufferoldatok, mosdoldatok
vagy a mintak tarolaséara szolgalo tartalyok).

A "B" osztalyba tartoznak az onellendrzésre szolgald terhességi tesztek, a koleszterinszint
vagy a gliikoz kimutatasara szolgalo eszkdzok.

A "C" osztalytiak példaul a vércsoport meghatarozésara vagy a nemi uton terjedd korokozok

kimutatasara alkalmazott eszkdzok.

A "D" osztalyba tartoznak a fert6z6 korokozok kimutatasara szolgalo eszkozok.[2]

Itt szeretnék néhany gondolatot megosztani a PANNORAMIC 1000 digitalis diagnosztikai

szkenner kockdzati osztalyba soroldsa kapcsan.
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Azt mar megallapitast nyert, hogy a dolgozatban bemutatott termék egy az in vitro
diagnosztikai orvostechnikai eszk6z, azaz a termék megfelel az In Vitro Device Regulation
(2017/746) jogszabaly altal tdmasztott specialis kovetelményeknek és az IVDR osztalyozasi
szabalyok VIII. mellékletben talalhatok.

Dolgozatomban szerepld berendezés egy ,,A. kockazati osztalyu termék™ a VIII. melléklet
2.5 bekezdése 5. szabdlya alapjan, mert a berendezés miikdodés szempontjabol egy
hagyomanyos digitalis mikroszkép miikddéséhez hasonlithaté. Az 5. szabdly az alabbi
feltételt mondja ki: ,,4 kévetkezo eszkozok az A. osztdalyba tartoznak: a) olyan altalanos
laboratoriumi haszndlatra szant termékek, kritikus jellemzokkel nem rendelkezo kiegészitok,
pufferoldatok, mosooldatok, valamint altalanos tapkozegek és szovettani festékek, amelyeket
a gyarté ugy dllitott elo, hogy azok alkalmasak legyenek egy adott vizsgalattal

osszefiiggésben végzett in vitro diagnosztikai eljarasokhoz;” [1].

5.3.6 Megfeleloség-értékelési eljaras lefolytatasa

Ahhoz, hogy a PANNORAMIC 1000 digitalis diagnosztikai szkenner megfeleljen a ra
vonatkoz6 altalanos kovetelményeknek, le kellett folytatni a megfeleloség-értékelési eljarast.
A megfeleldségértékelési eljarast minden orvostechnikai eszkdz esetén sziikséges
lefolytatni, de figyelembe kell venni az adott eszkdz hasznalataval jardé kockazatok
nagysagat.

Nagy kockdzata eszkéz esetén (példaul: D. kockazati osztdly) az EU-hoz bejelentett
szervezet (Notified Body - NB) bevonasa sziikséges, viszont a 3DHISTECH Kft. sajat maga
folytathatja le az eljarast hiszen erre lehetdséget biztosit a rendelet kis kockéazatii (A.

kockézati osztaly) orvostechnikai eszkdz esetén.
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5.3.7 Az EU Megfeleloségi nyilatkozat kiallitasa

A gyartonak feleldsséget kell vallalnia azért, hogy az altala gyartott orvostechnikai eszkoz
megfelel az altalanos kovetelményeknek. A gyartonak ki kell allitani az EU-megfeleldségi

nyilatkozatot, amit a kompetens személy alairasaval hitelesit.

Az EU-megfeleldségi nyilatkozatra formai kovetelmények nincsenek, de az MDR/IVDR
eldirja a tartalmat, amely a kdvetkezd:
- agyarto neve, cime,
- agyarté Egyedi Nyilvantartasi Szama (SRN),
- az orvostechnikai eszkoz (csalad) megnevezése,
- azonositdja (pl. cikkszam) és
- azalapveté UDI-DI,
- az orvostechnikai eszk0z kockazati osztélya,
- nyilatkozat arrol, hogy a termék megfelel a hivatkozott jogszabalyokban
meghatdrozott kovetelményeknek,
- a hivatkozott iranyelvek, rendeletek felsoroldsa, a megfeleléség igazolasara
alkalmazott harmonizalt és egyéb szabvanyok, egységes eldirasok listaja,
- adott esetben a bejelentett szervezet neve €s azonosité szama,
- anyilatkozattevd neve, beosztasa, aldirasa, hely és datum.
Az EK megfelelségi nyilatkozat kialakitasahoz ttmutatoként hasznalhaté az EN ISO/IEC
17050-1 szabvany.[2]

5.3.8 A CE megfeleloségi jelolés elhelyezése a PANNORAMIC 1000 berendezésen

A CE jelolés, akkor helyezhet6 el az orvostechnikai eszk6zon, ha a termék kielégiti a ra
vonatkozo 6sszes kovetelményt, és az eldirt megfeleldség-értékelési eljarast lefolytattak. A

CE jelolés elhelyezése a gyart6 - a 3SDHISTECH Kft. - feladata.
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A CE megfeleldségi jelolésnek a "CE" roviditésbol kell allnia és az alabbi formaban lehet

C€

A CE jelodlést tartos, letorolhetetlen, azaz idotallo formaban kell elhelyezni az eszk6zon, ezért

hasznalni:

a PANNORAMIC 1000 digitalis szkenner hatoldalan helyeztiik el, a szériaszamot tartalmazé

cimkén.

5.3.9 Harmonizalt szabvanyok és egységes eldirdsok

A dolgozatban rendelkezésre allo sziikos terjedelem miatt szinte csak didhéjban tudom
bemutatni a nagyon sokrétli és szerteagazd harmonizalt szabvanyokat és eldirasokat.

A jelentésebb harmonizalt szabvanyokat és eldirasokat kivanom bemutatni, azokat, amelyek
szoros kapcsolatban allnak az orvostechnikai eszkdzok fejlesztésével, gyartasaval, valamint
forgalomba hozésaval és egyéb folyamataikkal.

A szabvanyok és eldirdsok alkalmazisa nem kotelezd, hanem Onkéntes, mégis erdsen
ajanlott, mig az orvostechnikai eszkozhoz kapcsolddd unids rendeletek ingyenesen

hozzaférheték az Eurdpai Unid hivatalos honlapjan (https://ec.europa.eu), addig a

szabvanyokat szabvanytigyi oldalakon tudjuk megvasarolni.
A harmonizalt szabvanyoknak valé megfelelés esetén feltételezhetd, hogy az orvostechnikai

eszkoz megfelel a vonatkoz6 rendelet altalanos kdvetelményeinek is.
Az éltalanos kovetelmények az orvostechnikai eszkéz fizikai, kémiai, bioldgiai

tulajdonsagai, illetve a csomagolassal, tarolassal és szallitassal, valamint a hasznalataval

kapcsolatos kockazatok elfogadhat6 szintre valo csokkentését irjak eld.
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A kockdazatok iranyitasara az EN ISO 14971 szabvanyt sziikséges alkalmazni.

IEC 62304 Orvosi eszkozszoftver — A szoftver életciklus-folyamatainak tesztelési
szabvanya, amely meghatdrozza az orvosi eszk6zok szoftverének életciklus-kdvetelményeit.
Az ebben a szabvanyban leirt folyamatok, tevékenységek és feladatok egyiittese az
orvostechnikai eszk6zok szoftverének ¢€letciklus-folyamatainak k6zos keretét alkotja.
Olyan orvosi eszkdzok szoftverének fejlesztésére és karbantartdsara vonatkozik, ahol a
szoftver maga egy orvostechnikai eszk6z, vagy ahol a szoftver a végsd orvostechnikai eszkoz
beagyazott vagy integralt része.

Az ipar, az ipari folyamatok és az oktatds teriiletén hasznalt elektromos késziilékek
vizsgélatara hasznaljak az IEC 61010-es harmonizalt szabvanyt.

Az IEC 60601 szabvany az egészségligyi elektromos berendezésekre hasznaljak, alapvetd
biztonsagra ¢s alapvetd teljesitményre vonatkoz6 altalanos kovetelményeket fogalmaz meg.
Mivel a P1000 digitalis szkenner is elektromos berendezés, ezért ennek a szabvanynak a
kovetelményeit be kell épiteni a fejlesztésébe. Az elektroméagneses Osszeférhetdségre
vonatkozo tesztelést és értékeléseket az IEC 61326 Elektromos berendezések mér6-,

vez€rld- és laboratdriumi hasznélatra — EMC-kovetelmények szabvany alapjan értékelik.

Itt sziikséges emlités tenni az Interneten is elérhetd unids utmutatokrol, melyek nem
kotelezden alkalmazandok, hanem hasznalatuk (erdsen) javasolt. Ezek az MDCG (Medical
Device Coordination Group) altal készitett utmutatok ¢s a GHTF (Global Harmonization

Task Force) altal kozzétett szakmai ajanlasok.

5.4 Az FDA és a Design History File (DHF)

Az orvostechnikai eszkdz fajl-t (Design History File - DHF) el6szor az egyesiilt allamokbeli
U.S. FDA (Food and Drug Administration) irta eld 1990-ben a biztonsidgos orvosi
eszk6zokrol szolo torvény részeként, a toérvény tartalmazza a kész orvostechnikai eszkozre

vonatkozd 0sszes termékfejlesztési dokumentaciot. [3]
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A DHF létrehozésa az FDA éltal eloirt 21 CFR 820 torvény kovetelményeinek alkalmazasa
a tervezési ellendrzési folyamat utolso 1épése, a 21 CFR 820 térvény részletesen elérhetd a
www.fda.gov honlapon.

A DHF elsésorban egy eszkoz, amelynek célja annak bemutatdsa, hogy a tervezési
ellendrzési folyamatot megfelelden kovették és dokumentaltdk a termékfejlesztés soran. A
tervezési ellendrzések az altalanos mindségiranyitasi rendszer egyik alapvetd folyamata, és
a DHF jelenléte, teljessége és pontossdga nagyban hozzajarul ahhoz, hogy a gyartd a kotelezod
hatdsagi audit kovetelményeket megfelelden teljesitse.

A DHF egy FDA-kifejezés, amelynek kovetelményeit az 21 CFR Part 820.30 torvényben
fogalmaz meg. Ebben a tervezési kontrolokrol beszél, és arrol, hogyan kell azokat a DHF-
ben tarolni. A DHF a tervezési €s fejlesztési folyamatok dokumentumainak gytlijteménye.

A 21 CFR Part 820.30 j) pontja szerint a ,,Design History File (Tervezéstorténeti fajl).
»Minden gyarto minden eszkoztipushoz DHF-et hoz létre és tart fenn. A DHF-nek
tartalmaznia kell, vagy hivatkoznia kell azokra a feljegyzésekre, amelyek annak
bizonyitasahoz sziikségesek, hogy a tervet a jovahagyott tervezési tervnek és e rész

kovetelményeinek megfelelden dolgoztak ki.” [4]
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Design History File a 21 CFR Part 820.30 alapjan

1.1.1 |Gyarté
1.1 A felelGsség helye 1.1.2 |Meghatalmazott képvisel6
1.1.3 |[Notified Body
1.2 A termék altaldnos leirdsa
; 13 A felhasznalds célja
1 |Altaldnos leiras
1.4.1 |Oszalyba sorolds meghatarozasa
14 Osztalyba sorolas / 1.4.2 |Megfeleléség igazoldsa
Megfeleléségi utvonal 1.4.3 |Megfelelgségértékelési eljaras
1.4.4 |GMDN es EDMA kod
1.5 Tanusitvanyok 1.5.1 |1SO13485
9 Altalanos biztonsagi és
© |teljesit6képesség kdvetelmények
3.1 Hattérel6zmények
32 Az IVD leirdsa el _sdemihiehs —
3.2.2 |Avizsgélat leirdsa (tarolasi feltételek, stabilitasi feltételek)
3. |Arendszer leirasa
3.3 Termékcsomagolas Konfigurdcidk, tartozékok, adapterek és egyéb interfészek leirdsai, amelyeket a
gyarto az eszkozzel valé haszndlatra szant.
3.4 Rendszerkovetelmények
Nyilatkozatok a bioldgiai
4 szovetekbdl szarmazd
" |anyagokkal és az 6nellenérzé
rendszerekkel kapcsolatban
5. |Tervezés és véltozaskezelés
6. |Agyartasi modszerek leirdsa
7. |Termékgyartasi folyamatdbra
8. |Komponensek listdja 8.1 Kritikus komponensek
9. |Alapanyag kovetelmények
10. |Alapanyag beszéllitdsok
11. |Azonositds
12. |Kockdzatmenedzsment
13. Termék specifikacio (kornyezeti
megfelelGség)
14, Tervezés ellendrzése és
érvényesitése
15. |Steril eszkoz
16. |Termék csomagolds
17. |Termék cimkézés
18. |Termék élettartam
19. Terméktorténet és piacra
helyezés utdni felligyelet
20. Teljesit6képesség értékelési

tanulmanyok

1.

Tablazat: A DHF tartalma a 21 CFR Part 820 alapjan
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5.4.1 Az 510(k) beadvany

Az 510(k) FDA beadvéany az orvostechnikai eszk6zok kozos utja az FDA piaci engedélyének
megszerzéséhez. A beadvany célja, hogy a termék gyartdja bemutassa, hogy az altala gyartott,
forgalmazott diagnosztikai eszkdz egyenértékii egy predikatum eszkozzel, egy olyan termékkel,
amelyet az FDA korabban jovahagyott.

Az 510(k) nagyobb része arrdl szol, hogy bemutassa az orvostechnikai termék biztonsagos és
milkddik. A beadvany 20 fejezetbdl all, mindegyik fejezet mas témakort olel fel. Példaul kiilon
fejezet foglalkozik az eszkoz leirasaval, bemutatdsdval, mig a hasznalati jelzésekhez és a
teljesitményhez is kiilon fejezet kapcsolodik. A technikai dokumentaciora (medical device master
file) vonatkoz6 kovetelményeket is egy fejezetében talaljuk meg.

Az 510(k) beadvany lényegében dokumentdlt bizonyitékot szolgéltat a termékfejlesztési
folyamatro6l annak bizonyitasara, hogy az eszkdz biztonsagos és hatékony.

Ha megvan az 510(k) engedélye a diagnosztikai terméknek, utana a gyartonal (vagy a beadvany

birtokosanal) barmikor sor keriilhet egy vagy tobb FDA ellenérzésre is.

5.4.2 Az osztdalyba sorolas

Az FDA is osztalyozza a diagnosztikai termékeket 1. osztalyutol (kevésbé kockazatos) a 3.
osztalyig (nagy kockazati eszkoz).

Az osztalyba sorolast a 21 CFR Part 864-es jogszabaly alapjan végeztem, ahol a 3.b). pont
definidlja a digitalis mikroszkdp kockazati osztalyat, ami jelen esetben (digitalis szkenner):

Class 1.

5.4.3 FDA szakmaspecifikus ajanldasai

Az FDA altal kiadott Utmutaté dokumentumok leirjak, hogy az FDA hogyan értelmezi a
kovetelményeket egy-egy szabalyozési kérdésben. Ezek a dokumentumok altalaban konkrétabb

termékeket vagy kérdéseket targyalnak, amelyek a szabalyozott termékek tervezésével,

crer
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A digitélis patologiai gyartok, forgalmazok részére is készitett ajanlast, melyet 2016. aprilisaban
érvénybe 1éptetett. Ennek cime: Technical Performance Assessment of Digital Pathology Whole
Slide Imaging Devices [5].

Az FDA azért adta ki ezt az utmutatast, hogy az iparag és a gyartok szamara javaslatokat adjon a
miuszaki teljesitményértékeléssel kapcsolatban. A piaci szereplok a digitalis teljes diaképalkotasi
(WSI — Whole Slide Imaging) rendszer ellendrzésére, igazolasara hasznalhatjak az utmutatot.

A kiadvany javaslatokat tartalmaz arra vonatkozéan, hogy melyek azok a pontok, amelyek a
miszaki szempontok alapjdn a szkennerek teljesitménye szempontjabol relevansak a tervezett
felhasznalasukhoz képest.

Az ajanlas 5 nagyobb csoportra osztja az elemzésre ¢€s kiértékelésre szant paramétereket:

A.) Tesztmoddszerek a f6 komponensekhez: targylemez adagold teljesitménye; alkalmazott
fényforras; képalkoto optika; szkenner mozgas; képalkotd szenzor; képfeldolgozo szoftver;
kép elhelyezése; képfajlok formatumai; kép menedzseld szoftver; szamitdégépes kornyezet;
kijelzo.

B.) Rendszerszintli szakmai teljesitOképesség: szinhiiség; térbeli felbontas; fokuszalas; minta
lefedettsége; Osszeflizési hiba; atfutasi ido.

C.) Felhasznaloi feliilet.

D.) Cimkézés

E.) Mindségellendrzés.

5.5. A tervezési és fejlesztési dosszié az EN ISO 13485 szerint

Egészen a kozelmultig a DHF technikailag csak az FDA 4ltal meghatarozott kovetelmény volt. A
2013-ban érvénybe 1ép6 EN ISO 13485 szabvany nem tett kzvetlen emlitést DHF-rdl vagy valami
hasonlorol. A frissitett (2016-ban kiadott) EN ISO 13485 szabvany azonban mar eldirja a
Htervezési €s fejlesztési dossziék™ 1étrehozasanak sziikségességét.

Az EN ISO 13485 szabvany 7.3.10 Tervezési ¢és fejlesztési dosszié fejezetben emliti
kovetelményként, az alabbiak szerint: ,, 4 szervezetnek fenn kell tartania egy tervezési és fejlesztési
dossziet minden orvostechnikai eszkoztipusra vagy orvostechnikai eszkézcsaladra. Ez a dosszié
tartalmazza azokat a feljegyzéseket, vagy hivatkozzon rajuk, amelyeket azért készitettek, hogy
bemutassak a tervezésre és fejlesztésre vonatkozo kévetelményeknek valo megfelelést, valamint a

tervezes és fejlesztes valtoztatasait.”
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Tehat 6sszefoglalva az FDA ¢és az EN ISO 13485 hasonldan fogalmazza meg a DHF, vagy a

tervezési €s fejlesztési dosszié kovetelményét:

FDA 21 CFR Part 820.30 j) pontja EN ISO 13485 7.3.10
Design History File (Tervezéstorténeti fajl). Tervezési és fejlesztési dosszié. A
»Minden gyartd minden eszkoztipushoz szervezetnek fenn kell tartania egy tervezési
DHF-et hoz létre ¢és tart fenn. A DHF-nek ¢és fejlesztési dossziét minden
tartalmaznia kell, vagy hivatkoznia kell orvostechnikai eszkOztipusra vagy
azokra a feljegyzésekre, amelyek annak orvostechnikai eszkozcsaladra. Ez a dosszié
bizonyitasahoz sziikségesek, hogy a tervet a = tartalmazza azokat a feljegyzéseket, vagy
jovéhagyott tervezési tervnek és e rész hivatkozzon rajuk, amelyeket azért
kovetelményeinek megfelelden dolgoztak ki.  készitettek, hogy bemutassak a tervezésre €s
fejlesztésre vonatkozd kovetelményeknek
vald megfelelést, valamint a tervezés ¢és

fejlesztés valtoztatasait.

A miiszaki dokumentacié azon dokumentumok, feljegyzések Osszesége, amelyekkel bizonyitani
lehet, hogy az orvostechnikai eszkdz megfelel a ra vonatkoz6 éltalanos kovetelményeknek. A
miuszaki dokumentacio tulajdonképpen a piacfeliigyeleti hatosagoknak szol, ezért a hatdsag
kérésére hozzaférhetdvé kell tenni. Valamint az EU IVDR 746/2017 II. Melléklete Miszaki

Dokumentacié cimii fejezet tartalmazza a kovetelményeket.

Az alébbi (2. tablazat: a tervezési és fejlesztési dosszi€) tartalmazza az ISO 13485 szabvany és az
IVDR 746/2017 11. Melléklete szerinti kdvetelményeket is, 0sszeféstilve lathato a tablazatban a

két eléiré6 dokumentum tGtmutatasa alapjan.
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A tervezési és fejlesztési dosszié tartalma:

CE dokumnetaci6 tartalma
Mappa Dokumentum Dokumentum tartalmi elemei
0 Miiszaki Dokumentacdo Altalnos dsszefoglalas a CE mappa tartalmardl
Termék vagy kereskedelmi név
Altalanos leirds Altalanos Ielras
Rendeltetési cél
Tervezett felhasznalé (Intended user)
Alapvetd készilék azonositok
Tervezett betegcsoport
Diagnosztizalt, kezelt és/vagy megfigyelt egészségi allapot, betegség
Felhasznalsi terillet (indikécid)
= L = Egyéb tényez6k, mint a beteg kivalasztasi kritériumok, indikado, kontra
Eszkoz leirdsa és spedifikado indikacio, figyelmeztetések
1 Eszkoz leiras és specifikddo
Mikadési elv
Kockazati osztaly és megfelelGség-értékelési eljaras
Uj funkdiék magyarazata
A tartozékok leirasa
Az eszkoz valtozatainak leirdsa
Muis zaki leirds
F funkcionalis egységek alapanyagainak leirasa
FG miis zaki adatok
" 4 oas Az eszkoz el626 generacioi
Az eszkéz el626 és hasonl, 0
SN Soscgmaio Forgalomban |évé hasonl eszk6z6k
Cimke minta
2 Gyarto altal szolgéltatott informéci ok Csomagolas
Hasznalati Gitmutatd
Tervezési szakaszok dltalanos leirdsa
3 Tervezési és gyartasi informaciok Tervezési és gyartasi informaciok Gyartasi folyamat éltaldnos leiras
Tervezési és gyartasi helyszinek
Alkalmazott alapvetd kovetelmények
pro ) . o A P . o L A megfelelGség igazolasara alkalmazott modszerek o .
4 talanos biztonsagi és teljesitéképességi Ital dnos biztonsagi és teljesitoképességi Alkalmazott harmonizalt vagy egyéb szabvanyok, Alapvetd kdvetdménylellenorzé lista ’
kévetelmények kovetelmények . Alkalmazott harmonizalt szabvanyok listaja
megoldasok
Az alapvetd kévetelményeknek valo megfelelés
igazolasara szolgalé dokumentumok megfeleld
azonositasa
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Kockazatiranyitasi dokumentumok

Kockazatiranyitasi dokumentumok

El6ny-kockazat elemzés és kockazatiranyitdsi
dokumentdcié

Risk Management File

Termék igazolds és érvényesités

Pre-klinikai és klinikai adatok

Adatgydijtés ekvivalens termékekrd|

Vizsgalati eredmények

Klinikai értékelés/vizsgalat

Forgalomba hozatal utani klinikai nyomon
kévetési terv

Kiegészit6 informaciok kiilonleges esetekben

Gyodgyszert, human vérszarmazékot, vagy
plazmat tartalmazé eszk6z6kkel kapcsolatos
toébblet kovetelmény

Allati eredet(i szovettel vagy sejttel, illetve
ezek szdrmazékainak felhasznalasaval késziilt
eszkozokkel kapcsolatos tobblet
kévetelmény

Felszivodo vagy helyileg eloszlé anyagokbol
vagy anyagok kombinacidibol 4llo
eszkozokkel kapesolatos tobblet
kévetelmény

CMR-anyagokat, vagy endokrin rendszert
karositd anyagokat tartalmazé eszkdzokkel
kapcsolatos tobblet kvetelmény

Steril eszkozékkel kapcsolatos tobblet
kévetelmény

Méré&funkcids eszkdzokkel kapesolatos
tobblet kdvetelmény

Csatlakozds mas eszkdz(6k)hoz

Haszndlhatoésagi dokumentumok
Bioldgiai értékelés

Klinikai értékelés

PMCF dokumentumok

egyes vizsgdlatok dokumentumai

EU Megfelel&ségi nyilatkozat

NB és CA dokumentumai

2. Tablazat: a tervezési és fejlesztési dosszié tartalma
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6. A MEGOLDASI MODSZER KIVALASZTASA, A VALASZTAS
INDOKLASA

6.1 GAP elemzés (hianyelemzés)

Az angol ,,gap” sz6 rést, szakadékot, hidnyossagot jelent. Dolgozatomban a hianyelemzés
folyamata soréan a jelenlegi és az optimalis helyzet kozotti eltéréseket tarom fel a két jogrend
(az europia és az amerikai) miiszaki dokumentacio kovetelményeit illetden, ahol a miiszaki
kovetelményeket (a kiilonbozoségeket és egyezdségeket) a PANNORAMIC 1000 digitalis
A dolgozatomban felvazolt probléma (az eltérd jogrendekbdl fakadé miiszaki dokumentaciod
eltérés) elemzésére és megoldasara a GAP analizist valasztottam.

A GAP analizis, azaz a hidnyelemzés, egy felmérés, ellendrzo lista. Kérdések altal, segit
feltarni példaul a szabvanyok kdvetelményei kozotti kiilonbségeket (réseket).

Hiany van ott, ahol a meglévd iranyelvek, folyamatok vagy eljarasok nem felelnek meg teljes

mértékben a megadott kovetelményeknek.
A GAP analizist 4 egyszerl 1épésben kivanom elvégezni:

1. Lépés: Egyesével meghatarozom a jelenleg fennalld statuszt/statuszokat és
hozzarendelem a kdvetelményekhez;

2. Lépés: Azonositom a hidnyokat (ha van), illetve igazolom a kdvetelmények meglétét;

3. Lépés: Meghatarozom, hogy az adott kvetelmény teljesiil e, vagy sem (hattérszinnel
jelolom); piros hattérszin: hidny; zold hattérszin: teljestilt a kovetelmény.

4. Kiértékelem az eredményeket.
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7. A MEGOLDAS LEIRASA HIANYELEMZESSEL

Ténymegallapitasok:

A 3DHISTECH Kft. egy eurdpai székhelyli gyartd, ezért a gyartonak az europai

jogrendrendet kotelezo jelleggel sziikséges alkalmaznia.

A PANNORAMIC 1000 digitalis szkenner miiszaki dokumentacidja és annak felépitése az

eurépai normakhoz van igazitva, tehat a teljes fejlesztési és gyartasi folyamatokat

dokumentaltan kell végezni. Az amerikai piaci feltételeknek valdo megfelel és annak jovobeli

fenntartdsa egy elérni kivant cél a gyarto altal, ezért az FDA altal kovetelményként

megfogalmazott Design History File nem minden eleme teljesiilt eddig. A tervezési-

crer

eltérések.

A hianyelemzést az alabbi modon végeztem el:

1.

Két tablazatban 6sszefoglaltam a két jogrend (eurdpai és amerikai) szerinti miiszaki
dokumentéci6 tartalmi elemeit.

Egyesével megvizsgaltam az egyes kovetelmények teljesiilését, illetve nem
teljestilését.

Itt szeretném megjegyezni, hogy a dokumentumok tartalmi elemei bizonyos

esetekben Osszefliggést mutatnak.

. Az utols6 két oszlopban az adott kdvetelményhez meghivatkoztam a kapcsolodod

dokumentéciot, ezt vastagon szedett betiivel jeloltem.

A 3. Tablazatban talalhat6 az europai szintli kovetelményeknek valé megfelelés, azaz
a CE jelolés és az 1SO13485, valamint az IVDR specidlis kovetelmények
Osszefésiilve.

A 4. Tablazatban pedig az FDA 21 CFR 820 jogrend kovetelményei, annak
felsorolasa és kiértékelése lathato.

A tablazatok soronkénti elemzést tartalmaznak.

Megvizsgalva azt, hogy adott kovetelmény hogyan teljesiil, piros hattérszint kapott a

hiany és zold hattér szinezést a ,,teljesiilt” kovetelmény.
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8. A végén Osszesitettem ¢&s elemeztem a hidnyokat. Az Osszesités alapjan jol
elkiilonithetdk €s dominansak a hidnyzé miiszaki dokumentacio kovetelmények,

mindkét jogrend alapjan.
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A tervezési és fejl ési dosszié

Mappa Dokumentum Dokumentum tartalmi elemei PANNORAMIC 1000 Digitélis di: ikai szk jell MELLEKLETEK
) Az dltaldnos dsszefoglalast "tartalomjegyzék-szeriien" a termék egy tervezés torténeti fajl-ja
Mszaki Altalanos tartalmazza, melyben a tervezési és fejlesztési dosszié dokumentdcidhoz kapcsolédo teljes
(i osszefoglalas a CE dokumentum - készlet, felsorolés jelleggel megvaldsul
Dokumentdcio mappa tartalmard| g JAlEEAmED : 1. szamu melléklet: Tervezés
Torténeti Fajl
Termék vagy kereskedelmi név
Altalanos leirés
Altalanos leiras Az altalanos leirdsban (dokumentum neve: miiszaki specifikaciés adatlap a PANNORAMIC
Rendeltetési cél 1000-hez) szerepel a berendezés 6sszes technikai paramétere, példaul a megnevezése, a
i felhaszndlds célja, a megjeldlése annak, hogy professzionalis felhasznalasra szént az 2. szamu melléklet: Miszaki
Tervezett felhaszndlo (Intended user) berendezés, a beépil§ f6 alkatrészek milyen paraméterekkel rendelkeznek. Specifikacio
Alapvetd készilék Az alapvet§ késziilék azonositok, itt az eurdpai szabalyozas alapjan, bizonyos adatbézis
Eszkoz leirasa és |azonositok regisztraciok altal meg kell adni az UDI (Unique Device Identifier), az EDMA kéd és a GMDN
specifikacio kodokat. Ezeket az adatokat, kodokat a berendezés Gyart6i megfelelGségi nyilatkozata (EU (3. szamu melléklet: Gyartdi
Eszkoz leirds és Declaration of Conformity) vagy a termék cimkéje mér tartalmazza. megfelelségi nyilatkozat

specifikacié
Tervezett betegcsoport

Diagnosztizalt, kezelt és/vagy megfigyelt

egészségi dllapot, betegség (indikacid . e et il e L.
8 8 P esée ) A termékhez kapcsolddo teljesit6képesség értékelési tervben és riportban (Performance

Evaluation Plan & Report) a tervezett betegcsoport, beteghez kapcsol6dd szévetmintak,
Egyéb tényez6k, mint a beteg kivalasztasi |betegstatuszok és kezelési mdok fellelhetdk. A megfigyelt szévetmintékat anonimizalt

Felhasznalasi teriilet

kritériumok, indikdcio, kontra indikacid, |modon vizsgéltuk, azaz a beteg személyes adatait nem hasznaltuk, titkositott adatokkal 4. szama melléklet:
figyelmeztetések dolgoztunk. A PANNORAMIC 1000 teljesit6képesség értékelése tartalmazza a mintdk Teljesit6képesség értékelési
kivélasztdsdnak kritériumait, a figyelmeztetéseket. Terv&Eredmény
Azeszkozel6z6és| ., . ., .
hasonlo generacioi| ™ UKOdési eV A berendezés miikddési elvét a Termék Bevezetés (Product Launch Kit) cimd marketing 5. szamu melléklet: Termék
anyagban taldljuk, amely dokumentum része a tervezési és fejlesztési dossziénak. Bevezetés

3. Tablazat A tervezési és fejlesztési dosszié 1. fejezete

34




Eszkoz leirds és

Az eszkoz el6z6 és

Kockazati osztély és
megfelel§ség-értékelési
eljaras

Uj funkciok magyarazata

A berendezés rendelkezik (RMF - Risk File) Kockazatértékelési D iéval,
amelyben a tervezési és folyamatkockazatok, illetve a hasznalhatésagra vonatkozé kockazatok
is megtaldlhatok. A kockdzatértékeléseket az 1ISO14971 szabvany kévetelményei alapjan
készul.

6.szamu melléklet:
Kockazatértékelési dosszié

A tartozékok leirdsa

Az Uj funkciok magyardzata a termékrél nyilvantartott Valtozaskezelési Nyilvantartasban
taldlhaté meg.

7.szamu melléklet:
Valtozaskezelési nyilvantartas

Az eszkoz véltozatainak
leirdsa

N/A - A berendezésnek nincsenek tartozékai.

N/A

A berendezés valtoztatdsainak, mddositasainak leirasat a termék Valtozaskezelési
Dok aciéjaban talaljuk.

7.szamu melléklet:
Valtozaskezelési nyilvantartas

specifikacio hasonlé generacidi [MUszaki leirds
F6 funkciondlis egységek
alapanyagainak leirasa
A termék m(iszaki adatait, paraméterei valamint a f6 funkciondlis egységek specifikdcidit a
F6 miszaki adatok berendezés Technikai Kévetelmény Specifikaciék (Technical Requirement Specification) 8. szamu melléklet: Technikai
nevii kévetelményei kozott taldlhatd. Kovetelmény Specifikaciok
Az eszkoz el6z6 generacioi Az eszkoz el6z6 generacidirdl az archivalt adatokban, dokumentumokban talalunk tervezési
és fejlesztési informacidkat. Ehhez nem tartozik melléklet.
Forgalomban 1évé hasonld
eszkdzok A forgalomban |évé hasonld eszkdzokrdl kiillonb6z6 marketing anyagokban, az Interneten és  |9. szamu melléklet: EUDAMED
az EUDAMED adatbazison keresztil taldlunk informacidt. féoldal
Cimke minta A PANNORAMIC 1000 cimkéjét az elSirasok alapjan, alapveté piktogramokkal sziikséges
ellatni. Cimke (Label). Késztermék sorozatszam cimkével rendelkezik. 10. szamu melléklet: Cimke
Gyérto altal A berendezés csomagolasarol kafoly leirds készult, a csomagolast validalni
szolgaltatott Csomagolas (érvényesiteni) sziikséges, melynek helye a termék validdcids riportjdban van. 11. szamd melléklet:
informaciok Csomagolds munkautasitas
A termék Hasznalati itmutatdjat a miszaki szakszovegird csoport késziti, modositja sziikség
Hasznalati esetén.
utmutatd 12. szamu melléklet: Hasznalati

Utmutatd

3. Tablazat A tervezési és fejlesztesi dosszie 1-2. fejezete
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Tervezési és
gyartasi
informéacidk

Tervezési és
gyartasi
informaciok

Tervezési szakaszok
altalanos leirasa

Gyartési folyamat altalanos
leirds

Tervezési és gydrtasi
helyszinek

A termék tervezési szakaszait a Fejlesztési Terv irja el6, mig a Gyartasi folyamatokat az E-04

Gyartas cim(i eljaras és a gyartasi folyamatokat leiré6 munka itasok 6 é

13. szdmu melléklet: Fejlesztési
Terv és E-04 Gydrtds cim(i
eljaras

Altalénos
biztonsagi és
teljesitGképességi
kovetelmények

Altalénos
biztonsagi és
teljesit6képességi
kovetelmények

Alkalmazott alapvetd
kévetelmények

A megfelel6ség igazolasara
alkalmazott mdédszerek

Alkalmazott harmonizalt
vagy egyéb szabvanyok,
megoldasok

Az alapvetd
kovetelményeknek vald
megfelelés igazolasara
szolgdlé dokumentumok
megfelel§ azonositdsa

Alapvet6 kovetelmény ellenérzé lista
Alkalmazott harmonizalt szabvanyok
listdja

A berendezésre vonatkozo alapvetd kovetelmények listajat az Alapvets Kovetelmény
Ellendrzé lista tartalmazza. Valtozds esetén ez a lista frissitésre kertil. Az eszkdzre vonatkozé
szabvanyokat, elGirdsokat pedig a kiilsé dokumentumok listdjaban talalhato.

14. szdmu melléklet: Alapvetd
Kovetelmény Ellenérzé lista és
15. szamu melléklet: Kiilsé
dokumentumok listaja

Kockazatiranyitasi
dokumentumok

Kockazatiranyitasi
dokumentumok

El&ny-kockazat elemzés és
kockazatiranyitasi
dokumentacid

Risk Management File

A berendezés rendelkezik (RMF - Risk Mar File) Kockazatértékelési Dossziéval,
amelyben a tervezési és folyamatkockazatok, illetve a hasznalhatésagra vonatkozé kockazatok
is megtalalhatdk. A kockazatértékeléseket az 1ISO14971 szabvany kévetelményei alapjan
készl.

6.szamu melléklet:
Kockdzatértékelési dosszié

3. Tablazat A tervezesi és fejlesztési dosszié 3-5. fejezete
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Termék igazolas és
érvényesités

Pre-klinikai és
klinikai adatok

Adatgy(ijtés ekvivalens
termékekrdl

Hasznalhatdsagi dokumentumok
Bioldgiai értékelés

Klinikai értékelés

PMCF dokumentumok

egyes vizsgélatok dokumentumai

* A klinikai adatok magukban foglaljak az azonos vagy hasonlé eszk6zokkel kapcsolatos piaci
tapasztalatokbdl szirmazo adatokat (kiilénésen a ,,jol bevalt” eszk6zdk esetében), a leendd klinikai
vizsgdlatokat és a tudomanyos irodalombdl szarmazé informacidkat.

* A tudomanyos irodalom gyakran nem az értékelt orvostechnikai eszkzékre vonatkozik. A gyartonak
ezért meg kell dllapitania, hogy a tudomanyos irodalom mennyire relevans eszkdze(i) tekintetében. A
prébapadi tesztelés eredményei felhasznalhatok annak megallapitasara, hogy a vizsgalt eszk6z(ek)
jellemz8i mennyiben hasonlitanak a tudomanyos irodalomban lefedett eszk6z(ek) jellemz&ihez, és
ezaltal megallapithaté a tudomanyos irodalom relevancidja.

* A gyarténak egyértelm(vé kell tennie, hogy hol hasznalnak klinikai adatokat az érintett eszkoz(ek)re
vonatkozé valamennyi vonatkozé alapvetd kévetelménynek valé megfelelGség bizonyitasara.

A teljesitményértékelési tanulmany 2018 di -ére késziilt el a P1000 digitalis szkennerhez.

4. szamu melléklet:
Teljesit6képesség értékelési
Terv&Eredmény

Pre-klinikai és
klinikai adatok

Vizsgalati eredmények

Klinikai értékelés/vizsgalat

Forgalomba hozatal utani
klinikai nyomon kdvetési
terv

Kiegészité
informaciok
kulénleges
esetekben

Gydgyszert, human
vérszarmazékot, vagy
plazmat tartalmazé
eszkdzokkel kapcsolatos
tobblet kovetelmény

Allati eredet(i szévettel vagy
sejttel, illetve ezek
szarmazékainak
felhasznélasaval készult
eszkdzokkel kapesolatos
tobblet kovetelmény

Hasznalhatdsagi dokumentumok
Bioldgiai értékelés

Klinikai értékelés

PMCF dokumentumok

egyes vizsgélatok dokumentumai

* A klinikai adatok magukban foglaljak az azonos vagy hasonlé eszk6zokkel kapcsolatos piaci
tapasztalatokbdl szarmazo adatokat (kulénosen a ,jol bevalt” eszk6zok esetében), a leendd klinikai
vizsgélatokat és a tudomanyos irodalombdl szarmazé informacidkat.

* A tudomanyos irodalom gyakran nem az értékelt orvostechnikai eszk6zékre vonatkozik. A gydrtonak
ezért meg kell dllapitania, hogy a tudomanyos irodalom mennyire relevans eszkdze(i) tekintetében. A
prébapadi tesztelés eredményei felhasznalhatok annak megallapitasara, hogy a vizsgalt eszk6z(ek)
jellemz8i mennyiben hasonlitanak a tudomanyos irodalomban lefedett eszk6z(ek) jellemz&ihez, és
ezaltal megallapithaté a tudomanyos irodalom relevancidja.

* A gyarténak egyértelm(vé kell tennie, hogy hol hasznalnak klinikai adatokat az érintett eszkoz(ek)re
vonatkozé valamennyi vonatkozé alapvetd kévetelménynek valé megfelelGség bizonyitasara.

A teljesitményértékelési tanulmany 2018 decemberére késziilt el a P1000 digitalis szkennerhez.

4. szamu melléklet:
Teljesit6képesség értékelési
Terv&Eredmény

N/A - az eszkdz nem tartalmaz gyogyszert, human vérszarmazékot, vagy plazmat.

N/A

N/A - az eszkéz nem dolgozik egyutt éllati eredet(i szovettel vagy sejttel, illetve ezek
szarmazékainak felhasznélasaval késziilt eszkozokkel.

N/A

Felszivddo vagy helyileg
eloszlé anyagokbdl vagy
anyagok kombinaciéibdl allé
eszkdzokkel kapesolatos
tobblet kovetelmény

Hasznalhatdsagi dokumentumok
Bioldgiai értékelés
Klinikai értékelés

CMR-anyagokat, vagy
endokrin rendszert karositd
anyagokat tartalmazé
eszkozokkel kapesolatos

tobblet kovetelmény

PMCF dokumentumok
egyes vizsgélatok dokumentumai

N/A - az eszkéz nem hasznal elszivodo vagy helyileg eloszI6 anyagot, vagy anyagok
kombinacidibdl all6 eszkozoket.

N/A

N/A - az eszkéz nem tartalmaz CMR-anyagokat, vagy endokrin rendszert karosité anyagokat.

N/A

3. Tablazat A tervezési és fejlesztési dosszié 6. fejezete
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Steril eszkdzokkel
kapcsolatos tobblet
Kiegészits kéyefelméﬁy _ :;slzn:::l\zt::g; :;okumentumok N/A - 5z eszkbz nem steril eszkz. N/A
Termék igazolas és|  informaciok  |MErofunkcids eszkzokkel K“nikga ol
érvényesités kilonleges kapcsolatos tobblet N . - L.
esetekben kévetelmény PMCF dokumentumok N/A - az eszkéz nem rendelkezik méréfunkcidval. N/A
egyes vizsgalatok dokumentumai
Csatlakozas mas ; Qo I R - )
eszk62(6k)hoz Az eszkdz nem csatlakozik masik orvostechnikai eszk6zhoz. Az eszkéz szamitdgéphez 16. szdmu melléklet: szoftver
csatlakozik, a kompatibilitdsi tesztek a termék szoftver-dokumentéciéjaban taldlhaté. verifikacid
EU MegfelelSségi Az EU Megfelel8ségi nyilatkozat a fejlesztési fazis verifikacios részében kell kiallitani. A
nyilatkozat PANNORAMIC 1000 Sorozatgyartdsban van, ezért az EU Megfelelségi nyilatkozat kidllitdsra (3. szamua melléklet: Gyartoi
kerilt. Mddositas esetén a dokumentumot frissitjik. megfelel6ségi nyilatkozat
Kijelslt szervez_et A termék nem kijel6lt szervezet (notified body) altal tanusitott termék, ezt mar korabban -
dokumentumai P .
el6z6 fejezetekben- indokoltam. N/A
’ ’ J . ;. . .
3. Tablazat A tervezési és fejlesztesi dosszié 6-8. fejezete
Jelmagyarazat:

N/A — nem alkalmazhat6 kdvetelmény
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A kovetkez0 részben pedig egyesével megvizsgaltam az FDA 4altal ajanlott 20 részbdl all6 DHF tartalmi elemeit:

Design History File a 21 CFR Part 820.30 alapjan

PANNORAMIC 1000 Digitalis diagnosztikai szkenner jellemzgi

1.1.1|Gyartd A gyarto alapadatainak definialdsa sziikséges.
1.1 |Afelelsség helye 1.1.2 [Meghatalmazott képvisel§ N/A - meghatalmazott képviseletre nincs sziikség.
1.1.3[Kijelslt szervezet N/A - kijeldlt szervezetre nincs sziikség.
1.2 |Atermék dltalénos leirdsa
CE referencia: Ez az adat a "Tervezési és fejlesztési dosszié" 1. fejezet Eszkoz leiras és specifil 6ban
he Al dokumentaltan visszakereshetd. Ebben a fejezetben kell meghivatkozni a termék megnevezését, UDI szamdt, egy
1.3 |Afelhasznélds célja L , o L
altaldnos termékbemutatast és a felhasznalas céljat.
141 1. Osztalyu eszk6z a 21 Part 864 alapjan.
Aotz - Oszaélyba sorolas CE referencia: Ez az adat a "Tervezési és fejlesztési d ié" 1. fejezet K i osztaly és megfelelGség-
1 |Altalanos leiras oo L L ) )
meghatarozésa értékelési eljaras fejezetben talalhatok.
P < P 1.4.2
1.4 Qtsztalylba sorolds / MegfelelGségi Megfelel§ség igazolasa N/A - ezt akkor kellene definidlni, ha a termékre végre kell hajtani a megfelel&ségértékelési eljérdst.
Utvona
143
Megfelel8ségértékelési eljaras|N/A - ezt akkor kellene definidlni, ha a termékre végre kell hajtani a megfelel§ségértékelési eljardst.
144
GMDN es EDMA kéd CE n'zferel?aa. 1.Eszkoz !e'lras e's sp?c!f’lka’uo. Az alap! 'keszulek a : : itt az eu'rfapal szabalyozals )
alapjan, bizonyos adatbazis regisztraciok altal meg kell adni az UDI (Unique Device Identifier), az EDMA kéd és a
GMDN kddokat. Ezeket az adatokat, kddokat a berendezés Gyartoi megfelel6ségi nyilatkozata (EU Declaration of
15 |Tanusitvanyok 151 Conformity) vagy a termék cimkéje mar tartalmazza. Illetve meg kell adni az ésszes termékre vonatkozé f6bb
15013485 szabvanyt.
2. A.I_talanos Piztonsagi és teljesitékepesseg CE referencia: Altalanos biztonsagi és teljesitéképességi ko ények: A berendezésre vonatkoz6 alapvetd
kovetelmények kovetelmények listajat az Alapvets Kovetelmény Ellenérzé lista tartalmazza. Valtozas esetén ez a lista frissitésre
kerl. Az eszkdzre vonatkozo szabvéanyokat, elirdsokat pedig a kiilsé dokumentumok listdjaban talalhatd.

4. Tablazat A Design History File 1-2. fejezete
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3.1 [Hattérel6zmények
3.2.1 |A termék leirdsa A PANNORAMIC 1000 digitélis szkenner alapfunkcidit kell bemutatni, ezt az 1.2-ben is meg lehet adni.
- A vizsgalat leirasa (taroldsi
3.2 |AzIVD leirasa ,g “,(A A1l 2 p . 3 . o " . —_—
3.2.2 [feltételek, stabilitasi A térolasi, stabilitasi és egyéb feltételekhez az igazolasokat teszt jegyz6konyvekkel sziikséges bizonyitani, ezeket a
feltételek) verifikacios dok an taroljuk.
3. |Arendszer leirasa
33 Termékcsomagolds Konfigurdciok, tartozékok, adapterek és egyéb A berendezés c goldsardl mu foly t leirds készilt, a csomagolast validalni (érvényesiteni) szikséges,
interfészek leirdsai, amelyeket a gyartd az eszkdzzel valé hasznalatra szant. [melynek helye a termék validacids riportjdban van.
3.4 |Rendszerkovetelmények Az eszkdz szamitogéphez csatlakozik, azzal alkot rendszert. A kompatibilitdsi tesztek a termék szoftver-
dokumentacidjaban taldlhato.
Nyilatkozatok a biolégiai szovetekbél szarmazd N/A
4. |anyagokkal és az 6nellenérzé rendszerekkel
kapcsolatban
CE referencia: 3.Tervezési és gyartasi informaciok. A tervezés és fejlesztés véltozaskezelési nyilvantartdsa,

5. |Tervezés és véltozaskezelés folyamatat tobb minGségiranyitasi eljaras alapjan zajlik. Az E-18 Hardware fejlesztési eljaras az egyik féfolyamat a
termékfejlesztés soran, illetve az E-11 Valtoztatasok k lése is jelentds folyamat.

CE referencia: 3. Tervezési és gyartasi informaciok. A gyartasi folyamatok leirasait a gyartasi Munk utasitasok

6. |A gyartasi modszerek leirasa L 2 q & & Y =
osszessége alkotja.

, o ) CE referencia: 3. Tervezési és gyartasi informaciok. Gyartasi folyamat altalanos leirasa. A termék gyartasi

7. |Termékgyartasi folyamatabra een 1l o Ffeaem /3 PN
folyamatokat az E-04 Gyartds cim(i eljards és munkautasitasai irjak elé.

8. |Komponensek listdja 8.1 [Kritikus komponensek Hiany: Kritikus komponensek meghatdrozasa nincs.

9. |Alapanyag kovetelmények . P . » . . - P
Az Osszeszerelési rajzok és a hozzajuk tartozé anyag adatlapok, biztonségi adatlapok, anyagtanusitvanyok a
Hardverfejlesztési osztalyon taldlhatok.

10. |Alapanyag beszallitdsok
N/A, mivel a cég az alkatrészek, alkatrészek és félkész termékek beszallitéival all kapcsolatban.

11. |Azonositas, cimkézés A , O e . A2 A Py =
Késztermék sorozatszam cimkével rendelkezik. APANNORAMIC 1000 cimkéjét az el6irdsok alapjan, alapvetd
ikonokkal sziikséges ellatni. Cimke (Label).

12. |[Kockazatmenedzsment

A berendezés rendelkezik (RMF - Risk Management File) Kockdzatértékelési Dossziéval, amelyben a tervezési és
folyamatkockazatok, illetve a hasznélhatdsagra vonatkozé kockazatok is megtalalhatok. A kockazatértékeléseket
az 1S014971 szabvany kovetelményei alapjan készul.

4. Tablazat A Design History File 3-12. fejezete
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13. [Termék specifikacid
A miiszaki specifikaciés adatlapon (PANNORAMIC 1000) szerepel a berendezés Gsszes technikai paramétere,
példaul a megnevezése, a felhaszndlas célja, a megjeldlése annak, hogy professzionalis felhasznalasra szant az
berendezés, a beépil6 f6 alkatrészek milyen paraméterekkel rendelkeznek. Stb.

14. |Tervezés verifikalasa és érvényesitése Hidny: A tervezés verifikalasa és validalasa: ez a kdvetelmény nincs teljeskériien elvégezve. APANNORAMIC 1000
digitdlis szkenner Technical Performance Assessment of Digital Pathology Whole Slide Imaging Devices ajénlas
alapjdn nincs megfeleld szint(i tesztelés és eredmények. Nincs igazolds sem.

15. |Steril eszkdz N/A, a termék nem steril eszkoz.

16. |Termék csomagolds CE referencia: 2.Gyarto altal Igal t informaciok. C: golas. A berendezés csomagolasarol
munkafolyamat leiras készilt, a csomagoldst validalni (érvényesiteni) sziikséges, melynek helye a termék
validacids riportjaban van.

17. |Termék cimkézés CE referencia: 2.Gyarté altal szolgaltatott informaciék. Cimkézés. A PANNORAMIC 1000 cimkéjét az elSirdsok
alapjan, alapvets, meghatarozott piktogramokkal sziikséges ellatni. Cimke (Label). Késztermék sorozatszam
cimkével rendelkezik.

18. |Termék élettartam A termék varhatd élettartamat igazolni kell. A PANNORAMIC 1000 digitalis szkenner élettartam -szamitasai a
Hardwarefejlesztési osztalyon taldlhatok.

Forgalomba hozatal utani feltigyeleti tervet kell Iétrehozni.
* Sulyos eseményekre vonatkozé informdcidk, beleértve a PSUR-bdl szarmazé informacidkat és a helyszini
biztonsagi korrekcios intézkedéseket;

Terméktdrténet és piacra helyezés utani * A nem sulyos eseményekre vonatkozoé feljegyzések és a nemkivanatos mellékhatasokra vonatkozé adatok;

19. felugyelet * Trendjelentésekbd| szarmazé informaciok;

* Relevans szakirodalom vagy szakirodalom, adatbazisok és/vagy nyilvantartdsok;

A felhasznaldk, forgalmazok és importérok altal biztositott informacidk, beleértve a visszajelzéseket és
panaszokat;

* Nyilvanosan elérhet6 informaciok hasonlé eszkzokrél.

Az E-21 Vigilancia eljaras szerint.

* A klinikai adatok magukban foglaljak az azonos vagy hasonlo eszkdzokkel kapcsolatos piaci tapasztalatokbdl
szarmazo adatokat (kilénésen a ,,jol bevalt” eszkdzék esetében), a leendd klinikai vizsgélatokat és a tudoményos
irodalombél szdrmazé informaciokat.

* A tudomanyos irodalom gyakran nem az értékelt orvostechnikai eszkbzokre vonatkozik. A gyarténak ezért meg

20. |Teljesitképesség értékelési tanulmanyok kell allapitania, hogy a tudomanyos irodalom mennyire relevéns eszkoze(i) tekintetében. A prébapadi tesztelés

eredményei felhasznalhatok annak megallapitasara, hogy a vizsgélt eszkoz(ek) jellemz8i mennyiben hasonlitanak
a tudomanyos irodalomban lefedett eszkoz(ek) jellemz8ihez, és ezéltal megallapithaté a tudomanyos irodalom
relevancidja.

* A gyartonak egyértelm(ivé kell tennie, hogy hol hasznalnak klinikai adatokat az érintett eszkoz(ek)re vonatkozo
valamennyi vonatkozd alapvet6 kovetelménynek valé megfelel6ség bizonyitdsara.

A teljesitményértékelési tanulmany 2018 decemberére késziilt el a P1000 digitalis szkennerhez.

4. Tablazat A Design History
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8. A TERVEZES SORAN VEGZETT MUNKAFAZISOK ES
TAPASZTALATAINAK LEIRASA

A hidnyok elemzése el6tt szeretnék néhany alapvetd fontossagu tényt megallapitani:

1. A miiszaki dokumentaciok tobb esetben Osszefliggést tartalmaznak. Példaul
amennyiben a CE jelolésnek nem felel meg a termék, akkor a Gyarto6i megfeleldségi
nyilatkozatnak sincs létjogosultsaga.

2. A termék (PANNORAMIC 1000) miiszaki dokumentacidja altalaban kétnyelviisitett,
azaz angolul és magyarul is rendelkezésre all.

3. A gyarto kotelessége, hogy a mar eléviilt miiszaki dokumentaciot és annak tartalmat
a termék ¢€letciklusa alatt megorizze, archivalja.

4. A Mellékletek fejezetben meghivatkozott miiszaki dokumentaciobol részleteket
tudok bemutatni, mivel a dolgozatom nem titkositott, ezért a dokumentumok tartalma

nem minden esetben publikalhato.

9. AZ EREDMENYEK BEMUTATASA

Eredményként azt a megallapitas tehetd, hogy a PANNORAMIC 1000 digitalis diagnosztikai
szkenner miiszaki dokumentacidja megfelel az eurdpai CE, [ISO13485 és IVDR tervezési és
fejlesztési dosszié tartalmi kovetelményeinek hiszen minden kdvetelmény teljesiil, nincs
rendkiviili hidny.

Azonban a Design History File (amelyik az amerikai FDA 21 CFR 820 jogszabaly alapjan
késziilt) esetén két darab eltérést allapitottam meg.

Az eltérések a 8. és a 14. pontban vannak.

8. Komponensek Listaja;

14. Tervezés verifikalasa és érvényesitése.
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Design History File a 21 CFR Part 820.30 alapjan

PANNORAMIC 1000 Digitalis diagnosztikai szkenner
jellemzéi

Komponensek listaja 8.1

Kritikus
komponensek

Hiany: Kritikus komponensek meghatdrozasa nincs.

14.

Tervezés verifikalasa PANNORAMIC 1000 digitalis szkenner Technical
és érvényesitése Performance Assessment of Digital Pathology Whole

Hiany: A tervezés verifikalasa és validaldsa: ez a
kovetelmény nincs teljeskorlen elvégezve. A

Slide Imaging Devices ajanlas alapjan nincs megfelel§
szint( tesztelés és eredmények. Nincs igazolas sem.

9.1 Megoldasi javaslatok

Amennyiben szeretnénk, hogy a digitélis szkenner megfeleljen a 8. pontban Komponensek

listdja foglalt kovetelménynek, akkor el kell késziteni a Kritikus komponensek listajat.

Els6sorban ehhez a hardware fejlesztési szakemberek munkaja sziikséges, meg kell allapitani

a szkenner f6 egységeinek azon alkatrészeit, amely nélkiil a szkenner nem tudna miikddni,

vagy a szkenner ¢€lettartama jelentdsen csokkenne.

A kritikussag meghatarozasara javaslom a termék kockézatértékelésének atnézését és a

kritikus alkatrészek meghatarozasat a kockazatértékelés alapjan is kategorizalni sziikséges.

Az alébbi listaszerli nyomtatvanyt javaslom a dokumentaldsukra:

Funkcionalis féegység;
Alegység;
Komponens/Alkatrész;
Dokumentum azonosito;
Kritikussag oka;
Megjegyzés.

P1000 Kritikus alkatrészek listaja

Funkcionalis fegység |Alegység |Komp / Alkatré A ito Kritikussag oka

(MPI / Rajzszam)
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A 14. pontban a tervezés verifikalasa és érvényesitése kovetelmény esetén nem teljesiil a
,lechnical Performance Assessment of Digital Pathology Whole Slide Imaging Devices”
ajanlasban megfogalmazott miiszaki jellemzok verifikalasa és validalasa.

Az ajanlas 5 nagyobb csoportra osztja az elemzésre €s kiértékelésre szant paramétereket:
A.)  Tesztmddszerek a {6 komponensekhez: targylemez adagolo teljesitménye;
alkalmazott fényforras; képalkot6 optika; szkenner mozgas; képalkoté szenzor;
képfeldolgozo szoftver; kép elhelyezése; képfajlok formatumai; kép menedzseld
szoftver; szamitogépes kornyezet; kijelzo;

B.)  Rendszerszintli szakmai teljesitoképesség: szinhiiség; térbeli felbontas; fokuszalas;
minta lefedettsége; 0sszefiizési hiba; atfutasi idé;

C) Felhasznaloi feliilet

D.)  Cimkézés

E.) Minodségellendrzés

Az amerikai diagnosztikai piacokra vald bejutds egyik feltétele, a miiszaki-technikai
megfeleldségek igazolasa az FDA ajanlas alapjan.
A paraméterek részletes elemzésére ¢és a tesztelések tervezése sziikséges. Nemcsak

megvalositasi tervek sziikségesek, hanem 1d6- és eszkoztervezés is.

A tesztelés megvaldsitasat és dokumentalasat (minden tesztelendd paraméter esetén) az

alabbi jegyzokonyv alapjan javaslom elvégezni:
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Osszességében az eurdpai normiknak megfeleléen szerkesztett és karban tartott tervezési és
fejlesztési dosszi¢é megfelel a vele szemben tamasztott kovetelményeknek. Amennyiben a
tervezési ¢és fejlesztési dossziét kiegészitjiik a ,kritikus alkatrészek nyilvantartdsaval” és a
,»lechnical Performance Assessment of Digital Pathology Whole Slide Imaging Devices”
FDA ajanlasban megfogalmazott miiszaki jellemzdk verifikdlasaval és validalasaval, abban
az esetben egy teljes értékii, mindkét piacra (Europa, USA) megfeleld6 mindségli, miiszaki

dokumentéciot kapunk.
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10.A SZAKDOLGOZAT TARTALMI OSSZEFOGLALOJA
MAGYARUL ES ANGOL NYELVEN / SUMMARY OF THE
CONTENT OF THE THESIS IN HUNGARIAN AND ENGLISH

Szakdolgozatom célja, hogy az orvostechnikai eszkdz6k mindségiranyitasi rendszerének
megismertetése, amiben részletesen megvizsgalom a 3DHISTECH Kft. mindségiranyitasi
rendszerét és a vallalatot érintd fobb szabalyozasokat.

A dolgozatom jelentds részét szentelem az MSZ EN ISO 13485:2016 Orvostechnikai
eszkozok. Mindségiranyitdsi rendszerek. Szabdlyozasi célu kovetelmények cimi
szabvanykovetelmények, a 2021-ben ¢letbe 1épett Medical Device Regulation (2017/745)
jogszabaly ¢és az In Vitro Device Regulation (2017/746) jogszabalyok, valamint az FDA
21CFR820 jogszabalyban foglalt kovetelmények Osszehangoléasat, Osszefoglalasat a
3DHISTECH Kft. egyik legjelentdsebb digitalis mikroszkopjanak (PANNORAMIC 1000
Ezt Ggy kivanom megvaldsitani, hogy az iparagi kovetelményeket, szabalyozasokat
feldolgozom ¢és létrehozok ¢és kidolgozok egy olyan orvostechnikai eszkdz termék
tanusitasahoz alkalmazhaté dokumentaciot, amely megfelel:

- azeurdpai CE termék tantsitas,

- az MSZ EN ISO 13485:2016 Orvostechnikai eszk6zok. Mindségiranyitasi
rendszerek. Szabalyozasi célu kovetelmények cimili szabvany kovetelményeinek,

- aMedical Device Regulation (2017/745) jogszabaly és az In Vitro Device Regulation
(2017/746) jogszabalyok, valamint az amerikai FDA 21CFR820 jogszabalyban
foglaltaknak.

A szakdolgozat végére az 1j és a jelenlegi szabdlyozasok alapjan elkésziil a termék

tanusitasahoz alkalmazott miiszaki dokumentacio.
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The purpose of my thesis is to introduce and examine the quality management of medical
devices for the quality management system of 3DHISTECH Kft. and the main regulations
affecting the company.

I dedicate a significant part of my thesis to ,,MSZ EN ISO 13485:2016 Medical devices.
Quality management systems. Requirements for regulatory purposes” standard.
3DHISTECH Kft. is one of the most important in coordinating and summarizing the standard
requirements entitled requirements for regulatory purposes, the Medical Device Regulation
(2017/745) and the In Vitro Device Regulation (2017/746) legislation, which entered into
force in 2021. As well as the FDA 21CFR820 legislation (in the technical documentation) of
the 3DHISTECH’s digital microscope (PANNORAMIC 1000 digital diagnostic scanner).

I intend to achieve this by processing the industry requirements and regulations and creating
and developing the documentation applicable to the product certification of a medical device
that meets:

- the European CE product certification,

- requirements of the ,,MSZ EN ISO 13485:2016 Medical devices. Quality management
systems. Requirements for regulatory purposes” standard,

- the provisions of the Medical Device Regulation (2017/745) and the In Vitro Device
Regulation (2017/746) as well as the USA FDA 21CFR820.

By the end of the thesis, the technical documentation used for product certification will be

prepared based on the new and current regulations.
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11. ABRAJEGYZEK

1. Abra: a mikroszkop evolucidja

2. Abra: PANNOARMIC 1000 digitélis diagnosztikai szkenner

3. Abra: P1000 részei

4. Abra: a PANNORAMIC 1000 digitalis szkenner munkafolyamatai
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12. TABLAZATJEGYZEK

1. Téblazat: A DHF tartalma a 21 CFR Part 820 alapjan
2. Téablazat: a tervezési €s fejlesztési dosszié tartalma
3. Tablazat: A tervezési €s fejlesztési dosszié

4. Téblazat: A Design History File
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13. IRODALOMJEGYZEK

[1] https://eur-lex.europa.eu/eli/reg/2017/746/0j, utoljara megtekintve: 2022.12.06.
[2] https://www.ce-meddev.hu/CEjelolesfolyamata, utoljara megtekintve: 2022.12.01.

[3]https://www.greenlight.guru/blog/fda-510-k-submission, utoljara megtekintve:
2022.11.27.

[4] https://www.accessdata.fda.gov/scripts/cdrh/cfdocs/cfefr/cfrsearch.cfm?fr=820.30,
utoljara megtekintve: 2022.11.29.

[5] https://www.fda.gov/media/90791/download, utoljara megtekintve: 2022. 12. 06.
[6] https://www.3dhistech.com/ Marketing anyag, utoljara megtekintve: 2022.12.06.
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ROVIDITESEK

AR - Authorised Representative/ Meghatalmazott képviseld

CE - Conformité Européenne/ Europai megfeleloség

CFR — Code of Federal Regulation/ Szovetségi szabalyozas kodexe

DHF — Design History File/ Tervezés Torténeti F4jl

EDMA - European Diagnostic Manufacturers Association

EC/EK — Europai K6z0sség

EMC - Electromagnetic compatibility/ Elektroméagneses kompatibilitas

EU — Eur6pai Unid

EUDAMED - European database on medical devices

FDA — Food and Drug Administration/ Elelmiszer- és Gyogyszeriigyi Hatosag
FFPE - Formalin-Fixed Paraffin-Embedded/ Formalin-fixalt paraffin-beagyazott
GAP — ,,rés” elemzés 0sszefoglalo megnevezése

GHTF - Global Harmonization Task force/ Globalis Harmonizaciés Munkacsoport
GMDN - Global Medical Device Nomenclature

IEC - International Electrotechnical Commission/ Nemzetkozi Elektrotechnikai Bizottsag
IVD — In Vitro Diagnostic/In Vitro Diagnosztikum

IVDR - In Vitro Diagnostic Regulation/ In vitro diagnosztikai szabalyozas

MDCG - Medical Device Coordination Group/ Orvostechnikai eszk6zok koordinacios
csoportja

MDR — Medical Device Regulation/ Orvostechnikai eszk6zok szabélyozasa
MSZ — Magyar Szabvany

NB — Notified Body/ Kijeldlt szervezet

OGYEI — Orszagos Gyogyszerészeti és Elelmezés-egészségiigyi Intézet
SRN — Single Registration Number/ Egyedi regisztracids szam

UDI - Unique Device Identification/ Egyedi eszkdzazonosito
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MELLEKLETEK

(A dolgozat nem titkositott, ezért a ,,Mellékletek™ fejezetben csak dokumentum részleteket helyeztem el).

1.

Szam melléklet:

3DHISTECH Kift.

DHF Index (Design History File Index)

Megjegyzés: Ez a dokumentum sablon, és testreszabast igényel a projekt-specifikus tervezési és fejlesztési tervhez.
Note: This document is a template and requires customization to the project-specific Design and Development Plan.

Projekt Neve

Name of the project

Pannoramic 1000

Termékszam
Product number

n/a

Megtervezése és

- Vewi Elfogadas Dokumentumai (ha sziikséges)
- Beszallitd Elfogadas Dokumentumai (ha sziikséges)

FNY-18-02 V01 Fejlesztési Projekt Inditd

3dh-

Fazis
Phase Sorszam Teljesités megnevezése Dokumentum szama és cime Fizikai helye DHF referencia
# Megnevezés Tab # Deliverable name Document number and Title Phiysical location DHF reference
Title
Piaci Koncepcié Dokumentum (Termék Meghatarozésa és Vevéi
. Kovetelmények)
Tervezés

Bemend Adatok /
Design Planning

Design and Development Plan

Design and Development Plan

6 fil MIR\17 TECHNICAL DOCS\@AR

! Ben?eno Adatgk/ " Market Concept Document (Product Definition and Customer Lap_Development Project Initiation Worksheet_P1000 v @ na

Design Planning and X CHIVE

Inouts Requirements)

P - Customer Acceptance Documents (if required)
- Supplier Acceptance Documents (if required)

Tervezés 3dh

Megtervezése és Tervezés és Fejlesztési Terv s . - T
| /12 DDP-001_v01_Tervezés és Fejlesztési Terv P1000 file\ac\MIR\17 TECHNICAL DOCS\DDP - [n/a
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2. Szamu melléklet:

& 3DHISTECH

Pannoramic digital slide scanners
Product specification sheet

Pannoramic 1000

Ultra high throughput volume scanner
World class brightfield whole slide
scanning

up-to 1200-slide capacity robotized loader
Ultra highspeed scanning

Scanning in arbitrary rack order

Common characteristics:
e High-resolution scanner imaging optics
e up to 1200 slides full automatic loading and scanning
e Automated tissue detection and automated coverslip detection
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3. Szamu melléklet:

2 3DHISTECH

THE DNGITAL PATHOLOGY COMPANMY

Declaration of Conformity

Manufacturer name; 3DHISTECH Kft.
Manufacturer address: H-1141 Budapest, Ov Street 3.
Product name; PANNORAMIC 1000 digital scanner

| hereby declare on my own responsibility that the above-mentioned product is a general in vitro medical device,
declared by 3DHISTECH Kft. as the manufacturer, is subject to the 8/2003. (1I1.13.) EszCsM (Ministry of Health, Social
and Family Affairs) regulation issued by the Hungarian Ministry of Health (henceforth R.) registering the 98/79/EC
directive on in vitro diagnostic medical devices, confirms to basic requirements as explained in Appendix 1. to R, and
possesses the declared performance according to manufacturer's intentions. Under normal and proper conditions of
use, the operation of the device is not harmful to the patient's, operator’s, or other personnel’s health or safety,

This Declaration of Conformity issued for this product, are valid for every 3DHISTECH Kft. products on which the
CE mark is indicated and is produced in accordance with 8/2003. (lIl. 13.) EszCsM regulation registering the 98/79/EC

directive.

Quality Management System: EN 150 13485:2016
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4. Szamu melléklet:

# 3DHISTECH

THE EMCGUTAL PATHIM

A Rutin diagnosztikai felhasznalasu digitalis patologia
rendszerek (PANNORAMIC 1000 DX, PANNORAMIC 250
Flash III DX, PANNORAMIC Flash DESK DX) egyenértékiiség-

vizsgalata a hagyomanyos patologia diagnosztikai folyamattal

PANNORAMIC 1000 DX
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5. Szamu melléklet:

B Ho T

Diagnostic Product Launch

Document
3DHISTECH Ltd.
2022
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6. Szamu melléklet:

' Kockazatiranyitasi dosszié FNY-10-04

Risk Management File w02
iDHISTECH Ervényes/valid:
2021.05.13.

-« F

Kockazatiranyitasi dosszié

Risk Management File

PANNORAMIC 1000 digitalis szkenner

Tartalomiegvzék
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7. Szamu melléklet:

Mémdki Valioziatdsok Nyivantartasa
Engineenng Change Crder (ECO) Log

IDHISTECH
Hatbsvizsgdlat
MV szdm Targy magyarul Projekt kéd datuma ddtuma Hataly Leziris Statusz NCR# Megjegyzés: Jelenlegi stitusz
ECO Na. Description in Hungarian Project code Product types Date of initiation Initiator Date of impact Effectivity Closing Status CAPAE Note: Actual status
analysis
MIR - A 3DHISTCH Kit & 4 rend: ar
MV-D001 |MSZ EN ISO 13485:2016 és az FDA 21 CFR Part 820 alapjén. (Egarasok, MR NA ma0rn Steinbach Paggi NA 201807 11 2018.07.11 closed NA
Munkautasitasok és Fol hvanyok,
MV-0002 |MIR - Dokumentum mesterlistak kiadasa - FNY-08-01, FNY-08-02 MR NA 20180711 Steinbach Faggi WA 2018.07 11 2018.07.11 closed NA
S MR - oo, Bicgadva, Elutsstva, Dorkders vir, KAF DENO, Viszaezaiiol IR A MWe07.1 Gsék Szabolcs N M1 WeLT.N closad m
termél és Laltér cimke, kiaddsa
MR NA 2M807.14 Voitek-Téth Erika NA 201807 14 20180714 closed NA
MV-0005 |P1000 - BOM 1.54 kiadisa HWD P1000 2018.07.24 Puesti Péter 2018.07.24 2018.07.24 20180724 closed A
SRR S000 - F:1000 desion 4ires BOM V540l BOM vl 04:ts, PIOUO 1. Upgrace HAD PI000 Ma0727 Pesi Peter 2180925 W807.27 2180727 clossd NA
csamag kiadésa, P1000 DFMEA
MIR - Alapvatd kb & ellendrzd lista] ERL-xax DESK Il DW, MIDLIL SCAN I
MV-D007 ald elitisa MR P350 FLASH Il B1000 2018.08.03 Voglek-Téth Enka 018.9217 201%.12.19 2018.12.19 closed NA
MV-D00B |MIR - 30HISTECH Kft. kiaddsa (E-10, E-23, FNY-ek...} MR NA 2018.08.08 Steinbach Peggi HA 2018.09.24 2018.09.24 ciosed A
MIR - MU-11.01 v02 A Mérmaki Valioztatés Nyomtatvéany Kifiliése_Processing of
MV-0009 (Changs Control Faorm kiaddsa, FNY-16.02 02 Mirési . MR NA 2018.08.06 Steinbach Peggi N 2018.08.06 2018.08.06 closed A
MR NA 2018.09.07 Wojlek-Toth Erika N 2018.09.07 2018.09.07 closed NA
HWD P1000 2018.08.09 Ombali Laszlo 2019.04.08 2019.07.16 2018.07.16 closed A
P1000 - RTR-0036v1, RWI-0001v1, RWI0002v1, FNY-04-01v3; Mérbeszkoz listak FNY] MR P1000 2018.06.15 Csak Szabolcs NA 2018.08.15 2018.08.15 cinsed WA
P1000 - RWI-0003v01, RWI-0004401 HWD P1000 201808 15 Luczi Déniel 180815 201308 15 20180815 dlosed NA
P1000 Scannar Softwara - P1000 SS 1.1 Release SWD [P1000 Scannar SW. 201808 26 Gaiamb Bamabas NA 201808 26 2018.08.26 closed NA
SWD NA 20180826 Vojtek-Tom Erka NA 2013.06.25 2018,08.96 dosed NA
MR P1000 2018.09.21 Vojtak-Toth Erika NA F18E15.001 2018.09.25 ciosed NA
TOROLVE TOROLVE TOROLVE TOROLVE [TORCLVE | TOROLVE  TOROLVE  TOROLVE [TOROLVE  TOROLVE
WAIR - Frosaddly Andi minkaudnzéern . FAV-NG.N0uE MR [T R AN adnA Timas N RN MR ANAT crsad N
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8. Szamu melléklet:

% Hardwer Felhasznaldi és technikai kovetelmény specifikacio TRS-001
JOHISTECH Hardware User and Technical Requirement Specification v04
User Requirement Specification (URS)
JIRAID Kovetelmény Leirds TRS

HWD-99 P1000 - Objektiv férdhelyek szima

HWD-187 Slide méret

HWD-182 Viz immerzid megvaldsitdsa vizes objektivek haszndlatihcz & viztartdlynak képesnek kell lenni a vizszint érzékelésére, kbnnyen kivehetdinek és utintilthetnak
kell lennie, valamint a viz adagoldsdnak {cieppentett mennyiségnek) stabilnak kell lennie,

HWD-199 slide téralds

A gép 3db objektivet kezeljen.

Egys2arre csak egy objektiveel skennel, de biztasitani kell gz objektivek kBzdtti automatikus wiltast.

Slidemérateket, szabvinyt és tliréseket meg kell adni.
150_B07-1 Slides [2.1.2 With Table 76+0-1 x 26+0-1; T640-1 % 5240-1)
150_B037-2 Slides

Wizet igényld objektivekhez a tirgylemez és objektiv koedtti kozegnek nem levegdnek, hanem viznek
kell lennle. A viz tisztasdgabol adodd problémdk kiklszobilése miatt desztilldlt viz hastndlhats csak

# rendszernek vizes objektives szhennelés eldtt vizet kel jultatnis a tirgylemezre, majd a stkonnelés
befejezése utin a maraddk vizet el kell tivelitan| a tirgylemezrél.

& tartdly kapacitdsdnak teljes felté|tattség esetén elégnek kefl lennie, hogy 1000 db tédrgylemezre
elegendd viz jusson egy rétegl szkenneléshez.

Sakura magazin: "20-5lida Basket”, termék kdd 4768,

S PR T RPN S (R T I R I REE R P
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HWD-195, HWD-196, HWD-345, HWD-346, HWD-
347, HWD-348, HWD-380

HWD-110, HWD-200, HWD-349, HWD-367, HWD-
368, HWR-371

HWD-1595, HWD-196, HWD-200, HWD-342, HWD-
343, HWD-344

HWD-202, HWD-200, HWD-397, HWD-402, HWD-
201



9. Szamu melléklet:

H European | @ English ‘
Commission |

EUDAMED - European Database on Medical Devices

Home Actors v Devices/SPPs v Certificates News

Home >
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10. Szamu melléklet:

PANNORAMIC 1000 Digital Scanner

SN

SDHISTECH

THTL DIGITAL PATHOLOGY COMPANY

P1000YYMDDXX M] YYYY-MM

/\./ 100-240VAC, 50/60Hz, max 200W

REF

1 $.9.9,0.9.9.9.0.¢.9.9.0.9.9.9.9.9.9.969.9,00.

3DHISTECH Kft.
Ov utca 3., 1141 Budapest,
Hungary
Made in Hungary LBL102707
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11. Szamu melléklet:

t P1000 Digital Slide Scanner csomagolas
P1000 Digital Slide Scanner packaging

IDHISTECH

MPI1-0025

Verzio: 09

MPI-0025
P1000 Digital Slide Scanner csomagolas
Gyartasi munkautasitas

P1000 Digital Slide Scanner packaging
Manufacturing Process Instruction
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12. Szamu melléklet:

=

SgBH IS TECGH

Pannoramic 1000
3.2.2
User’s Guide

Jun 24, 2022
Rey. 1
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13. /1 Szamu melléklet:

iy _ . FNY-18-03 |
Q Tervezés és Fejlesztési Terv vo1
SOHISTECH Design and Development Plan Ervényes/Valid:
2018.07.11|
Doc. # DDP-001 Rev. # 02 ViEts0 Frissies Danima 2018.09.19. |
Last update
Projekt Neve

Project Name

Pannoramic 1000




13./2 Szamu melléklet:

=

JDHISTECH

Gydrtas Szabdlyozasa
Production and Process Controls

E-04
Verzio:04

E-04
Gyartas Szabalyozasa
Production and Process Controls
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14. Szamu melléklet:

A 98/79/EK i L szami

Y

szerinti ALAPVETO KOVETELMENYEK TELJESULESE

FULFILLMENT OF THE ESSENTIAL REQUIREMENTS according to the 1. annex of the 98/79 fEC directive

Gyarto/forgalmazo /[ Termék(csoport) / |.lzonnsi‘h‘af 1D: Készitette [ Prepared: '\farzid;‘ Version: 02
Manufacturer/distributor: Product{group): ERL-001 Volner Viktaria Datum / Date: 2020.07.10.
3DHISTECH Kft. P 1000
Vonatkozd szabvany vagy
AK k AS dokumentum [ Dokumentumok / feljegyzések
ection P K g Text of the essential requirements NA Related standard or Dicianants | vineds Megjegyzés | Comment
document
A ALTALANOS KOVETELMENYEK GENERAL REQUIREMENTS
1 Az eszkiziket oly madon kell tervezni és gyartani,| The devices must be designed and manufactured in such a way that, A 150 13485:2016 Orvostechnikal |A SW és HW fejlesztés szabalyozott (E-

hogy amikor azokat a rendeltetési célra és a

when used under the conditions and for the purposes Intended, they

gl ki yek kozbtt ik, akk

azok se kbzvetlendl, se kozvetetten ne
veszélyertessék @ betegek kiinikal allapotat vagy
biztonsagat, a felhaszndlok, vagy adott esetben més

vagy vagy 2|

Il not compromise, directly or indirectly, the dinical condition or the
safety of the patients, the safety or health of users or, where
applicable, other persons, or the safety of property. Any risks which
may be associated with their use must be acceptable when weighed
e benefits to the patient and be compatible with a high level

nsagot, A aval jard barmety

ko Ifi : kell lenni a beteg

czamara  nyujtott  eldnybkhiz  képest,  és

Gsszeegyertethettnek kell lennilk egy magas szintd
Geshci. de i

on of health and safety.

66

eszkizik. Mindségiranyitas|

05, E-18) folyamatok szerint thriénik ,

. Szabalyozasi céll
kivetelimények [ Medical
devices. Quality management
systems. Requirements fiar
regulatory purposes

IS0 14971:2012 Orvostechnikal
eszkiizik. A kockazatiranyitas
alkalmazéasa orvostechnikal
eszkfiztkre [ Medical devices.
Application of risk management
to medical devices

IEC 60601-1:2005
IEC 61010-1:2010
1EC 61010-2-081:2015
IEC 61010-2-101:2015

A foly
pontokon FMEA elemzést végzink ,
Az FMEA file-ok megtalalhatok a
Confiuence-en projektenként [
The development of SW and HW
according to the controlled (E-05 and E
18) processes,
FMEA analysis is performed at the
paints defined in the processes,
FMEA files can be found in a
Confluence software per project




15. Szamu melléklet:

t Kiilsé Dokumentum Mesterlista FNY-08-02
External Document Master List vz
IDHISTECH Ervényes: 2020.12,21.
Cime Hatdlybalépés ideje Helye a szerveren
Title Effectivity date Folder on server
2013. &vi V. torvény a Polgari Tarvénykomywrol L=d. Cimre kattintva go{\Adh-file)
2016. évi CXXX. tbrvény a polgari perrendtartisrol Lsd. Cimre katfintva qo{\3dh-file)
2017. évi XXVII. terveny a nemzetkdzi maganjogrol Lzd. Cimre kaltintva qcW3dh-file)
2012, évi C. thrvény a Buntetd Tarvénykanywrdl Lsd. Cimre kattintva qcfWadh-file)
2017. &vi CX. Tarvény a blntetbeljarasrol Lsd. Cimre kattintva qc{W3dh-file)
2001. évi CIV. térvény a jogi szemellyel szemben alkalmazhato bintetdiogi intézkedesekril Lsd. Cimre kattintva qo{W3dh-file)
2017. évi CL. tBrvény az adozas rendjerdl L=d. Cimre kattintva go{W3dh-file)
2000. évi C. tirvény a szamvitelrdl Lsd. Cimre kattintva goWIdh-file)
2007. &vi CXXVIL tv. az ditalanos forgalmi adardi Lsd. Cimre kattintva qgcf\Adh-file)
1980. évi XCIIL torvény az illetékekrol Lsd. Cimre kattintva qc{adh-file)
1990. &vi C. torvény a helyi addkrol Lsd. Cimre kattintva qgo{li3dh-file)
2006. évi V. WGrveny a cégnyilvanossagrol, a birésagi cégeljarasrol és a végelszamolasrol Led. Cimre kattintva go(W3dh-file)
1996. évi LVl tdrvény a tisztesseglelen piaci magatartas és a versenykorlatozas tilalmarol Lad. Cimre kattintva go(WIdh-file)
2008. évi XLVII. tarveny a fogyasztokkal szembeni tisziességtelen kereskedelmi gyakoriat tilalmaral Lsd. Cimre katfintva qc{\adh-file)
1981. évi XLIX. torvény a csddeljgrasmol és a felszamolasi eljarasrol Lsd. Cimre kattintva gcf\Adh-file)
1989. évi LXXVI. térvény a szerzbi jogrol Lsd. Cimre kattintva qc{adh-file)
1995. évi XXXIIl. térvény a taléimanyok szabadalmi oltalmaro] Lsd. Cimre kattintva qe(W3dh-file)
8/2003. (. 13.) ESzCsM rendelet az in vitro diagnosztikai orvostechnikail eszkizokrdl Led. Cimre kattintva go(W3dh-file)
2011. évi CCVI. torveény a lelkiismereti &s vallasszabadsag jogarol, valamint az azak, vallasfelekezetek és , .
kil kirhsadak mgll il 9100 emh Led. Cimre kattintva qo{iadh-file)
2013. evi V. torveny a Polgan Torvenykonyvrol Lzd. Cimre kattintva go(\W3dh-file)
2011, évi CXIL tBrvény az informéacids dnrendelkezési jogrdl és az informacidszabadsagrol Lsd. Cimre katfintva qe{W3dh-file)
:gg:liv;r}éll_\fll_ trvény az egészségligyi €s a hozzajuk kapcsolodd személyes adatok kezelésérd| és T o e — qc{Wadh-file)
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16. Szamu melléklet:

Release 2.0 - Software Development Plan

SDHISTECH

Szoftvertejlesztési terv (Software Development Plan)

Document version No: v.1.0
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