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1. A FELADAT ERTELMEZESI KORNYEZETE

1.1 Euro6pai Szabalyozasi kornyezet

1.1.1. MDD és MDR

A fejezet készitése kozben a kovetkez6 forrasokat hasznaltam:[1][2]

AZ EUROPAI PARLAMENT ES A TANACS (EU) 2017/745 RENDELETE AZ
ORVOSTECHNIKAI ESZKOZOKROL tovabbiakban MDR rendelet, 2021.05.26 -
tol kotelezdéen alkalmazando (eredetileg 2020.05.26 volt a kotelezd bevezetés
datuma) és felvéaltia AZ EUROPAI PARLAMENT ES A TANACS (EU) 93/42/EGK
IRANYELVE AZ ORVOSTECHNIKAI ESZKOZOKROL tovabbiakban MDD
iranyelvet (amelynek céljai az eurdpai unioban piacra helyezett orvostechnikai
eszkozOk tervezésére és gyartasara vonatkozo torvények és szabvanyok
harmonizaldsa és az orvosi eszkdzok biztonsagossaganak biztositasa a paciensek
szamara). Az MDR mivel rendelet azonnal alkalmazand6 €s betartatand6 az 6sszes
eurdpai tagorszagban, amig az MDD irdnyelvet minden tagorszag jogrendjébe

implementalni kell az irdnyelvben megadott hatariddre.

A valtozas mértékét demonstralja a kovetkezd 6sszevetés:

MDD MDR

23 Cikk 123 Cikk

12 Mellélet 17 Melléklet

18 Szabaly (osztalyba sorolas) 22 Szabaly

60 oldal (angol) 175 oldal (angol)

1. tablazat: MDD — MDR 0Osszevetés

- Az osztadlyba sorolds szabalyai kozott megjelenik egy 1ij, az orvostechnikai
szoftverre vonatkozo, a tobbi szabaly 1ényegében nem valtozik, viszont az ClassI két

alosztallyal boviil (ClassIm; Classls);

- Az alapvetd kovetelmények ER (Essential Requirements) kibdviil és joval
részletesebb lett és a megnevezése Altalanos Biztonsagi és TeljesitGképesség
Kovetelmény-re tovabbiakban GSPR (General Safety and Performance

requirements) modosult;



- A megfeleloség értékelési utvonalak tovabbra is valaszthatoak a gyarto altal, a

kotelez6 minimum emelkedett.;

- Néhany 1j elem mellett, a miiszaki dokumentaciéra vonatkozé szabalyozés sokkal

szigorubb lett (részletesebb kdvetelményekkel);

- A gyartok mellet Gjabban az importéroknek is regisztralniuk kell az EUDAMED-

ben, ahol jelentésen bovebb informéacidt kell megadni;

- Az EUDAMED-ben térolt termékinformaciok egy része nyilvanos lesz (igy

konnyebben elérhetd pl. az egészségligyi szolgaltatok szamara);

- Az ¢éberség (Vigilance) kovetelményei szigorodtak és magukban foglaljdk a
MEDDEV (Medical Devices) Iranymutatasok tartalmat. (A MEDDEV
Irdnymutatasokot az MDEG Medical Devices Expert Group- Orvosi Eszk6zok
Szakért6i Csoport dolgozza ki jogilag nem kotelezd a benniik leirtaknak valod
megfelelés, de 4altaldnosan elvart moédja az MDR-ben leirt kovetelmények

teljesitésének);

- A forgalombahelyezés Utani Feliigyelet tovabbiakban PMS (Post Market
Surveillance) eszkdzosztalytd fliggd periddusonként Idészakos Eszkozbiztonsagi

Frissitési Jelentést PSUR (Periodical Safety Update Report) ir eld.

- A gyartoknak kotelezéen ki kell jelolni egy (vagy tobb) szabalyozasi
megfeleloségeért felelés személyt PRRC (Person Responsible for Regulatory
Compliance);

- Egyedi Eszkozazonosito UDI (Unique Device Identifier) kotelezd bevezetése (A

eszk0z regisztracio és a terméknyomonkdvetés Iényeges eleme.).

1.1.2. Az Eurdpai Unio altal kiadott MDCG dokumentumok €s iranymutatasok

Az alfejezet készitése kzben a kovetkezd forrasokat hasznaltam [3][4]

Az Orvosi Eszkoz koordinacios Csoport, tovabbiakban MDCG (Medical Device
Coordination Group), egészségiigyi és iparagi szakértokbdl alld szabalyozo testiilet,
amelynek célja az orvostechnikai eszkdzok, az orvostechnikai eszkdzok biztonsagos
¢s hatékony hasznalatanak eldsegitése. Az MDCG szervezet, gyartok szamara

legfontosabb tevékenysége MDCG-utmutatok kozzététele. Az ilyen utmutatasok az



EU MDR-utmutatoinak tekinthetok. (Az MDR bevezetése utani tapasztalatok alapjan

értelmezést nyudjtanak a rendelet szovegéhez)

Az aladbbiakban felsorolom szakdolgozat szempontjabdl relevans MDCG

utmutatasokat:

Referencia Cim kiadasi datum

MDCG 2021-24 | Guidance on classification of medical devices (Utmutaté az | 2021.10
orvosi eszk6zok osztalybasorolasahoz)

MDCG 2020-7 Guidance on PMCF plan template (PMCF | 2020.04
formanyomtatvanyra vonatkozd Gtmutatas)

MDCG 2019-11 | Qualification and classification of software (Szoftverek | 2019.11
mindsitése és osztalybasorolasa)

MDCG 2023-3 Questions and Answers on vigilance terms and concepts | 2023.02
(kérdések és Valaszok — az éberséggel kapcsolatos
fogalmak ¢és koncepcid)

MDCG 2022-21 | Guidance on Periodic Safety Update Report (PSUR) | 2022.12
(Utnutato az Idészakos Biztonsagi Frissitési Jelentéshez

MDCG 2021-19 | Guidance note integration of the UDI within an | 2021.07

organisation’s quality management system (Utmutato az
UDI rendszer beillesztéséhez a szervezetek mindségligyi

rendszerébe)

Q&A Rev. 1

Q&A on practical aspects related to the implementation of
Regulation (EU) 2023/607 — Extension of the MDR
transitional period (Kérdések és Valaszok az MDR atmeneti

id6szakanak meghosszabbitasaval kapcsolatban)

2. 'Tablazat: Szakdolgozat szempontjabol lényeges MDCG dokumentumok felsorolasa

Az MDCG-nek nincs dontési jogkore, csak tanacsadoi és koordinacios funkciokat lat

el. Az iparag f6 kihivasaival foglalkoznak,

ideértve a szabvanyositast a

piacfeliigyeletig, a NB-k feliigyeletét, az uj, még nem szabvanyositott technologiakat

és a klinikai vizsgélatokat.

Az MDCG 13 Szakértdi csoportbdl all ezek dolgozzak ki az iranymutatasokat.

Az MDCG kozvetlenill az EU Bizottsdgnak tesz jelentést. Elsddleges szerepe ¢€s

feleldssége a kovetkezok:



Az MDCG Piacfeliigyeleti programot tart fenn, ahol vitas esetben tudomanyos
tanacsot kérhetnek a szakértéi testiiletektél egy orvostechnikai eszkoz

teljesitményével és biztonsagaval kapcsolatban.

1.1.3. Az alkalmazand¢ ,,harmonizalt szabvanyok”

A szabvanyok olyan ,miszaki” dokumentumok, amelyek kovetelményeket,
iranyelveket, specifikaciokat fogalmaznak meg azért, hogy a relevans termékek vagy
szolgaltatasok, és az ezekhez sziikséges folyamatok alkalmasak legyenek a
rendeltetési céljaik betoltésére. A szabvanyalkotok kozott képviselteti magat az ipar,
a felhasznald és a szabalyozd szervezet is, hogy a szabvany kifejezze az Osszes

érdekelt fél sziikségleteit.

Az MDR alapjan a ,,GSPR” (General Safety and Performance Requirements —
Altaldnos Biztonsagi és Teljesitoképesség Kovetelmények) kovetelményeknek valo
megfelelés legegyszerlibben a relevans harmonizalt szabvanyoknak valé megfelelés
utjan bizonyithato elviekben nem kételezo a hasznalatuk, de mas modszer valasztasa

esetén tudni kell bizonyitani az egyenértékiiséget.

Az orvostechnikdban a legtobb szabvany nemzetk6zi szabvany a kiaddja az ISO
(International Organisation for Standardization — Nemzetk6ézi Szabvanyositd
Szervezet) vagy az IEC (International Electrotechnical Commission — Nemzetkozi
Elektrotechnikai Bizottsdg). Harmonizalt szabvanyt az Eurdpai Bizottsag kérésére a
CEN (European Comittee for Normalization — Eurdpai Szabvanyositd Bizottsag)
vagy a CENELEC (European Comittee for Electrotechnical Standardization —
Eurdpai Elektrotechnikai Szabvanyositd Bizottsag) ad ki a jogszabalyoknak vald
megfelelés modjanak biztositasara. A harmonizalt szabvanyok altalaban ISO vagy
IEC szabvanyokon atvételével, ritkabban eurdpai szabvanyokként sziiletnek. A
harmonizalt szabvanyok felsoroldsa kotelez6en megjelenik Az Eurdpai Unid

hivatalos Lapjaban (Official Journal of the European Union).

Az MDD alatt a vonatkozé szabvanyok nagy tobbsége harmonizalt szabvany volt
(4ltaldnossagban a Z melléklet tajékoztatott arrdl, hogy az adott szabvany miképpen
fedi le a vonatkozd jogszabaly kovetelményeit. Az MDR-hez a fontosabb
szabvanyokat (mint pl. EN 13485; EN 14971, EN 60601-1 szabvanycsalad), mar



harmonizaltdk, de az MDR bevezetéséhez képest jelentds lemaradasban vannak a

szabvanyalkotok.

Az MDR-nek valé megfelelés biztositasara hasznalnak rendszer szabvanyokat pl. EN
13485 (ami az orvostechnikai késziilékek gyartdjara vonatkozd mindségbiztositasi
kovetelményeket tartalmazza, EN 14971 a kockazatkezelési folyamatra vonatkozik)
¢és termékszabvanyokat, ami a termék esetében relevans technikai kovetelményeket

fogalmaz meg (de ezekben is lehet pl. kockazatkezelésre vonatkozd kovetelmény).

Az EN 60601 szabvanycsalad egy altalanos (EN 60601-1), tiz kollateralis (pl. EN
60601-1-2 — az EMC kovetelményekre vonatkozo6), és tobb mint 60 partikularis (pl.
EN 60601-2-47 vagy EN 80601-2-30 az ambulans vérnyomdsmérdkre vonatkozo)
szabvanyt tartalmaz. Ezek a szabvanyok egylittesen hatarozzak meg az alkalmazando
kovetelményeket (és a kdvetelmények teljesitését igazolo vizsgalatokat) oly modon,
hogy az altalanos szabvany rendelkezéseit a kollateralis szabvanyokban 1évo
kovetelmények modosithatjak, illetve feliilirhatjak, a partikularis szabvanyok pedig a

kollateralis szabvanyokat is feliilirhatjak.

1.1.4. Illetékes hatdsag

Az Eurdpai Unio tagorszagainak kormanyai altal fenntartott szervezetek, amelyek az
europai rendeletek betartatasaért felelnek az Illetékes Hatosagok (CA Competent
Authorities). Az MDR-ben megfogalmazott informacids és kapcsolattart6 feladataik
tdmogatasara létrhoztak egy szervezetet, CAMD (Competent Authorities for Medical
Devices — Orvosi Eszkozokért felelos Illetékes Hatosagok) ahol a vitatott kérdésekre
kozos allaspontot keresnek, és a ,,nemvart eseményekkel” kapcsolatos feliigyeleti
tevékenységiikbdl (Surveillance) fakado tdjékoztatdsi kotelezettségeiknek tesznek

eleget.

A fent emlitett tevékenységet tdmogatja az egyelére részlegesen bevezetett
EUDAMED (European Database on Medical Devices — Orvosi Eszk6zok Eurdpai
Adatbazisa) amelybe az MDR szerint tanusitassal rendelkezd termékek gyartoi és
importdrei regisztralnak, illetve a tantsitott termékek is regisztralva lesznek a
hozzajuk tartozé UDI (Unique Device Identifier — Egyedi Eszk6z Azonosito) koddal

mely kodot Eurdpaban legtobbszor GS1 szabvany felhasznéalasaval képeznek.



Az illetékes hatosagok gondoskodnak tovabba a Bejelentett Szervezetek
tovabbiakban NB (Notified Bodies) jovahagyasarol és feliigyeletérél. Gondoskodnak
a NB(k) alkalmassaganak értékelésérdl és annak rendszeres ellendrzésérdl. Gyarto és
Bejelentett szervezet vitajaban allast foglalnak. Részt vesznek az Iparagi forumokon

¢és szakmailag tamogatjak az MDR-rel kapcsolatos képzéseket.

Magyarorszagon az MDR bevezetésekor az Illetékes Hatosag az OGYEI-( Orszagos
Gyogyszerészeti és Elelmezés-egészségiigyi Intézet) volt, amely 2023.08.01
datummal beolvadt az NNGYK-ba (Nemzeti Népegészségiigyi ¢s Gyogyszerészeti
Ko6zpont).

1.1.5. A Bejelentett Szervezet

Az MDR szerint az Eur6pai Unio teriiletén orvosi eszkdz csak CE jeldléssel hozhato
forgalomba. A CE jelolés megszerzéséhez az orvosi eszkdz osztalyba sorolasatol
fliggben Bejelentett Szervezet altal végzett tantsitasi eljaras lehet sziikséges. A
tanusitasi eljaras soran a gyartd valaszt a rendelkezésére all6 Megfeleldség értékelés

modulok koziil.

Megfeleldség értékelés modulok

Tervezés | A-modul: | B-modul: EK tipusvizsgalat G-modul: egyedi | H1 modul: teljes
belsd termékellenérzés | mindségbiztositas
Gyartas gyartis C-modul: D-modul E-modul: F-modul:
ellendrzés | Tipus Gyartas Termék termékellendrzés

azonossagi | mindségbiztositds | mindségbiztositas

vizsgalat

3. Tablazat: CE megfeleldség értékelés modulok

Az orvosi eszkdz osztalya Vélaszthatdo megfeleldség értékelési utak

Classl A-modul

ClassIm; Classls A-modul + D-modul; H-modul

Classlla* A-modul + D-modul + F-modul; H1-modul + miiszaki dokumenticio
vizsgalat

Classllb B-modul + D-modul + F-modul; H1-modul + miiszaki dokumentacié vizsgalat

Classlll B-modul + D-modul + F-modul; H1-modul + miiszaki dokumentaci6 vizsgalat

*Mivel jelen munka targya Classlla osztalyba lett sorolva, ezért itt most csak ezzel a kategdridval foglalkozom részletesebben,

azon beliil is a HI-modul + miiszaki dokumentacio vizsgalat opcidval.

4, Tablazat: Valaszthato értékelési utak

Az MDR IX-es melléklete foglalkozik a H1 modullal. El6szor a teljes mindségiigyi
rendszer tovabbiakban MIR, megfeleldségét ellendrzik egy két kords audit soran,

majd a tanusitando eszkdz miiszaki dokumentaciojat ellendrzik.



Sikeres audit ¢és miszaki dokumentacidé ellendrzés utan kiallitjdk az eszkoz
tanusitvanyat (az Eszk6zon feltlintetett CE jelhez kotelezéen hozza tartozik a NB
azonositdoszama). A sikeres tanusitds utdn a NB ellatja a termék feliigyeletét a

tanusitasi ciklus id6tartama alatt (5 év, a lejarta utan meg kell Gjitani a tanusitvanyt).

A termék feliigyelete évente egy felligyeleti auditot + egy be nem jelentett audit foglal
magaba. A gyartonak kotelessége értesitenie a NB-t minden terméket vagy MIR-t
érintd valtozasrol, legkésobb a kovetkezo felligyeleti auditig, a jelentds valtozasok

esetén a valtoztatast engedélyeztetni kell a NB-val.

A gyartd koteles ezen kiviil a termék kockazati besorolastol fiiggd idokozonként
(Classlla termék esetén 2 ¢év) Idészakos Eszkozbiztonsagi Jelentést késziteni
tovabbiakban PSUR (Product Safety Update Report). valamint a forgalomba hozatal
utani feladatok keretében, a Vigilancia rendszer (varatlan események kezelése)
miitkodtetése soran tudomasara jutott eseteket az Illetékes Hatosagon kiviil a NB-t is

informdlni, valamint a sziikséges javitas soran az NB-vel egylittmiikddni.

1.1.6. A gyérto

1.2 Az MDR-nek valé megfelelés kihivasai mikro- és kisvallalkozasok esetén
Az MDR szigorubb kovetelményeket tdmaszt, de azzal a szandékkal, hogy igazolja
az orvostechnikai eszkdzok biztonsagossagat mind a betegek, mind a felhasznalok
szamara. A gyartdknak minél tobb kotelezettségnek ¢és 1) eldirasnak kell

megfelelniiik, hogy a késziilék és a gyartd is megfeleljen az MDR-nek.

A miiszaki dokumentaciora vonatkozo kovetelmények sokkal részletesebben le
vannak irva, megkOnnyitve a gyartd szdmara a dokumentumok elkészitését és a

sziikséges vizsgalatok meghatarozasat.

Az MDR eldirja a NB-k szadmara, hogy figyelembe kell vennilik a kiadott
iranymutatasokat (MEDDEV; MDCG utmutatok stb.) akkor is ha a gyarté nem jelenti
ki hogy megfelel ezeknek viszont ezekben a dokumentumokban nincs meghatarozva
semmiféle végrehajtasi litemezés, igy konnyen kialakul az a helyzet amikor egy NB
elvarja egy bizonyos iranymutatonak vald megfelelést, viszont az a gyartd

mindségiranyitasi és dokumentacids rendszerében még nincs implementalva (hiszen
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egy-egy ilyen valtoztatas attdl fiiggden hogy milyen dokumentumokat érint, adott
esetben a mindségiigyi rendszer dokumentacioin kiviil a miiszaki dokumentaciot is
érinti €s a dokumentéci6 egymasra épiilésének okéan akar a dokumentaciod nagy részét

is frissiteni kell termékenként).

Tovabbi nehézséget jelent, hogy az atmeneti idészakban az 6rokolt eszk6zok jelentd
dizajn valtoztatasai tilosak (az MDR kételezd alkalmazéasatol kezdddden a termék
kockézati osztalyatol fliggden legkésobb 2018-ig, az MDD szerinti CE tanusitassal
rendelkezd eszkozok az MDR 120-as Cikkének betartdsa mellett tovabbra is
forgalmazhatok orokolt (legacy) eszkozként). Ez a gyakorlatban azt jelenti, hogy
amennyiben az MDD tanusitott eszk6z dizdjnjat valtoztatni kényszeriil a gyartd (pl.
az alkatrész ellatasi lancban bekdvetkezd problémak miatt), elészor ki kell értékelnie,
hogy a valtozas jelentds-e (jelentds valtoztatas tiltott) az értékelést a NB-nak jova kell
hagynia mieldtt agyartd implementalhatnd a valtoztatast. Ez a gyart6 részérdl is plusz
er6forras igény, de a NB-k is tulterheltek, igy a jovahagyas jelentds id6t vehet
igénybe. A gyartonak pedig fenn kell tartania a termékeinek tanusitott allapotat,
hiszen abbol keletkeznek azok a bevételek, amiket tobbek kozott az MDR

bevezetéséhez sziikséges tobblet eréforras igényt kielégitésére hasznal.

Végiil pedig a PMS kotelezettséggel jelentds mennyiségii statisztikai gyiijtésének a
feladata is egyiitt jar, ami viszont tobb és jobb mindségli termék adat visszacsatolasat

teszi lehetové.

1.3 A feladat végrehajtasanak kozvetlen kornyezete a vallalkozas

A Meditech szamokban: létszdma 38 {6, 1 telephely a székhellyel azonos.
Termékeink eldkészitésének minden fazisat, igymint a kutatas-fejlesztést, a gyartast,
a mindségbiztositast, az adminisztrativ, kereskedelmi és marketing feladatokat
egyarant budapesti céghelylinkon végezziik. Tobb mint 50 orszagba értékesitiink.
Legfontosabb piacaink: Argentina, Brazilia, Kina, Magyarorszag és az Egyesiilt
Kiralysag. A felsorolt piacok miatt az eurdpai tantsitasi rendszeren kiviill MDSAP
(Medical Device Single Audit Program) tanusitasi rendszerben is részt vesziink (ez
egy Osszevont audit program, amely a Kanadai, USA; Braziliai éa Ausztral piacokhoz
biztosit hozzaférést (Az adott orszagokban kotelezd regisztracios folyamatok

végrehajtasa utan.).
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A Meditech Kfrvtermékportfolidja:
ABPM-06 ambuldns vérnyomasmérd késziilék:

A Meditech ABPM-06 24-6ras vérnyomasmér0 monitor pontos képet ad a
vérnyomasvariabilitasrol, az ¢&jszakai dippingrél ¢és a reggeli vérnyomas-
emelkedésrdl is a magasvérnyomas-betegség kezelésének szolgalataban. A 1épcsds
leeresztésnek, valamint a konnyd, kisméretli késziilékhdznak koszonhetden az uj
modell éppolyan kényelmes és megbizhatd, mint a Meditech korabbi késziilékei. Az
ABPM-06 megnodvelt  méréstartomanyainak ~ kdszonhetéen  pontosabb

vérnyomasprofilt biztosit.

Az ABPM-05 késziilék a vérnyomads- €s pulzusértékek nyomon kovetése mellett a
vérnyomasvariabilitasrol, az  ¢éjszakai  dippingr6l, valamint a reggeli

vérnyomasemelkedésrdl is atfogo képet ad. (Az ABPM elddje).

Minkét tipust az EasyABPM szoftver tdmogatja a késziilékek felprogramozéasaban, a
meérési adatok kiolvasasaban, valamint a mérési adatokbdl Jelentést készit az orvos

szamara.
Holter EKG monitorok
CardiUP!3 és CardiUP!12 Holter EKG késziilékek

A CardiUP! Holter EKG-csalad tagjai akar 168 oran at képesek folyamatos EKG-
felvételezésre. A rogzitett adatok kiértékeléseét a CardioVisions Holter kezel6 szoftver

végzi, amely azonnal nyomtathato riportokkal is szolgal.
card(X)plore 24 6rés vérnyomas ¢s EKG Holter

card(X)plore hibrid ABPM Holter EKG-val ¢és mozgasdetektaloval. Mivel a
hipertonia a kardiovaszkularis betegségek egyik leggyakoribb kockazati tényezdje,
kiilonosen fontos a vérnyomasértékek és az EKG adatok szimultan értékelésének

lehetdsége.

A szervezetet 2021-ben Megvasarolta a Halma Holding, az6ta a szintén Halma tulajdon

Amerikai Suntech Medical leanyvallalataként miikodiink. A hasonlé profili anyavallalat

crer

betekintést nyertiink a mindségiigyi dokumentacidjukba, sajnos azonban a szervezeti
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felépités jelentds kiilonbozdsége miatt a dokumentumokat csak nagyon korlatozottan
lehet felhasznalni. Szintén kiilonbség, hogy az anyavallalat mas NB-hez tartozik, és az
eddigi tapasztalatok azt mutatjak, hogy a két NB MDR értelmezése, illetve az ellendrzési
gyakorlatuk idonként jelentdsen kiillonbozik. Vallalatunk az utobbi iddben tobb
fejlesztést is végrehajtott az MDR atallas sikerének érdekében pl. a gyarto részlegen folyo
teszteléseinek digitalizalasa, digitalis termékazonosité bevezetése, ami az UDI szdm
hasznalatat mar a gyartds korai szakaszaiban lehetévé teszi az SAP rendszer
tdmogatasaval. Szintén Uj a mindség menedzsment program hasznalatdnak bevezetése,
ami nagyban konnyiti a mindségiigyi folyamatok végrehajtasat ideértve a Vigilance
feladatokat is. Sajnos a Miiszaki dokumentacio kezeléséhez nem nytjt érdemi segitséget.
Erre a feladatra gondolkodunk egy Miiszaki dokumenticidot menedzseld szoftver
beszerzésén. A kérdéses szoftver az SAP-hoz hasonloan modul rendszerti és a szervezetre
szabhato, viszont a kiépitése egy kollégank egy éves munkajaval jarna. A szakértok
szerint ilyen munkaigénnyel jar a rendszerben felépiteni azokat a logikai 0sszefliggéseket
¢s adatbazisokat amelyek a miiszaki dokumentéacié dokumentumainak egymasra épiilését
megvalositjak. Ezért jelen szakdolgozat keretében végzett munkam soran prébalok olyan
dokumentéciot 1étrehozni, amely tartalmazza azt a tobblet informdciét ami majd a

jovOben a feladat részleges automatizaciojat lehetdve teszi.

2. MDR SZERINTI FEJLESZTESI FOLYAMAT — A SZAKDOLGOZAT
FELADAT ERTELMEZESE.

2.1 A miiszaki dokumentécio elemei és a fejlesztési folyamat

(A feladatban szerepld dokumentumok és folyamatok/munkautasitasok ismertetése a
fejlesztési folyamatban elfoglalt szereplik figyelembevételével (szandékolt
felhasznalas; Magasszintli felhasznaldi kovetelmények; GSPR; osztalyba sorolas;
alkalmazand6 szabvanyok; ,traceability Matrix”; Haszndlhatosagi iratgytijto;

kockazatkezelési iratgytijto; PMS/PMCF - PSUR).

Termékeik forgalomba hozatalakor a gyartoknak biztositaniuk kell, hogy azokat az
MDR kovetelményeivel dsszhangban tervezték és gyartottdk. Az MDR és az EN
13485 szabvany alapjan elfogadott tervezési modszer az ugynevezett ,,Vizesés”

(Waterfall) model.
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User Needs
——Review

A

Design Input

——Review

: l

Design Process

——Review

~Verification Design Output
——Review

Validation Medical Device

1. Abra: Fejlesztési folyamat a ,,V”” -model alapjan [5]

A model szerint a felhasznaldi igénybdl kiindulva megallapitjuk a fejlesztés
bemeneteit. Ennek soran funkcionalis kovetelményeket allapitunk meg, és
hozzatesszilk a szabalyozasi kovetelményekbdl a termékre vonatkoztathatokat.
Jellemz6 dokumentumai a szandékolt felhasznalas meghatarozasa, az osztalyba
sorolas dokumentuma, az alkalmazandé szabvanyok meghatarozasa GSPR ellen6rz6
lista; a ,,Traceability Matrix”, a Kockazatiranyitasi iratgylijtd, a Hasznalhatosagi
iratgyljté. Ezt koveti a fejlesztés folyamata, ahol a termékre és annak alrendszereire
vonatkoz6 konkrét technikai kovetelményeket meghatirozzak, és megsziiletik a
konkrét termék dizajn (akar tobbszori iteracios ciklusban). A kdvetkezd 1€pésben a

fejlesztés bemeneti kovetelményinek kielégitését verifikaljuk.

A sikeres verifikacidt kovetden a validacio sordn ellendrizziik, hogy a magasabb
szinten megfogalmazott felhasznaldi €és szabalyozasi kovetelményeknek is eleget
tesz-e a termék. A validaci6 dokumentumai jellemzOen a pre-klinikai értékelés
(ideértve a sziikséges 3. fél altal elvégzett szabvanyossagi teszteket) és a klinikai

értekelés (sziikség szerint klinikai vizsgélat elvégzésével).

A sikeres tanusitas utdan a termék piacrdl valo kivondsaig a piacra helyezés utani
feliigyelet szakaszba 1ép, amely gyakorlatilag egy folyamatos termékbiztonsagot ¢és
teljesitOképességet fenntartd visszacsatolds, ami gondoskodik arrél, hogy barmiféle

probléma vagy annak lehetdsége esetén a gyartd a megfeleld ellenintézkedést
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meghozza. Az igy nyert informacio természetesen egy Uj termék tervezésekor is

hasznos kiindulasi alap.

3. A SZAKDOLGOZAT FELADAT VEGREHAJTASA

A szakdolgozat készitése idején a gyartd szervezetében a Termék miszaki
megfeleloségéért felelds vezetd és az egyik kinevezett PRRC (A szabalyozasnak valo
megfelelés felelds személy) vagyok. A feladatkorom kiterjed minden olyan
dokumentum készitésére/ ellendrzésére, amely a termék tervezésének €s gyartasanak
folyamatat meghatarozza (a Mindségiigyi vezetovel kozosen), valamint az adott
,»raceability Matrix”, Kockazatirdnyitasi iratgyiijtd, hasznalhatésagra vonatkozo

iratgyiijto., (a Fejlesztési vezetdvel és a Mindségiigyi vezetdvel kdzdsen).

A gyartd szervezet jelenleg 4 termékével jelentkezett tanusitasi eljarasra (egy
ambuldns vérnyomasmérd, valamint a hozza tartozo szoftver, és egy EKG holter
valamint a hozz4 tartoz6 szoftver) jelen szakdolgozat az ambulans vérnyomasmérd —
A feladatot tovabb neheziti, hogy a beszallitoi lanc valtozasaval 0 helyettesitd
alkatrészek bevezetését €és egy alkatrész 1) szabvanykdvetelmény miatt sziikségessé

valt cseréjét is implementaljuk az MDR dokumentacioban

3.1 Magasszintli felhasznaldi kdvetelmények és Szandékolt felhasznélas és
Alkalmazand6 szabvanyok meghatarozasa

A Magasszintli felhasznaloi kovetelmények dokumentum Osszeéllitasakor a mar
meglévd termékspecifikaciobdl indultam ki, eldszor ellendriztem, hogy az yj
kovetelmények kozott van-e olyan késziilék tulajdonsdg, amelyet a Magasszintii
felhasznaloi kovetelmények dokumentum nem tartalmaz. Az ellendrzés soran arra
jutottam, hogy a hasznalhatdsagra vonatkoz6 koriilmények (felhasznalas lehetséges
helyszinei, a paciens és a felhasznald6 meghatarozésa kiilonds figyelemmel a
képzettségekre és képességekre) meghatdrozasanak pontositasara és kiegészitésére

van sziikség.
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A bovitést az alabbi részlet tartalmazza a kérdésekre a valaszokat a Marketing osztaly

fogom megkapni.

a.) Korcsoport / Age group:

b.) Suly tartomany / Weight range:

c.) Egészség / Health:

d.) Nemzetiség / Nationality:

e.) A péciens allapota / Patient condition:
1.3. A testnek a része vagy az a bioldgiai szovet, amellyel az eszkoz érintkezésbe keriil / Part of
the body or type of tissue applied to or interacted with

1.4. Tervezett felhasznaloi profil / Intended user profile
1. Felhasznaloi csoport / 1. User group

a.) Foglalkozas / Occupation:

b.) Korcsoport / Age group:

c.) Oktatas / Education:

d.) Képzettség / Training:

e.) Tapasztalati szint / Experience level:

f.) Nyelvtudas (értés) / Language understanding:

g.) Korlatozasok / Limitations :

h.) Teljesitmény-alakito tényezdk / Performance-
shaping factors:

I1. Felhasznaloi csoport / I1. User group

a.) Foglalkozas / Occupation:

b.) Korcsoport / Age group:

c.) Oktatas / Education:

d.) Képzettség / Training:

e.) Tapasztalati szint / Experience level:

f.) Nyelvtudas (értés) / Language understanding:

g.) Korlatozasok / Limitations :

h.) Teljesitmény-alakito tényezdk / Performance-
shaping factors:

1.5. Hasznalati kornyezet / Use environment

a.) Elhelyezkedés / Location:

b.) Epitészeti kornyezet / Architectural environment:
c.) Kiegészit6 berendezések / Additional equipments:
d.) Butorzat / Furnishing:

e.) Személyzet / Personnel:

f.) Vilagités / Lighting:

g.) Zajszint / Noise level:

h.) Klima / Climate:

i.) Lehetséges figyelemelterelés / Potential
distractions:

j.) Higiéniai kdvetelmények / Hygienic requirements:
k.) A haszndlat gyakorisaga / Frequency of use:

1.) Mobilitas / Mobility:

5. Tablazat: Bévitett Magasszintli kovetelmények dokumentum tartalma

A szandékolt felhasznalas leirdsat feliilvizsgaltam abbol a szempontbdl, hogy az
abban hasznalt megfogalmazdsok kompatibilisek legyenek az MDR ¢és a

szabvanyokban szerepl? kifejezésekkel.
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Az ABPM-06 egy aktiv orvostechnikai eszkoz, nem invaziv oszcillometrias ambulans
vernyomasmeéro, amelyet arra szantak, hogy a szisztolés és diasztolés vérnyomas és
a pulzusszam rogzitésére és megjelenitésére szolgalo, erre a célra kifejlesztett PC-
alapu szamitogépes programmal egyiitt haszndljak. A rogzitett adatok megjelenitését
és kiértékelesét (ami figyelembe veszi a vonatkozo orvosi ajanlasokat pl. European
Society of Cardiology guidelines) a PC-n futé felhaszndloi program végzi az adatok
kiolvasasa utan. A késziiléket diagnozis és kezelés segédeszkozeként valo haszndlatra
szanjak, amikor egy felnott beteg szisztoleés és diasztolés vérnyomadsdanak mérésére
van sziikség hosszabb idon keresztiil. A rendszer kizarolag mérésre, rogzitésre és
megjelenitésre szolgal (kizarva a betegdrzési funkciot), hogy segitse az engedéllyel

rendelkezo orvost a diagnozis felallitasaban.

crer

elkészitése ezért nem a szokésos fejlesztési folyamat lesz végrehajtva, hiszen mar
lehetdségilink van az eddig régi dokumentacid felhaszndldsara, viszont a miiszaki
dokumentéciora vonatkozd kovetelmények jelentds boviilése és szigorodasa miatt

gyakorlatilag a legtobb dokumentumot at kell dolgozni.

Elészor az alkalmazand6 szabvanyok felsorolasat ellendriztem és frissitettem, az
alabbi tablazat szerint. Mivel a szabvanyok harmonizaldsa rendszeresen késve
torténik meg ezért szervezetliink a kovetkezd politikat folytatja a szabvanyok

alkalmazasaval kapcsolatban:

A Meditech Kft. az (EU) 2017/745 RENDELETE értelmében, a fent felsorolt
szabvanyok tekintetében a harmonizalt kiaddsokat alkalmazza az egyes termékek
megfeleldségének igazolasara. Azonban, amikor a ,,State of the Art” miatt Gjabb
szabvanykiadas keletkezett, akkor a Meditech Kft. az (jabb kovetelményeknek is
torekszik megfelelni, amennyiben ezek az Ujabb kovetelménynek nem mondanak

ellent a harmonizalt szabvanyok kovetelményeinek.

A multban a NB kifogésolta, hogy a dokumentumban rendszerszabvanyok is
szerepelnek. A tablazat két részre bontasaval és azzal az indoklassal, hogy ahogyan
termékszabvanyok nem csak a konkrét termékre, hanem annak miiszaki

dokumentéciojara  vonatkozoéan is  tartalmaznak  kovetelményeket  (pl.

kockazatiranyitasi Iratgy(ijté tartalma), igy a rendszer szabvanyok is tartalmaznak
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olyan

dokumentaciot

érint6  kovetelményeket,  amelyeket csak a

termékszabvanyokkal egytittesen lehet értelmezni.

Gyobgyaszati villamos késziilékek. 1. rész: Az alapveto biztonsagra és a 1ényeges

2’(')%1'%'\' miik6désre vonatkozd dltalinos kdvetelményck (IEC 60601-1:2005/A2:2020)
1:2006/A2:2022 Medical electrical equipment. Part 1: General requirements for basic safety and
' ' essential performance (IEC 60601-1:2005/A2:2020)

MSZ EN Gyogyaszati villamos késziilékek. 1-2. rész: Az alapvetd biztonsagra és a 1ényeges

60601-1- mikddésre vonatkozé altalanos kovetelmények. Kiegészitd szabvany:

2:2015/A1:2021 | Elektromagneses zavarok. Kovetelmények és vizsgalatok (IEC 60601-1-

applied as: 2:2014/A1:2020)

MSZ EN Medical electrical equipment. Part 1-2: General requirements for basic safety

60601-1-2 and essential performance. Collateral Standard: Electromagnetic disturbances.
Requirements and tests (IEC 60601-1-2:2014/A1:2020)

MSZ EN IEC Gyogyaszati villamos készﬁlékek. 2-30. rész: Automatikus, nem invaziv

80601-2- Vfémyomésmérék alapvet'é biztonsagra ¢s 1ényeges miikdodésre vonatkozo

30:2020 applied klegs.észitc’i k6v§telmén?/e1 (IEC 80601-2-30:2918) . .

as:.MSZ EN Medical electrlca}l equipment. Part 2-30: Partlcular_requ!rements for the basic

80601-2-30 safety and essential performance of automated non-invasive sphygmomanometers
(IEC 80601-2-30:2018)

MSZ EN Gyogyaszati villamos késziilékek. 1-6. rész: Az alapvetd biztonsagra és a 1ényeges

60601-1- milkddésre vonatkozo altalanos kovetelmények. Kiegészité szabvany:

6:2010/A2:2021
applied as MSZ

Hasznalhatésag (IEC 60601-1-6:2010/A2:2020)

Medical electrical equipment. Part 1-6: General requirements for basic safety
and essential performance. Collateral standard: Usability (IEC 60601-1-

EREIAN SRS 6:2010/A2:2020)
MSZ EN 60601- |Gyogyaszati villamos késziilékek. 1-11. rész: Az alapvetd biztonsagra €s a Iényeges
1- miikddésre vonatkozo altalanos kovetelmények. Kiegészitd szabvany: A

11:2015/A1:2021
applied as MSZ
EN 60601-1-11

lakokdrnyezeti egészségiigyi ellatasban hasznalatos gyogyaszati villamos késziilékek
¢s a gyogyaszati villamos rendszerek kovetelményei (IEC 60601-1-
11:2015/A1:2020)villamos rendszerek kovetelményei (IEC 60601-1-11:2015)

Medical electrical equipment. Part 1-11: General requirements for basic safety and
essential performance. Collateral Standard: Requirements for medical electrical
equipment and medical electrical systems used in the home healthcare environment
(IEC 60601-1-11:2015/A1:2020)

MSZ EN ISO
15223-1:2022
applied as MSZ
EN ISO 15223-1

Orvostechnikai eszkdzok. A gyarto altal megadando tajékoztatoban hasznalt
szimbolumok. 1. rész: Altalanos kovetelmények (ISO 15223-1:2021)

Medical devices. Symbols to be used with information to be supplied by the
manufacturer. Part 1: General requirements (ISO 15223-1:2021)

MSZ EN ISO
780:2016 applied
as MSZ EN 1SO
780

Csomagolas. Csomagolasok térbeli megoszlasa. Grafikai szimbolumok (aruvédelmi
jelképek) a csomagok kezeléséhez és tarolasdhoz (ISO 780:2015)

Packaging. Distribution packaging. Graphical symbols for handling and storage of
packages (1SO 780:2015)

MSZ EN ISO
10993-1:2021
applied as MSZ
EN 1SO 10993-1

Orvostechnikai eszkozok biologiai értékelése. 1. rész: Ertékelés és vizsgalat a
kockazatmenedzsment-folyamaton beliil (ISO 10993-1:2018, tartalmazza a 2018.
oktoberi helyesbitett valtozatot)

Biological evaluation of medical devices. Part 1: Evaluation and testing within a
risk management process (ISO 10993-1:2018, including Corrected version 2018-10)

MSZ EN ISO
10993-5:2009

Orvostechnikai eszkdzok biologiai értékelése. 5. rész: In vitro vizsgalatok
citotoxicitasra (ISO 10993-5:2009)

Biological evaluation of medical devices. Part 5: Tests for in vitro cytotoxicity (1SO
10993-5:2009)

MSZ EN ISO
10993-10:2013

Orvostechnikai eszkdzok biologiai értékelése. 10. rész: Az irritalo hatés és a

borérzékenység vizsgalatai (ISO 10993-10:2010)
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applied as MSZ
EN 1SO 10993-10

Biological evaluation of medical devices. Part 10: Tests for irritation and skin
sensitization (1ISO 10993-10:2013)

MSZ EN ISO Orvostechnikai eszkdzok. A gyarto altal megadando tajékoztatas (ISO
20417:2021 20417:2021, 2021. decemberi helyesbitett valtozat)

applied as MSZ | Medical devices. Information to be supplied by the manufacturer (1ISO

EN 1SO 20417 | 20417:2021, Corrected version 2021-12)

MSZ EN ISO Orvostechnikai eszkdzok. A gyart6 altal megadando tajékoztatoban hasznalt

15223-1:2022
applied as MSZ

szimbolumok. 1. rész: Altaldnos kovetelmények (ISO 15223-1:2021)

Medical devices. Symbols to be used with information to be supplied by the

EN 1SO 15223 | manufacturer. Part 1: General requirements (ISO 15223-1:2021)
MSZ IEC Berendezéseken hasznalt grafikai jelképek

60417-SN:2014 | Graphical symbols for use on equipment

IECTR Berendezéseken hasznalt grafikai jelképek az orvosi gyakorlatban
6087:2022 Graphical symbols for electrical equipment in medical practice

6. Téablazat: Alkalmazandé szabvanyok 2/1 - Termékszabvanyok
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MSZ EN ISO
13485:2016/A11:2022
applied as MSZ EN
ISO 13485

Orvostechnikai  eszkdzok. Mindségiranyitasi rendszerek.

Szabalyozasi célu kdvetelmények

Medical devices. Quality management systems. Requirements
for regulatory purposes

MSZ EN ISO
14971:2019/A11:2022
applied as: MSZ EN
I1SO 14971

Orvostechnikai eszkozok. A kockézatmenedzsment

alkalmazasa orvostechnikai eszk$zokre

Medical devices. Application of risk management to medical
devices

MSZ EN 62304:2020
EV applied as: MSzZ

Orvostechnikaieszk6z-szoftver. Szoftveréletciklus-folyamatok
(IEC 62304:2006 + AMD1:2015) EGYESITETT VALTOZAT

Medical device software. Software life-cycle processes (IEC

EFes 62304:2006 + AMD1:2015) CONSOLIDATED VERSION

Orvostechnikai eszk6zok. 1. rész: A jo hasznalhatosagra
iranyulé tervezés alkalmazasa az orvostechnikai eszkdzokre
(IEC 62366-1:2015/A1:2020)

Medical devices. Part 1: Application of usability engineering to
medical devices (IEC 62366-1:2015/A1:2020)

7. Téablazat: Alkalmazandé szabvanyok 2/2 — A termék fejlesztése soran alkalmazott szabvanyok

MSZ EN 62366-
1:2015/A1:2021
applied as MSZ EN
62366

3.2 GSPR

A GSPR ellendrz0 lista a Fejlesztés bemeneteinek meghatarozasa részeként késziil és
a célja a termék szempontjdbodl relevans szabélyozasi kovetelmények felsoroldsa,
valamint a kovetelmények teljesiilésének ellendrzése ennek a feladatnak a
,» Iraceability matrix” hasznalataval egylittesen alkalmazva felel meg. Amig a GSPR
ellendrzo lista a kovetelményeket az MDR szintjén jeleniti meg, addig a ,, Traceability
Matrix” az alkalmazanddé szabvanyok segitségével részletesen megadja azokat a
szabvany kovetelményeket, amelyek teljesiilését validalva a gyartd bizonyitani tudja
az MDR kovetelményeknek valdo megfelelést. A szabvanykovetelményeken kiviil a
a felhasznaloi szandékolt

,lraceability Matrix” kovetelményekbdl ¢és a

felhasznalasbol fakado funkcionalis kovetelményeket is tartalmazza.
A GSPR ellendrzd lista a kovetkezd oszlopokat tartalmazza:

- A kovetelmény sorszama,;

- A kovetelmény megnevezése;

- A kovetelmény leirésa;

- Alkalmazhat6-e a kovetelmény

- Amennyiben nem alkalmazhato, a dontés indoklasa

- A kovetelmény teljesitésére vonatkozd alkalmazandd szabvany vagy egyéb
szabalyoz¢ leiras idevago részére vonatkozo referencia;

- A megfelelés biztositdsanak modja (a mindségligyi rendszer ide tartozo

szabalyozo6 folyamatdnak megnevezése
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- A kovetelmény teljesiilését igazolé dokumentumra valdé pontos hivatkozas
(szakasz, pont stb.)

- Keresztreferencia a ,,Traceability Matrix” kdvetelményeivel (azért sziikséges,
mert tobb esetben egy-egy SPR teljesiiléséhez tobb szabvanykdvetelmény is
tartozik, tobbek kozott ezért van sziikség a ,, Traceability Matrix™ hasznalatara.

- Ellen6rzo oszlop — a bizonyitékok megfeleldségének jovahagyasara.

- egy tovabbi oszlop, amely a British Standard Institute NB magyarazatat

tartalmazza az adott kovetelmény értelmezéséhez [6]

A GSPR ellen6rzo lista Osszeallitasakor az MDR 1 Mellékletbol indultam ki, a
kotelezd minimumot kiegészitettem a ,,Traceability Matrix” keresztreferencidval, és
a magyarazo oszloppal, hogy a késébbiekben dnmagaban az MDR segitsége nélkiil

is hasznalhato legyen.
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3.3 Osztalyba sorolas

Az osztalyba sorolds soran a kovetkezd dokumentumokat alkalmaztam:

Jelzet, azonositd Cim

(EU) MDR Euro6pai Parlament és a Tanacs (EU) 745/2017 rendelete (MDR 51
cikk; Annex VIII)

/ Regulation (EU) 2017/745 of the European Parliament and of the
Council (Art. 51; Annex VIII)

(EU) MDCG 2021-24 Iranymutatas orvosi eszkdzok és osztalyba sorolasahoz/

Guidance on classification of medical devices

(EU) MDCG 2019-11 Iranymutatas szoftverek MDR és IVDR szerinti mindsitéséhez és
osztalyba sorolasahoz /

Guidance on Qualification and Classification

of Software in Regulation (EU) 2017/745 — MDR

and Regulation (EU) 2017/746 — IVDR

(EU) MDD Eurdpai Tanacs (EU) 93/42 EGK iranyelve (9. cikk 51 cikk; Annex
1X)

Classification of Medical Devices according to EU Council
Directive 93/42/[EEC—- MDD (Art 9 & Annex IX)

Guidance on the Risk- Guidance on the Risk-based Classification System for Non-In Vitro
based Classification Diagnostic Devices 2015

System for Non-In Vitro
Diagnostic Devices
2015

8. Téblazat: Az osztalyba sorolas soran alkalmazott dokumentumok

Az MDR szerinti osztalyba sorolasra vonatkozo utasitas:

5.2. Orvostechnikai eszk6zok osztalyozasa az (EU) 2017/754 rendelet szerint — MDR
(51. cikk és VIII. melléklet)

Az osztalyozast az EU 2017/754, valamint az MDCG 2021-24 Utmutaté az
orvostechnikai eszkdzok osztalyozasarol cimii dokumentumanak
figyelembevételével  kell — elvégezni; MDCG  2019-11  Utmutatdé a
szoftverdokumentumok mindsitéséhez és osztalyozasahoz. Ezt az osztilyozasi
eljarast az xyz pontban 1évd tablazatok felhasznalasaval kell végrehajtani. A teljes

kitoltott tablazatot és egy Osszegzést be kell irni az Osztalyozasi dokumentumba.
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Az osztdlyba sorolas soran alkalmazott szabalyok részlet az altalam irt

munkautasitasbol:

MEDICAL PRODUCT CLASSIFICATION ACCORDING TO REGULATION (EU)
2017/745

RULES OF IMPLEMENTING THE CLASSIFICATION

1 Az osztalyba soroldsi szabdlyok alkalmazasandl az eszk6zok szdndékolt
alkalmazésa az iranyado.

2 Ha a kérdéses eszkdzt mas eszkdzzel kombinalva kivanjadk hasznélni, az
osztalyozési szabalyokat minden egyes eszkozre kiilon kell alkalmazni. Az
orvostechnikai eszk6zokhoz és a XVI. mellékletben felsorolt termékekhez tartozo
tartozékokat dnalléan kell besorolni attdl az eszkoztdl, amellyel egyiitt hasznaljak
Oket.

3 Az eszkdzt meghajtod vagy az eszkoz hasznalatat befolydsolo szoftver az eszkozzel
azonos osztalyba tartozik.

Ha a szoftver barmely mas eszkoztol fiiggetlen, akkor azt sajat jogan kell
besorolni.*

4 Ha az eszkdzt nem kizarolag, vagy elsGsorban nem a test egy meghatarozott
részében vald hasznalatra szanjak, akkor azt a legkritikusabb meghatarozott
felhasznalas alapjan kell figyelembe venni és besorolni.

5 Ha ugyanarra az eszkdzre az eszkoz a szandékolt felhasznalas alapjan tobb szabaly,
vagy ugyanazon szabalyon beliil tobb alszabaly vonatkozik, a magasabb besorolast
eredményez0 legszigoriibb szabalyt és alszabalyt kell alkalmazni.

6 Az 1. §-ban emlitett id6tartam szamitasanal folyamatos hasznalat alatt értend6:

a) ugyanazon eszkoz hasznalatanak teljes iddtartama, tekintet nélkiil a hasznalat
ideiglenes megszakitasara az eljards soran vagy az eszkoz tisztitisa vagy
ferttlenitése céljabol torténd ideiglenes eltavolitdsra. Azt, hogy a hasznalat
megszakitasa vagy eltavolitasa ideiglenes-e, a hasznalat megszakitasa vagy az
eszkoz eltavolitasa elodtti és utani hasznalat idétartama alapjan kell megallapitani;
és

(8) b)egy olyan eszkdz halmozott hasznalata, amelyet a gyartd szandéka szerint

azonnal ki kell cserélni egy masik, azonos tipusuira.

7 Egy eszkoz akkor tekintheté kozvetlen diagnézist lehetdévé tevd eszkodznek, ha
onmagaban felallitja a kérdéses betegség vagy allapot diagnozisat, vagy ha dontd
informaciot szolgaltat a diagnozishoz.

9. Téablazat: Az osztalyba sorolas soran alkalmazott szabalyok

Az osztalyba sorolas eredménye indoklassal:
A BP6 Ambulans vérnyomasmérd késziilék non-invaziv, aktiv orvosi eszkoz.

Aktiv eszk6zként diagnosztikara és megfigyelésre szolgal, és a kovetkezok allitasok

igazak ré:
- nem az emberi test altal elnyelendd energia ellatasara szolgal,

- nem a radiofarmakonok in vivo eloszlasanak vizualis leképezésére szolgal
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- nem célja, hogy lehetdvé tegye a kozvetlen diagndzist

- nem létfontossagu fiziologiai folyamatok nyomon kovetésére szolgal, ha e
paraméterek valtozasdnak természete olyan, hogy kozvetlen veszélyt jelenthet a

betegre

- nem alkalmas olyan klinikai helyzetekben torténd diagnosztizalasra, amikor a beteg

kozvetlen veszélyben van
- nem szolgdl ionizaldo sugarzds kibocsatdsara és diagnosztikai vagy terdpias
radioldgiara, illetve az ilyen eszkdzok ellendrzésére, megfigyelésére vagy kozvetlen

befolyasolésara.

A fent megallapitottak alapjan az eszkoz a Ila osztalyba tartozik az (EU) 2017/745
10. szabalya szerint.
Az ABPM-06 osztalyozasa MSZ EN 62304 szerinti szoftver biztonsag szempontjabol

Az ABPM-06 eszkdzben hasznalt szoftver az ,,A” szoftverbiztonsagi osztalyba

tartozik. indoklasként az altalam készitett szoftver besorolasi tablazat.

Help to Classification of independent MDSW

Decision steps for qualification of software as MDSW

Decision step 1: Is the product is a software?

# Condition Answer and Categ

justification ory

Is the product a is defined as a set of instructions that The device is not N/A

processes input data and creates output data then it a software.

may be a medical device software, proceed to decision

step 2;

if the product is not software according to the The device is not Y

definition of this guidance, then it is not covered by a software.

this guidance but may still be covered by the Medical
Devices Regulations.

Decision step 2: Is the software is driving or influencing the use of a hardware medical device?

If the software driving or influencing the use of a N/A
medical device, then it must be considered as part of
that device or an accessory of that device then it is an
MDSW.

In case the answer is no, proceed to decision step 3.

Decision step 3: Is the Software is a Medical device in his own right?
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Decision if the software does perform an action on data, or N/A
step 3 performs an action beyond storage, archival,

communication, simple search, lossless compression

(i.e. using a compression procedure that allows the

exact reconstruction of the original data) then it may

be a medical device software proceed to step 4.
Decision step 4: Is the inteded purpose of the software consist an action for the benefit of the individual
patient?
Decision Examples of software which are not considered as N/A
step 4 being for the benefit of individual patients are those

which are intended only to aggregate population data,

provide generic diagnostic or treatment pathways (not

directed to individual patients), scientific literature,

medical atlases, models and templates as well as

software intended only for epidemiological studies or

registers

If the answer is yes, proceed to decision step 5
Decision step 5
Decision Is the software e intended by the manufacturer to be N/A
step 5 used, alone or in combination, for human beings for

one or more of the following specific medical
purposes:

- diagnosis, prevention, monitoring, prediction,
prognosis, treatment or alleviation of disease,

- diagnosis, monitoring, treatment, alleviation of, or
compensation for, an injury or disability,

- investigation, replacement or modification of the
anatomy or of a physiological or

pathological process or state,

- providing information by means of in vitro
examination of specimens derived from the human
body, including organ, blood and tissue donations,

and which does not achieve its principal intended
action by pharmacological, immunological or
metabolic means, in or on the human body, but which
may be assisted in its function by such means.

If the answer is yes, then the product is MDSW.

IMDREF risk classification framework in the context of the MDR

Significance of information provided by MDSW to healthcare decision
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High

To treat or to diagnose

Treating and diagnosing infers that the information
provided by the MDSW will be used to take an
immediate or near term action:

* To treat/prevent or mitigate by connecting to other
medical devices, medicinal products, general purpose
actuators or other means of providing therapy to a
human body

» To diagnose/screen/detect a disease or condition
(i.e., using sensors, data, or other information from
other hardware or software devices, pertaining to a
disease or condition).

N/A

Medium

To drive clinical management

Driving clinical management infers that the
information provided by the MDSW will be used to
aid in treatment, aid in diagnoses, to triage or
identify early signs of a disease or condition will be
used to guide next diagnostics or next treatment
interventions:

* To aid in treatment by providing enhanced support
to safe and effective use of medicinal products or a
medical device.

* To aid in diagnosis by analyzing relevant
information to help predict risk of a disease or
condition or as an aid to making a definitive
diagnosis.
» To triage or identify early signs of a disease or
conditions.

N/A

Low

To Inform clinical management

Informing clinical management infers that the
information provided by the MDSW will not trigger
an immediate or near term action:

* To inform of options for treating, diagnosing,
preventing, or mitigating a disease or condition.

« To provide clinical information by aggregating
relevant information (e.g., disease, condition, drugs,
medical devices, population, etc.)

N/A

Healthcare Situation or Condition
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Critical Situations or conditions where accurate and/or timely N/A
diagnosis or treatment action is vital to avoid death,
long-term disability or other serious deterioration
of health of an individual patient or to mitigating
impact to public health. MDSW is considered to be
used in a critical situation or condition where:

* The type of disease or condition is:

o Life-threatening state of health, including incurable
states,

0 Requires major therapeutic interventions,

0 Sometimes time critical, depending on the
progression of the disease or condition that could
affect the user’s ability to reflect on the output
information.

* Intended target population is fragile with respect to
the disease or condition (e.g.,

pediatrics, high risk population, etc.)

* Intended for specialized trained users.

Serious Situations or conditions where accurate diagnosis or N/A
treatment is of vital importance to avoid unnecessary
interventions (e.g., biopsy) or timely interventions are
important to mitigate long term irreversible
consequences on an individual patient’s health
condition or public health.

MDSW is considered to be used in a serious situation
or condition when:

* The type of disease or condition is:
0 Moderate in progression, often curable,
0 Does not require major therapeutic interventions,

o0 Intervention is normally not expected to be time
critical in order to avoid death, longterm disability or
other serious deterioration of health, whereby
providing the user an ability to detect erroneous
recommendations.

* Intended target population is NOT fragile with
respect to the disease or condition.

* Intended for either specialized trained users or lay

users.
Significance of Information provided by the
MDSW to a healthcare situation related to
diagnosis/therapy
High Medium Low
State of Critical Class 11 Class I1b Class
Healthcare lla
Serious Class Ilb Class lla Class
Ila
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situation  or Non-serious Class lla Class lla Class
patient la
condition

10. Tablazat: Az szoftver osztalyba sorolas soran alkalmazott szabalyok

3.4, Traceability Matrix”

crer

3.5 Hasznalhatosagi iratgyijto

(A hasznélhatésagra vonatkozo folyamatleirds és a hasznalhatésagot dokumentélo

iratgyijto létrehozésa)

3.6 Kockazat iranyitasi iratgyiijtd

A fejezetet e kdvetkezo forras alapjan dolgoztam fel [7]

A kockazatkezelésre vonatkozo6 szabalyozasok felsorolasa:

Jelzet, azonositd/I1D

Cim/
Title

EN 1SO 9001:2015

Minéségiranyitasi  rendszerek. Kovetelmények /  Quality

management systems. Requirements

EN 1SO 13485:2016

Orvostechnikai ~ eszkdzok.  Mindségiranyitasi  rendszerek.

Szabalyozasi céli kovetelmények / Medical devices. Qulaity

management systems. Requirements for regulatory purposes

QM-A-04 Core map Folyamat térkép

MDSAP Audit ) )
MDSAP Koévetelmények (USA, Brazilia, Kanada, Ausztralia)

Approach

MDD 93/42/EEC Eléirasok (EU) — Direktiva és rendelet / EU prescriptions —

MDR 2017/745 Directive and Regulation

QM Mindségiranyitasi_kézikonyv / Quality Manual

EN 1SO 14971:2019

Orvostechnikai eszkozok. A kockdzatmenedzsment alkalmazasa
orvostechnikai eszkdzokre / Medical devices. Application of risk

management to medical devices

ISO 31000:2018

Kockazatfelmérés ¢és -kezelés. Alap- és iranyelvek / Risk

management. Principles and gudelines

11. Tablazat: A kockazatmenedzselésre soran alkalmazott szabalyok

A kockazatértékelési és kezelési iratgylijtonk a kovetkezo feljegyzéseket tartalmazza:

- Biztonsagi jellemzok
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- Veszélyek azonositasa

- Kockazatfelmérés és kezelés

- Uj veszélyek

- A kockazatkezelés teljessége

- Gyartas utani informaciok

- RAC moddositas nyilvantarto lap

A kockézatiranyitési iratgyiijto készitése és karbantartasa elektronikus formatumban
torténik. Az egyes formalapok egy Excel dokumentumot jelentenek és az egész

kockazatiranyitési iratgytijtd pedig egy helyen talalhato
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— Kockazatelemzés/Risk Analysis

- Szandékolt alkalmazasi teriilet, ésszer(ien
el8relathatd hibak

- Biztonsaggal kapcsolatos jellemz8k azonositasa

- Veszélyek és veszélyes helyzetek azonositasa

- Kockazatbecslés

Kockazatértékelés/Risk evaluation

v
Kockazatkezelés/Risk Management

- Kockazatkezelési lehet8segek elemzése

- Kockazatkezelési intézkedések végrehajtasa

- Fennmarado kockazatok értékelése

- Elény-kockazat elemzés

- Kockazatkezelési intézkedésekbdl eredd kockazatok
- Akockazatkezelés teljessége

asi terv/ Risk Mangement Plan

ra

>

=

e

= A teljes fennma¥ado kockazat

N

‘g értékelése/ Assessment of total residual
o .

S risk

v

Kockazatkezelés attekintése/Review of
risk manqgement

v

Gyartasi és forgalomba hozatal utani
tevékenységek/Manufacturing and post
marketing activities

2. Abra: Kockézatiranyitas folyamatabréja [7]

A szervezet szamara a kockazatkezelési iratgyiijté kezelésére az alabbi folyamat

1épéseket definialtuk:

Kockazatelemzés/ Risk analysis
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A kockazatelemzés folyamatunk, melyet az ISO 14971 nemzetkdzi szabvany alapjan
végezziikk, magaba foglalja a tervezett haszndlat és az orvostechnikai eszkoz
biztonsagaval kapcsolatos jellemzOk azonositdsat, a veszélyek azonositasat és a
kockézat(ok) becslését minden egyes veszélyhelyzetre. Ennek a folyamatnak a
1épései:

A termék tervezett haszndlata és annak biztonsagaval kapcsolatos jellemzok
azonositasa soran dokumentaljuk a tervezett hasznalatot és az észszertien eldre lathato
helytelen hasznalatot, azokat a mindségi és mennyiségi jellemzoket, amelyek
befolyasolhatjak a termékiink biztonsagat, és esetleg, ha létezik, akkor a

meghatarozott korlatait.

A veszélyek azonositasa azt jelenti, hogy a termékiinkkel kapcsolatos ismert és elére

lathatd veszélyeket mind rendeltetésszerti, mind hibaallapotban leirjuk a termék

crer

A kockézat(ok) becslését minden egyes veszélyhelyzetre, pedig az események olyan,
észszertien el6re lathatd sorozatait vagy kombindcioit soroljuk fel, amelyek
veszélyhelyzet(ek)hez vezethetnek, ¢és az igy eldadllo veszélyhelyzet(ek)et
feljegyezziik. Ezutdn minden egyes azonositott veszélyhelyzetre a vele kapcsolatos
kockazato(ka)t a rendelkezésre allo informacidk és adatok alapjan becsiiljiik meg.
Azoknak a veszélyhelyzeteknek az esetében, ahol az artalom bekovetkezésének a
valdszinliségét nem tudjuk megbecsiilni, a lehetséges kovetkezményeket jegyezziik
fel.

A veszélyek azonositdsara és a biztonsagi jellemzOk meghatdrozasara az F-QA-
020101 formanyomtatvany 1 Biztonsagi jellemzok és 2.1 Altaldnos veszélyek fiileket
toltjiik ki.

Mindezek mellett a kockdzatelemzés részeként a szabvadnynak megfelelden a
kockézatelemzés dokumentéciodja tartalmazza még legalabb a kovetkezoket:

a) a termék leirasat és a rendszeriinkben kapott 3 jegyl kodjat,

b) kik végezték és mely teriiletrdl a kockazatelemzést

c) az elemzés alkalmazasi tertiletét és idOpont;jat.
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Az ISO 14971 5.2 pontjainak kielégitésére feljegyzést készitiink, a 5.3-5.4 pontjainak
kielégitésére pedig az F-QA-020101 formanyomtatvany 3. Kockazatfelmérés ¢€s

kezelés fiilet hasznaljuk és ezeket a kockdzatiranyitési iratgyiijtoben taroljuk
Kockazatértékelés/ Risk assesment

A kockazatokat minden esetben csokkenteni kell, ameddig technologiailag

lehetséges.

A klinikai értékelés tartalmazza az aktudlis ,,state of the art”-nak megfeleld elényoket.
A maradék kockéazatokat minden esetben ezzel kell dsszevetni. Amennyiben a
kockazat meghaladja az eldnyt, a termék nem helyezhetd piacra, mig a kockdzat

csokkentés meg nem torténik.

Ahol lehet, a kockazatok elfogadhatosaganak értékeléséhez harmonizalt szabvanyok
kovetelményeit alkalmazzuk, figyelembe véve azon orszagok jogszabalyi, hatosagi

eldiréasait is, melyeknél forgalmazni szeretnénk termékeinket.

A kockazatértékeléshez a F-QA-020101 formanyomtatvany 3. Kockézatfelmérés és

kezelés fiilet hasznaljuk.
Kockézatkezelés/Risk management

A kockazatkezeléskor az alabbi 1épéseket végezziik el:

A kockézatkezelési lehetdségek elemzése

Ennek sordn minden esetben azonositjuk azokat a kockazatkezelési intézkedés(ke)t,
amely(ek) alkalmas(ak) a kockazat(ok) csokkentésére. Ennek soran elészor az
onmagaban biztonsagos kialakitas és konstrukciora toreksziink, majd magin az
eszk6zon vagy a gyartasban alkalmazunk véddintézkedéseket és legvégiil, ha
masképp nem megy biztonsagi tajékoztatast alkalmazunk. Ha a kockézatkezelési
lehetdségek elemzése soran azt allapitjuk meg, hogy a nem csokkenthetd tovabb,

akkor elvégezziik a fennmarado kockazat kockéazat-elony elemzését.

A kockézatkezelési intézkedés(ek) bevezetése
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Ennek sordn  végrehajtjuk az elézéekben valasztott kockazatkezelési
intézkedése(ke)t. Ezen intézkedések végrehajtasat és annak eredményességét

igazoljuk (verifikaljuk).

A fennmaradod kockazat értékelése (EN ISO 14971:2019 7.3)

A kockazatkezelési intézkedések végrehajtasa utan mindennemii fennmaradd
kockédzatot a kockdzatirdnyitdsi tervben meghatarozott kritériumok alapjan
értékeljiik. Az értékelés eredményeit szintén a kockdzatiranyitasi iratgyijtoben
taroljuk. Amennyiben egy kockéazatot e kritériumok alapjan nem elfogadhatonak

itéljiik, akkor tovabbi kockazatkezelési intézkedéseket tesziink.

Amennyiben elfogadhatonak itélink egy fennmaradé kockazatot akkor a
kockazatiranyitasban résztvevok eldontik, hogy melyik fennmaraddé kockazatot
tessziik kozz¢, illetve milyen tdjékoztatast kell belefoglalni e fennmaradé kockézatok

kozzétételére.

A kockazatkezelés ezen pontjainak kielégitésére az F-QA-020101 formanyomtatvany

3. Kockézatfelmérés és kezelés fiilet hasznaljuk.

Kockazat-elony elemzés (EN ISO 14971:2019 7.4)

Kockazat-elony elemzés keretében, amennyiben a fennmaradd kockazatot nem
elfogadhatonak itéliink meg, illetve tovabbi kockazatkezelés sem valdsithatd meg,
akkor adatokat és irodalmat gytijtiink és feliilvizsgaljuk annak meghatarozaséhoz,
hogy a tervezett alkalmazas gyogyaszati elonyei felilmtljak-e a fennmarado
kockdzatot. Ha a bizonyitékok nem tdmasztjak ala azt a kovetkeztetést, hogy a
gyogyaszati eldnyok felilmuljak a fennmarad6 kockézatot, akkor a kockazat
elfogadhatatlan marad. Ha a gydgyaszati elényok felilmuljadk a fennmarado
kockazatot, akkor a kockdazatiranyitasban résztvevok eldontik milyen biztonsagi
tajékoztatas sziikséges a kockazat kozzétételére. Ezen értékelésre Risk Management

Report-ot hasznaljuk és az adott termék kockazatiranyitasi iratgyiijtdjében taroljuk.

A kockazatkezelési intézkedésekbol szarmazo kockazatok (EN ISO 14971:2019 7.5)
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Kockazatkezelési intézkedésekbOl szdrmazd kockazatok figyelembevétele soran
kivizsgaljuk, hogy a kockazatkezelési intézkedések hatasara keletkeztek-e 1j
veszélyek és veszélyhelyzetek, illetve a kordbban azonositott veszélyhelyzetekre
becsiilt kockazatokat a kockazatkezelési intézkedések befolyasoltak-e. Amennyiben
barmely 0j vagy megnovekedett kockazatot azonositunk a kockazatelemzéssel

ujrakezdjiik a folyamatot.

Ezen atvizsgalasra az Risk Management Report) hasznaljuk és az adott termék

kockézatiranyitési iratgyiijtdjében taroljuk.

A kockazatkezelés teljességének igazolasa

A kockazatkezelés teljességének igazolasa, a fenti 1épések megtételével és ezen
1épések igazolasara szolgald dokumentumok a kockazatiranyitasi iratgyiijtében
tarolasaval végezziik ezzel biztositva azt, hogy az 0Osszes azonositott
vesz€lyhelyzetbdl szarmazd kockazato(ka)t figyelembe vettiik. Az igazolas
dokumentélasa az Risk Management Report-ban torténik, melyet az adott termék

kockazatiranyitasi iratgyiijtdjében tarolunk.

A piacra helyezés utani feliigyelet soran nyer adatokat a PSUR tartalmazza.

3.7 Preklinikai értékelés és Klinikai értékelés

A fejlesztés soran eldallitott design dokumentumok, verifikacids és validacios
reportok eredményének visszavezetése a ,,Traceability Matrix-ba” és a GSPR
ellendrzé listdba. még nem tortént meg. Jelenleg a Traceability Matrix-ot kell hozza
a megfeleld6 Design kimenetekkel és az azokat verifikalo dokumentumokkal
feltdlteni, ezutén végrehajthaté a pre-klinikai értékelés ami GAP analizisnek is
felfoghato mert ramutat a dokumentécio6 hidnyossagaira. A hidnyossagok p6tlasa utan

val lehetdség a klinikai értékelés elkezdésére.

3.7 PMS/PMCF folyamat - PSUR

(A piacrahelyezés utani feliigyelet folyamat, a figyelemmel kisérendd jellemzok

kivalasztasa, visszacsatolasa).

Az alabbi tablazatban a 2023.12-t61 érvényes PMS Terv szerepel.
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Data source

Data collection and analysis

Data source Data element Responsible Method, threshold | Frequency
Person (if applicable)
Sales data Sales data/market Sales/ List, Trend, Sum. Every half a
of device/softwares | year and for
Sales placed into market | the annual
specialist/Quality Management
specialist Review

Vigilance and CAPA

Product related Information regarding Quality/ Summary Every half a

vigilance cases serious incidents, year and for
adverse events Regulatory Affairs | Trend reporting the annual

Management
Information from Review
Trend reporting (MDR
Acrticle 88), (non-
serious incidents and
expected undesirable
side effects)
Information from Field
Safety Corrective
Actions (FSCA), Field
Safety Notices (FSN),

CAPA PMS related CAPA, for | Quality/ List, Pareto, Trend | Every half a
which CA and NB year and for
information is required | Quality Specialist the annual

Management
Summary of the other Review
device/software related
CAPAs which could
have a direct impact on
product safety,
performance or quality

General PMCF information

Complaints Occurrence rate based Sales/Product List, Pareto, Trend | Every half a
on the type of support year and for
complaint (title) specialist/Quality the annual

specialist Management
Information whether a Review

CAPA was initiated
based on the type of
complaint

Number of complaints
per device, distributor
and category

Helpdesk events per
device, distributor and
category
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Feedback from Product characteristics, | Sales/ List Once a year,
distributors and | performance and for every
or end-users usability information Marketing Management
specialist review
Scientific Market research, Quality/Regulatory/ | List Biannually
Literature literature, articles, Quality Specialist
Review of journals, databases
relevant and/or registers
specialist or
technical
literature
Public databases | Vigilance database Quality/Regulatory/ | List, (identification | Biannually
and Registry information (MAUDE | Quality Specialist of new possible
data (USA), MedSun risks)
(USA), DAEN
(Australia) BfArM
(Germany)), MHRA
(UK)
Evaluation of Product information Quality/Regulatory/ | List of Biannually
clinical data Quiality Specialist characteristics
relating to
equivalent or
similar devices
Specific PMCF
Specific PMCF No specific PMCF
information activity is carried out.
Other data sources
Production First pass yield: Production/ Bar chart Every half a
record Percentage of devices Production year and for
that passed without manager Threshold: the annual
problems acceptance is set Management
among quality Review

goals: minimum 85
% per job#

Yield: The ratio of all
manufactured devices
without scrap

Production/
Production
manager

Bar chart

Threshold:
acceptance is set
among quality
goals: minimum 95
% per job#

Repair of the failure
during the production:

- Fromall
manufactured
devices, how
many
malfunctions
there are, how
many can be
repaired and

Summary
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how many are
scrap/per lot

- The number of
failures per
failure type
from all
manufactured
devices

Data from inspections
and measurement
(including final tests)

Service cases

(Device/software

repair records)

Replaced part list &
cause (category, if
available))

Number of types of
replaced components
per device

The number of devices
that failed within the
warranty period

The (average) time
elapsed since the sale
until the first failure
and the number of
defective devices (how
long the devices
functioned without
error)

Technical
Manager/

Product support
specialist

List/ Pareto

Trend, List of

components, Pareto

Trend, Pareto

Garancia id6t jol
allapitottuk-e meg

Trend

Every half a
year and for
the annual
Management
Review

Purchasing

Ratio of incorrect and
correct deliveries

Incorrect deliveries
summarized by
supplier, which
component lot is
affected

Information whether
the CAPA was initiated
based on the type of the
purchasing process

Incoming goods
inspection/
Production support
and quality
controller

Quality/Quality
specialist

Every half a
year and for
the annual
Management
Review

12. Tablazat: A kockazatmenedzselésre soran alkalmazott szabalyok

A kovetkezd szakaszban bemutatom a PSUR céljait és osszefoglalojat. A PSUR-ban

talalhato megallapitdsokat a PMS adatgy(ijtés eredményi tdmasztjak ala.

A PSUR céljai:
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- Biztositsa az eszkodz/szoftver biztonsagat és teljesitményét, beleértve adott
esetben a klinikai elényoket is, a varhato élettartama alatt.

- Sorolja fel az eszkdz/szoftver értékesitési volumenét, valamint az
eszkozt/szoftvert hasznald populacid méretének és egyéb jellemzdinek becsiilt
értékelését, és ahol kivitelezhetd, az eszkdz/szoftver hasznalati gyakorisagat.

- Azonositsa a kordbban ismeretlen mellékhatasokat, nemkivanatos eseményeket,
¢és kovesse nyomon az azonositott mellékhatasokat és ellenjavallatokat.

- A felmertil6 kockazatok azonositasa és elemzése tényszerti bizonyitékok alapjan.

- Biztositsa a 2017/745/EU orvostechnikai eszk6zokrol/szoftverekrdl sz6lo
rendelet (MDR) I. mellékletének 1. és 9. szakaszaban emlitett elény-kockéazat
arany folyamatos elfogadhatosagat.

- Azonositsa az eszkdz/szoftver lehetséges szisztematikus visszaéléseit vagy a
cimkén kiviili hasznalatat, annak ellenérzése érdekében, hogy a tervezett cél

helyes-e.

1. A PSUR megallapitasainak és kovetkeztetéseinek dsszefoglalasa

A jelen PSUR jelentés céljaira gyiijtott adatok alapjan nem azonositottak uyj
kockézatokat, €¢s az ABPM-06 ambulans vérnyomasmérd haszon-kockazat profilja

valtozatlan marad.

A kockazatkezelési és -csokkentési tevékenységeket a BP6 Kockazatértékelés
dokumentélja, a meglévd kockdzatokat pedig a Kockdzatkezelési Dokumentumok
soroljak fel. A fennmaradd kockézatokat a BP6 kockazati Osszefoglald atfogo

fennmaradoé kockézatkezelési jelentés targyalja.

A forgalomba hozatalt kovetd feliigyeleti tevékenységek nem tartak fel kordbban
ismeretlen mellékhatasokat, ellenjavallatok kéros hatisait. Nem azonositottak az
ABPM-06 eszkoz lehetséges szisztematikus visszaéléseit vagy a cimkén kiviili
hasznalatat. A jelen PSUR jelentéshez gylijtott adatok alapjan az IFU helyesen irja le

az eszkdz rendeltetését, amelyet a klinikai bizonyitékok is alatdmasztanak.

A forgalomba hozatalt koveto feliigyeleti tevékenységek soran nem allapitottak meg
megeldzd vagy korrekcids intézkedések sziikségességét. Sulyos eseményt vagy

helyszini biztonsagi korrekcios intézkedést nem hajtottak végre.
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A betegek informécidinak elérhetdségét novelték azaltal, hogy leforditottak és

kiadtak az EU azon tagéallamainak hivatalos nyelveire, ahol az eszk6zt forgalmazzak.

A jelen PSUR jelentést figyelembe fogjak venni az ABPM-06 klinikai értékelésének

aktualizéldsa sordn, amelyet 2024 marciusara terveznek.

A forgalomba hozatalt kovetd tevékenységek ellenorzése a jelen PSUR tekintetében

befejezddott. Az 6sszegyiijtott adatok azt mutatjak, hogy:

A készilék  megfelel a  vonatkozd altalanos biztonsagi és

teljesitménykovetelményeknek a klinikai értékelés szerint.
A késziilék eléri a Meditech Kft. altal tervezett klinikai teljesitményt.

Az eszkoz teljesitményét és kialakitdsat a felhasznaldi visszajelzések (panaszok)

alapjan javitottak

A késziilékkel kapcsolatban korrekcids és megeldzo intézkedéseket kezdeményeztek.
Az eszkdz haszon/kockézat profilja az eldny-kockézat elemzés szerint elfogadhato.
Konzisztencia van a klinikai adatok és a kockazatkezelési dokumentacié kozott.

A kovetkezé PSUR kiadasi datuma 2026 januarja, hacsak a bejelentett szervezettel

masként nem allapodnak meg.

4. A SZAKDOLGOZAT FELADAT VEGREHAJTASANAK
ERTEKELESE
(Az eredmények értékelése, sziikséges modositasokra vonatkozd javaslatok, ahol,
indokolt)

A kitlizott célt csak részben sikeriilt megoldani ennek okai:

- A feladat kivalasztasakor tul komplex célt tiztem ki magam elé, amelynek
megfeleld mélységli dokumentalds messze tulhaladja egy szakdolgozat kereteit, igy
minden téma érintése esetén nem maradt lehetdség egy-egy részlet komolyabb

targyaldsara.

- A feladat komplexitdsa magaban hordozta azt is, hogy sok kiilsd tényez6tdl fliggott

a feladat végrehajtasa, amelyeket végiil nem voltam képes kézben tartani (a Meditech
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Kft jelenleg az MDR rendszerre val6 atallas kozepén van, amikor egyszerre probalja
fenntartani az MDR atmeneti id6szakaban a meglévd legacy tanusitvanyait az 1.
szamu Kijelolt Szervezetnél, mikézben egy 0j 2. szamu Kijelolt Szervezetnél

megkezdte az MDR tanusitdsi folyamatot.

- A feladat megoldasanak eredeti koncepcioja az volt, hogy a fejlesztési folyamatot
az elejétdl elkezdve a teljes miszaki dokumentaciot Gjra gyartsuk. A tanusitasi
folyamat szoros idérendje miatt menet kdzben valtozott a koncepcid és nagyobb
mértékben a meglévé dokumentaciora vald tdmaszkoddssal, azt egy GAP analizis
alapjan kiegészitve probaljuk az MDR tanusitast elérni, aminek része a szakdolgozat

témajaul valasztott feladat.
A feladat végrehajtasa kdzben a kovetkezd eredményeket sikeriilt elérnem:
- Frissitettem a termékre vonatkozo6 szabvanyok listajat

- A frissitett szabvanyok alapjan elkészitettem a Magasszintli felhaszndloi
kovetelmények dokumentum frissitett valtozatdt, amelyben mdar szerepelnek a

hasznalhatosagi iratgylijtohoz sziikséges alkalmazasi kdrnyezetre jellemzo feltételek.

- A szabvanyokkal, az MDR-rel és az Magasszintli felhasznaloi kovetelmények

segitségével ellendriztem a szdndékolt felhasznalast.

- Az MDR AnnexI alapjan elkészitettem a GPRS ellenérz6 lista formatumot és

feltoltottem a kovetelményhez tartozo szabvany é€s belso folyamat referencidkkal.

- Elkészitettem, a Traceability Matrix-ot feltdltdttem a relevans szabvanyok
alkalmazhat6 kovetelményeivel, a hozzajuk tartoz6 belsé folyamat referenciakkal és
létrehoztam egy GPRS-Traceability keresztreferencia oszlopot, amelyben a GPRS
kovetelményekhez azonositani lehet a relevans szabvanykovetelményeket igy a
megadott bizonyitékok egyben a GPRS kovetelményeknek vald megfelelést is
igazoljak.

- A projekt kovetkezd 1€pésében a fejlesztokkel egylittmitkodve meg kell hatdrozni
az egyes kovetelményekhez tartozd design kimenetet, és az azt verifikdld
dokumentumot, ezekkel feltdltve a Traceability Matrixot, ellendrizve, hogy minden
kovetelmény teljesiilt-e  megkapjuk a GAP analizis eredményét (pre-klinikai
értékelés).
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A hianyossagok ismeretében el kell kezdeni a dokumentacié kiegészitést ideértve a
kockazatiranyitas kiegészitését és atdolgozasat az 1) MDR szerint létrehozott
dokumentumba, be kell fejezni a Hasznalhatosagi iratgytijté kialakitasat a Normal
felhasznalas szerinti forgatokonyvek keriiltek eddig kidolgozasra hatra van még az
elore lathatd nem rendeltetésszerii hasznalat és a forgatokonyvek kiértékelése
kockdzat szempontjabol majd a kockazatok kezelése a Kockazatiranyitasi

iratgytjtoben.

5. OSSZEGZES

A szakdolgozat célja: Teljes termék é¢letciklusra vonatkozd kockazatkezelési fajl
kidolgozasa 1étezd Ila osztadlya orvostechnikai eszkozre. A szakdolgozatban
szerettem volna megmutatni, hogyan lehet az egymasra épiilé6 dokumentumok
segitségével az MDR 1) kovetelményeinek betartasdval mindenre kiterjedd
szisztematikus Kockazatirdnyitasi iratgyljtét felépiteni. A feladat teljesitése
részlegesen sikeriilt, mert a kockézatkezelésnek csak a folyamatat sikeriil megirni, de
tobb a Kockazatkezelés teljességéhez nélkiilozhetetlen dokumentumot sikeriilt
létrehozni az MDD-hez tartoz6 legacy dokumentacional lényegesen nagyobb
informécio tartalommal ugy, hogy az egyes dokumentumok egymashoz képesti

viszonyait is sikertil rogziteni.

6. SUMMARY

The aim of the thesis: Development of a risk management file for the entire product
life cycle for an existing class Ila medical device. In the thesis, | wanted to show how
it is possible to build an all-encompassing systematic Risk Management folder with
the help of documents that are based on each other while complying with the new
requirements of the MDR. The task was partially completed because only the process
of risk management was written, but several documents essential for the completeness
of Risk Management were created with significantly more information content than
the legacy documentation belonging to the MDD, so that the relationships of the

individual documents in relation to each other were also recorded.
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