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A feladat

Az Eurépai Parlament és a Tandcs orvostechnikai eszkozokil sz616 2017/745 rendelete
alapjén nemcsak gyirt6knak, de forgalmazéknak is meg kell val6sitaniuk az EU MDR
szabélyozdsnak megfelel dtalakitdsokat. A Danone Kft, 4ltal forgalmazott eszkdzok
jelenleg a korabbi irdnyelv szerint kiadott tandsitvényok alapjan vannak forgalomban,
az Uj tanisitds, igy a teljes atallas varhatd idopontja 2022, szeptembere, igy a villalat
lizletmenete szempontj4b6l ez az atallas id6kritikus. A hallgaté munkdja sorén ismerje
meg az aktudlis és a villalat szempontjab6l relevins MDR szabélyozast. Mérje fel a
Danone Kft. miikédési folyamatait és azonositsa, illetve definialja az MDR szabdlyozis
ald tartoz6, valamint azokkal kompatibilis folyamatokat. Hatdrozza meg a jelenlegi
munkafolyamatok MDR kompatibilis atalakitdsihoz sziikséges 1épéseket, tervezze meg
az atéllés lépéseit, illetve az atéllasban résztveve aktorok feladatait, A hallgaté munkéja
sordn definidljon az 4t4llas kovetéséhez alkalmazhat6 minéségi paramétereket, valamint
objektiven elemezze az 4till4s megvalGsithatésagit,

A dolgozatnak tartalmaznia kell:

® az orvostechnikai eszk6zok jogszabilyi kérnyezetét,

¢ a Danone Kft. MDR szabélyozas al4 tartozo folyamatait,

® javaslatokat a beazonositott folyamatok MDR kompatibilis megval6sitdsara,
°

jelenlegi munkafolyamatok MDR kompatibilis dtalakitdsshoz sziikséges
Iépéseket,

®  Atdllas megvaldsithat6sagit.
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2 Tartalmi 6sszefoglalod

2017. éprilis 5.-én kihirdetésre keriilt az Eurdpai Parlament és a Tanacs 2017/745
orvostechnikai eszk6zokrdl szo6l6 rendelete, mely 2017. majus 25-1 hatalyba lépésével 2021.
majus 26-t6l kotelezden alkalmazand6 jogszabalyként hataroz meg kovetelményeket
valamennyi gazdasagi szerepld szadmara. Elsddleges célja, hogy szigort megfeleldségértékelési
eljarasok bevezetésével javitsa a betegbiztonsagot és biztositsa a forgalomba hozatal utani
feliigyeletet és jogbiztonsagot teremtsen a tagallamokban. A gazdasagi szereplok kozott, nem
csupan a gyartd, a meghatalmazott képviseld és az importor szamara ir elé kovetelményeket a
rendelet, hanem a forgalmazo esetében is azonosit a fenti célokat biztositasara megfogalmazott
elvarasokat. A szakdolgozatom témajanak az orvostechnikai eszkozoket is forgalmaz6 Danone
Kft. atallasat valasztottam az ) Europai Unios rendeletnek megfelelve, mely dolgozaton
keresztiil tamogatni kivanom a vallalat kovetelményeknek valo megfelelését. A dolgozat soran
ismertetem az orvostechnikai eszk6zok jogszabalyi kornyezetét, azonositom a vallalat szamara
lényeges és relevanciaval bird forgalmazoi feladatokat, valamint javaslatot teszek azok
eszk0zOk a régi iranyelv tanusitvanya alapjan vannak jelenleg forgalomban mindaddig, amig a
tanusitvany érvényessége le nem jar és az 0j jogszabalynak megfelelden 11 tanusitvanyt szerez
a gyarto. Ennek varhat6 idépontja 2022 szeptember, igy a szakdolgozatban megtett javaslatok
alapjan lehetésége van a Danone Kft.-nek teljesiteni a kdvetelményrendszert.



3 Summary of content

Regulation 2017/745 of the European Parliament and of the Council on medical devices was
published on 5th April 2017, and entered into force on 25th May 2017 setting requirements for
all economic actors as mandatory legislation from 26 May 2021. Its primary objective is to
improve patient safety first and ensure post-market surveillance and legal certainty in the
Member States by introducing rigorous conformity assessment procedures. Among economic
operators, the Regulation not only imposes expectations on the manufacturer, the authorized
representative and the importer, but also identifies the requirements for the distributor to ensure
the above mentioned objectives. The topic of my dissertation was the transition of Danone Kft.
distributing medical devices, in accordance with the new European Union regulation and I
intend to support the company's compliance with the requirements accordingly. During the
dissertation | describe the legal environment of medical devices, identify the distribution tasks
that are important and relevant to the company, and prepare proposals for their implementation.
Medical devices portfolio of Danone Kft. is currently on the market based on the certificate of
the old directive until the date of its validity and the date manufacturer obtains a new certificate
in accordance with the new legislation. The expected date of it is September 2022, so based on
the proposals made in this dissertation, Danone Kft. has the opportunity to meet the system of
requirements.

4 Trodalmi attekintés

4.1 A Danone bemutatasa

A Danone egy vezetd globalis élelmiszeripari véllalat, mely négy teriileten van jelen a
vilagpiacon: alapvetd tej-és ndvényi alapt termékek, korai taplalds, palackozott vizek és
klinikai taplalas. A Danone csoportnak 2007 ota tagja a csecsemdtapszerek és specialis,
gyoOgyaszati célra szant élelmiszerek (tapszerek) piacvezetd gyartdja Eurdpaban, a Nutricia —
125 ¢éve a kutatds, a fejlesztés és a korszeri terapias megoldasok elkotelezettie. A
magyarorszagi entitas a klinikai tapszerek mellett a csecsemOtapszer, a bébiétel és a kiillonbozo
taplalast segitd orvostechnikai eszkdz piac meghatarozé résztvevoje is. A Danone az elmult 90
évben szamtalan tudoményos kutatdsban miikodott kozre, szakértelmét folyamatosan olyan
fejlesztésekre forditva, amelyeknek célja olyan termékek eldallitasa, melyek az egészségiinkre
bizonyitottan kedvezd hatast gyakorolnak. [1]
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1. abra: 125 éves a NUTRICIA

A Danone Kft. egyik f6 kiildetése a klinikai taplalast tekintve, hogy a taplalasterapia a
betegségek kezelési protokolljainak szerves részévé valjon, és a kiilonbozo terapidkhoz
fejlesztett specidlis, gyogyaszati célra szant élelmiszereivel hozzajaruljon a terapia
hatékonysagahoz. Annak érdekében, hogy minden beteg megkapja az igényeinek megfeleld
taplalasterapiat, a specialis élelmiszereken tul taplalast segité orvostechnikai eszkozoket,
szondataplalt betegek szamara otthoni szakapolast, az étrendi problémakkal kiiszkodok
szamara telefonos diétas tanacsadast biztosit. [2]

1. 4bra: Uj, fenntarthat6 Nutricia iizem, Cuijk



A Danone Nutricia Research az orvostechnikai eszkdzok részlegének 1993-as megalapitdsa ota
¢s Hollandidban. Folyamatosan dolgoznak olyan,magas szinvonali enteralis taplalasra
alkalmas eszkozok kifejlesztésén, mint példaul taplalészondak (nazogasztrikus és
nasointesztinalis), perkutdn endoszkopos gasztrosztomias (PEG) készletek, enteralis
taplalopumpak és kiegészitok, amelyek mindegyike tdimogatja a betegeket az enteralis taplalasi
terapiajuk soran. [3]

4.2 Szondatiplalasrol

Szondatéaplalas akkor van sziikség, amikor a beteg szajon keresztiil nem képes, vagy betegsége,
allapota nem engedi, hogy ugy taplalkozzon, hogy a szervezete megfelelé mennyiségii
energiahoz, tdpanyaghoz és folyadékhoz jusson. Ez esetben a kezel6orvos egy vékony,
anyagaban rugalmas tubust — szondat — vezet a beteg gyomraba vagy a vékonybelébe, annak
érdekében, hogy a beteg folyékony allaghi élelmiszerrel taplalhatd legyen. Ezt a kezelést
taplaloeszkozzel torténd taplalasterapianak, a folyadékot magét pedig szondatiplalasra
alkalmas specialis gyogyaszati célra szant ¢lelmiszernek hivjak. [4] ,,A szondataplalas nem
jelent egyet a hosszu, koérhazban leélt napokkal, honapokkal, rengeteg beteg él teljes, jo
¢letmindségii €letet éppen a szondataplalasnak koszonhetden.” [4]

A szondan keresztiil torténd taplalas egyarant eldfordul gyermekek és a felndttek korében.
»Szamos olyan betegség adodhat, amikor egy beteg szondataplalasra szorul rovidebb (1-2 hét,
esetleg honap) vagy hosszabb (>2 honap) ideig. Mivel tobb betegségnél is indokolt lehet, igy a
taplalasterapidnak, és ezen beliill a szondatiplalasnak nincs korhatira. Egyarant lehet
szondataplalt egy sziiletési rendellenességgel sziiletett kisgyermek, egy sulyos lefolyasu
koronavirus-fert6zésbdl felépiil6 felnétt vagy egy daganatos betegségben szenvedd idéskort is.
Szamukra a taplalasterapia létfontossagl lehet, hiszen az idében megkezdett taplalasterapia
jelentdsen javithatja az orvosi kezelések hatékonysagat, lerdviditve ezzel a gyogyulasi folyamat
idGszakat.” [4]

,Optimalis esetben a taplalas mar a kezelés vagy a tervezett miitét elétt megkezdddik, majd
folytatodik a rehabilitacid idészakéban és a beteg otthondban is. Ugyanakkor a betegnek és
csaladjanak komplex segitségre van sziikségiik a hazatérés utan, hiszen a szakszeriitlen
kivitelezés akar komoly szovodményekkel is jarhat. A betegek otthondban a szondataplalas
tamogatasat ¢és felligyeletét vallalta magara a kozel 25 éve miikodé Nutricia Otthonapolo
Szolgalat, Magyarorszag egyetlen, szondataplalasra szakosodott szervezete. A Szolgélat
képzett apoldi a korhdzi koriilmények kozott elkezdett szakszerti tdplalast a beteg otthonéban
folytatjak.” [4]
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2. dbra: Szondataplalas a Nutricia Otthonapol6 Szolgalattal

A szondataplalashoz hasznalt orvostechnikai eszk6zok alkalmazési teriiletiiket illetéen
megtalalhatoak az alapellatasban, otthoni szakapolasban, fekvdbeteg €s szocidlis ellatasban is.
Minden korosztaly érintett, azonban a csecsemok, gyermekek, valamint az id6sebb korosztaly
veszélyeztetettsége a kiszolgaltatottsag, az alapvetd sziikségletek nagyobb foku kielégitése
iranti igény miatt sokkal nagyobb.

Az enterdlis taplalas moddjait tekintve megkiilonboztetiink bolustaplalast, gravitacios elven
torténo taplalast és pumpas taplalast.

A bolustaplalas alkalmazasanal tobb, szondan keresztiil adagolt tapszert, tin. bolust visznek be
a taplaloszondan keresztiil. A tapanyagbevitelnek ezt a modjat féként fennjard (mobil) betegek
esetében érdemes alkalmazni. A normal, fiziologias taplalkozast szimulalja. A taplalas modja
javasolt gyomorba torténd taplalas esetén, amennyiben nincs jelentds emésztési, felszivodasi
vagy gyomoririilési zavar. Jejunalis taplalasnal kontraindikalt.

A gravitacios elven torténd taplalas akkor alkalmazando, ha a bolustaplalast nem toleralja a
beteg, vagy atmenetileg folyamatos taplalas indokolt és enteralis taplalopumpa nem all
rendelkezésre. Nem javasolt elhuzdédé gyomoriiriilés esetén, illetve miitét utani allapotban.

Az enterdlis taplalo pumpaval torténd terapia esetén a mobil taplalopumpak a beteg
mobilizalasa, rehabilitdcidja sordn javasoltak poszt-piloricusan pozicionalt taplaloeszkoz
behelyezését igényld korképek esetén (pl: akut pankeatitiszt kovetden vagy specidlis miitét
utani allapotoknal pl. gasztrektomia). Gyomorba és vékonybélbe torténd taplalasra is alkalmas,
valamint alkalmazhato reflux, €s aspiracio veszélye esetén is.

Ezen harom taplaldsi modot teljeskoriien biztositja a Danone Kft. altal forgalmazott
orvostechnikai eszk6zok portfolidja.
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4.2.1 Szondataplaléas legfontosabb orvostechnikai eszkozei

»A taplalasra alkalmas eszkdz behelyezése terapids beavatkozasnak szamit, amely a
megvalasztott taplaldsi mod szerint lehet orvosi elrendelésre az é&pold fiiggd funkcidja
nazogasztrikus ill. nazoduodenalis szonda lehelyezése esetén, mig a nazojejunalis szonda, PEG,
PEJ behelyezése orvosi funkcio.” [5]

Az eszkozok megnevezése eltér, attol fliggden, hogy a gyomor-bélrendszer melyik részébe
helyezik 6ket, de mindegyiknek ugyanaz a célja: lehetové tenni, hogy a szervezetbe juttathassuk
a sziikséges tapanyagokat a megfeleld erdnléthez. Egyik csoportja az eszkdzoknek, amiket
atmeneti szondataplalaskor hasznélnak (1-6 hét) az un. szondak, amelyeket az orron keresztiil
vezetnek be, végig a nyel6csovon keresztiil. Ezek a szonddk kozvetlen a gyomorban vagy a
vékonybélben végzddnek (gyomorszonda, vékonybélszonda).

Az eszk0zok masik csoportja, amiket tartds szondataplalaskor alkalmaznak (6 hetet meghalado
szondataplalds ) az un. tubusok, melyeknek kiilonb6z6 formai 1éteznek. Fo jellegzetességiik,
hogy a hasfalon keresztiil helyezik be 6ket (PEG, ballonos eszk6zok). [6]

4. dbra: Szondatéaplalas eszkozei

4.2.2 Danone Kft. orvostechnikai eszkozei

Taplalé eszkozok: A szondataplalas alatt az adekvat mennyiségii és minéségii folyékony
tapszert egy eszkO6z (szonda) segitségével lehet bejuttatni vagy a gyomorba, vagy a
bélrendszerbe adott szakaszaba (vékonybél).

PUR szonda: a PUR/nazogasztrikus szonda az egyik orrlyukon keresztiil vezethetd be a
gyomorba. Az esetek nagy részében csak atmenetileg van sziikség ra és az allapot javulasaval
az eltavolithatd. A szondataplalas mellett adott esetben szajon keresztiili taplalkozas is
megengedett, a két taplalkozasi mod nem zarja ki egymast, parhuzamosan is torténhet.

+ Nasointesztinalis szonda: kozvetlen a duodenumba (patkobél) vagy a jejunumba (éhbél)
torténd transznazalis (orron keresztiili) taplalashoz. [7]
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+ Gasztrotubus: egy fiziologias oldattal felfijhatd ballonos eszkdz, amelyet a hasfalon
1évé sztdmacsatorna kialakulasa utan helyeznek be a gyomorba sebészeti uton
kialakitott sztoman keresztiil. [7]

+ PEG készlet: egy készlet gasztrosztoma szonda huzasos technikaval torténd
behelyezéséhez. Hosszh tava szondataplalast igényl6 betegeknél alkamazzak. [7]

+ PEG/) szonda: ,egy poliuretin anyagbol késziilt tubus, melyet endoszkOposan
helyeznek be a jejunumba egy PEG CH 18 tubuson keresztiil. A szonda végén 1évd
bengmark spiral rogziti a tubust. A PEG/J kifejezetten alkalmas a jejunumba torténd
hosszabb tavu (>8 hét) enteralis taplalasra.” [7]

+ Button: ,,egy olyan hasfalra simulé taplaloeszkdz, amellyel pl. PEG vagy gasztrotubus
ugy helyettesithetd, hogy kis méretének kdszonhetden nem feltiing, igy a ruhédzat alatt
alig lathat6, nagyobb aktivitist lehetévé téve a mindennapi életben. Az eszkoz
egyszeriien a gyogyult sztobma nyilasaba helyezhetd.” [7]

Szerelékek, fecskendok:

+ Gravitacios szerelékek: a taplalas felépitésénél alkalmazhatd, amennyiben rovid tava
taplalasrol beszEliink, azon betegeknél, akik a bolustaplalast nem toleraljak. A szerelék
egyik végét a tapszerpackra/tapszer palackra tekerik ra, masik végét a betegbe helyezett
taplaloeszkozhoz (pl. gasztrotubus, PUR szonda, PEG). A t4plalds sebességét a
szereléken elhelyezett tekerhetd szoritokapocs szabdlyozza. A tapszerpackot infizids
allvanyra helyezve a taplalas a gravitacié elvén alapulva valdsul meg.

+ Infinity pack szerelék: alkalmazisa akkor javasolt, amennyiben a taplalas Infinity
taplalopumpaval torténik, mert a gravitacios taplalas nem tud megvaldsulni (pl. €éjszakai
taplalas). A pack szerelék egyik végét a tapszerpackra, masik végét a betegbe
behelyezett taplaldeszkozhoz ( pl. gasztrotubus, PUR szonda, PEG) csatlakoztatva
valdsul meg a taplalas, a taplalopumpén beéllitva szabalyozhato a taplalas sebessége.

+ Infinity mobil pack szerelék: alkalmazasa akkor javasolt, amennyiben a taplalas Infinity
taplalopumpaval valosul meg €s a beteg mobilizalt, tehat nem agyhoz kotott. A mobil
pack szerelek hossza hatizsdkokhoz igazithato, igy a beteg mobilis lehet. Az elv
ugyanaz, mint az Infinity pack szerelék esetében: a pack szerelék egyik végét a
tapszerpackra, masik végét a betegbe behelyezett taplaloeszkdozhoz ( pl. gasztrotubus,
PUR szonda, PEG) csatlakoztatva valosul meg a taplalds, a taplalopumpan bedllitva
szabalyozhat6 a taplalas sebessége.
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+ 1,3 L-es zacskos szerelék taplalé pumpahoz: ,lehetéséget biztosit az egyénre szabott
taplalas kivitelezésére, mint dusitas, higitas és folyadékpotlas.” [8]

+ Tartaly: , Enteralis taplalashoz taplalék és/vagy folyadék beadasara alkalmazhatod
tartaly.” [8]

+ ENFit Fecskendd: A szondatdplalds soran a megfeleld mennyiségli és mindségii
taplalékot egy eszkdz (szonda) segitségével juttatjuk be a gyomorba, vagy a
bélrendszerbe. A szondak kiilonb6z6 csatlakozoval rendelkeznek, melyen keresztiil
fecskenddvel lehet a tapszert, vizet stb. adagolni. Az ENFit csatlakozoval rendelkezd
szonddkhoz olyan fecskenddk alkalmazhatéak biztonsdgosan, melyek szintén ENFit
csatlakozoval vannak ellatva.

Taplalopumpa:

+ Infinity pumpa: alkalmazasa akkor javasolt, amennyiben a gravitacios taplalas nem tud
megvalosulni (pl. éjszakai taplalas). A pumpa szerelékének egyik végét a tapszerpackra,
masik végét a betegbe behelyezett taplaldeszkozhoz (pl. gasztrotubus, PUR szonda,
PEG) csatlakoztatva valosul meg a taplalas, a taplalopumpan beallitva szabalyozhato a
taplalas sebessége. Dozis €s folyamatos taplalasra egyarant alkalmas.

Szakdolgozatom a Danone Kft. orvostechnikai eszkozei vonatkozasaban Kkeriilt
kidolgozasra, a kovetkezé fejezetben az eszkozoket érinté jogszabalyok atfogo
ismertetését foglaltam ossze.

4.3 Orvostechnikai eszk6z0k jogszabalyi kornyezete: mult, jelen €s
JOVO

Hazai orvostechnikai eszk6z szabdlyozas eldtorténetében megemlitendd a kezdetekkor
kotelez6  jelleggel alkalmazandd korhaz- és orvostechnikai termékek egészségiligyi
alkalmassagi vizsgélatarol és mindsitésérdl szolo 14/1990. (IV. 17.) SZEM rendelet. Ezt
kovetden az orvostechnikai eszkdzokrdl szolo 47/1999. (X. 6.) EiiM rendelet szabalyozta a
termékcsoportot egészen az Eurdpai Unidhoz torténd csatlakozas utdni harmonizacios
1d6szakig.

Az EU csatlakozast kovetden az elmult b6 két évtized keretrendszerét tekintve két kovetendd
szabalyozasi szintet kiilonboztetiink meg — az Unids iranyelveket (orvostechnikai eszkdzokrol
szo0lo 93/42/EGK irdnyelv —MDD; az aktiv beiiltethetd orvostechnikai eszk6zokrdl szolo
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90/385/EGK iranyelv - AIMDD; az in vitro diagnosztikai eszk6zokrdl sz616 98/79/EK iranyelv
— IVDD) ¢és a direktivak alapjan a tagallamokban harmonizalt nemzeti szabalyok
rendelkezéseit. Az Unios iranyelveket minden egyes tagallam a nemzeti rendelkezéseibe {iltette
be, igy Magyarorszagon a hazai szabalyozasi keret harom EU-s direktiva implementalasa
kovetkeztében kettd rendeletet hozott ki — az orvostechnikai eszkdzokrol szolo 4/2009 (11.17)
EUM rendelet és az in vitro diagnosztikai eszk6zok szabalyait tartalmazo 8/2003. (I11.13.)
ESzCsM rendelet.

Az Europai Bizottsag 2012-ben két jogalkotasra vonatkozd javaslatot tartalmazd csomagot
nyujtott be az Eurdpai Parlamenthez, egyrészr6l annak érdekében, hogy korszeriisitse a
jelenlegi orvostechnikai eszkozoket és az in vitro diagnosztikai orvostechnikai eszkozoket
érintd jogszabalyokat az eszk6zok biztonsagos piaci jelenléte érdekében, masrészrol, hogy az
Unid egész teriiletén forgalomba lehessen dket hozni €s az 1j, innovativ eszkozok idoben
eljussanak a betegekhez. Az Eurdpai Parlament 2017. 4prilis 5-én a két javaslati csomag alapjan
két 0 rendeletet fogadott el az orvostechnikai és az in vitro diagnosztikai orvostechnikai
eszkozokrdl, melyek 2017. majus 25-én 1éptek hatalyba, igy a két Unios direktivat az Eurdpai
Parlament és a Tanacs orvostechnikai eszk6zokrol szol6 2017/745 (Medical Device Regulation
MDR) ¢és az in vitro diagnosztikai eszkdzokr6l szo6lo 2017/746 (in vitro diagnostic Medical
Device Regulation IVDR) rendeletei valtjak fel. A rendeletek az irdnyelveknél részletesebb
kovetelményrendszert allitanak fel a forgalomba hozatalt és hasznalatbavételt, a gyartok,
importérok, forgalmazok altalanos kotelezettségeit, az EU-megfelelségi nyilatkozatot és a CE

megfeleldségi jelolést, a biztonsdgossagra €s a teljesitOképességre vonatkozo kdvetelményeket
illet6en. [9]

4.3.1 Europai szintli rendelet bevezetésének szlikségessége

Legfébb okok kozt emlithetd, hogy a javaslati csomagok megfogalmazasanak iddszaka alatt
hatalyban 1évé szabalyozas az 1990-es években sziiletett, és mara nem tartott 1épést az
egészségiigyi dgazat tudomanyos €s technikai fejlédésével, ez a fejlodés elhaladt a 90-es évek
szabalyozasa felett. Tovabba az orvostechnikai eszk6zokrél sz616 direktivak, és azok alapjan
atiiltetett jogszabalyok a kiillonb6z0 nemzeti jogrendekbe alkalmat adtak a szabalyok
tagallamonként eltérd értelmezésére, mivel a szabalyokat részleteiben a tagallamok eltéréen
értékelték. Nem utolsé sorban emlithetd , hogy napjaink orvostechnikai eszkdzei €s in vitro
diagnosztikai orvostechnikai eszkdzei egyre kifinomultabbak és innovativabbak, az Europara
is jellemzd novekedo oregedo tarsadalom ndvekedd orvostechnikai eszkdz 1igényt general.
Mégis, ami hatasara a jogalkotasi folyamat felgyorsult, az az egyes termékcsoportokkal
kapcsolatos botranyai, amelyek sordn a betegek, fogyasztok, egészségligyi szakemberek
orvostechnikai eszk6z6kbe vetett bizalma csdkkenni kezdett. A kozelmultban a ,,fém a fémen”
csipdprotézisek és hibas szilikon mellimplantatumok nyomdn kirobbant botranyok egyre
stirgetobbé  tették az orvostechnikai eszkdzokre vonatkozd jelenlegi szabdlyozas
korszerlisitését.
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A 90-es években sziiletett szabalyozas alapjan nem mindig lehetett azonositani az Unid
teriiletén  forgalmazott  eszk6zok — gyartdjat, valamint megfeleld  mennyiségl
informaci6 és klinikai bizonyiték sem allt rendelkezésre az eszk6zok biztonsagossaganak és
hatékonysaganak alatdmasztasara. Elektronikus nyilvantartdsi modszereket dolgoztak ki tobb
tagallamban, azonban nem mindig voltak kompatibilisek egymassal, ami egyrészt
megnehezitette a nemzetkd6zi nyomonkovethetdség biztositasat, masrészt az eltérd
nyilvantartasi rendszerek alkalmazasa szilikségteleniil nagy terhet rott azokra a gyartokra, akik
eszkozeiket tobb orszagban is forgalomba kivantak hozni. [9]

4.3.2 Az1j EU jobszabaly elonyei

Korébbi irdnyelvekkel szemben a rendeletek kozvetleniil alkalmazanddk, altalanos hatallyal
birnak, teljes egészében kotelezdek, nem kell dket atiiltetni a nemzeti jogba, ezéltal csdkken a
tagallamonkénti értelmezésbeli eltérések kockazata. A robosztus, transzparens és fenntarthato,
részletes, mindenre kiterjedd szabalyozas nemzetkdzi szinten elismert szabalyozasi keretet és
magasabb szintli jogbiztonsdgot biztosit az Eurdpai Unidn beliil, ezéltal tisztességes piaci
hozzaférési feltételeket teremt a gazdasagi szereploknek. Az egyértelmii osztilyozads ¢&s
fogalommeghatarozasok révén csokkentik a  félreértelmezhetdséget, fokozzdk az
orvostechnikai eszkdzok és az in vitro orvostechnikai eszkdzok teljes életciklusara kiterjedd
feligyeletet €s iranyitast, igy javitjdk az atlathatosagot és nyomonkdvethetdséget. A rendeletek
altal szigorodnak a klinikai vizsgalatokra vonatkozo kdvetelmények €s a betegek biztonsdganak
garantalasa érdekében torténik a kockazatkezelés, ezéltal javul a klinikai biztonsagossag.
Egyszeriibb adminisztrativ eljarasok keriilnek bevezetésre az orvostechnikai eszk6zok
bejelentésére hivatott kzos unids adatbazison keresztiil. Ezen feliil fokozatos hatalyba 1épéssel
atmeneti 1d0szak biztositdsaval lehetdvé tette a végrehajtasra torténd felkésziilést a gyartok és
a tovabbi gazdasagi szereplok szamara. [10]

A rendeletekben megfogalmazott kovetelmények értelmében még forgalombahozatal el6tt
szigorodik a termékek ellendrzése, és az elvarasok alapjan szorosabb feliigyelet sziikséges a
forgalomba hozatal utdn is. Ezt segitve 1étrejott egy gyartok és importdrok szamara kotelezd
egyedi eszkdzazonosito rendszer (UDI), amelynek segitségével nemcsak egyszertisodik a hibas
termékek visszahivasanak folyamata, hanem hozzdjarul az eszk6zok hamisitisa elleni
kiizdelemhez is.

Altalanossagban elmondhaté hogy az 4j szabalyozas az iranyelvek semmilyen kdvetelményét
nem tordlte el. A rendeletek (MDR, IVDR) 4j elemeket adnak a fennallé kévetelményekhez.
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A szakdolgozat céltartalmanak MDR vonatkozasara valé tekintettel, valamint
terjedelmi korlatok okan a tovabbiakban kizarolag az orvostechnikai eszkozokrol
sz6lo 2017/745/EU rendelet (MDR rendelet) kovetelményrendszerét figyelembevéve
keriil kidolgozasra a szakdolgozat.

4.3.3 Az Iranyelv és a Rendelet 6sszehasonlitasa

Az orvostechnikai eszk6zokrél sz616 93/42/EGK iranyelvrél (MDD) a 2017/745/EU rendeletre
(MDR) torténd atallas elott a két jogszabaly Osszehasonlitd vizsgalatat érdemes elkésziteni.

JOGSZABALY MAGYAR

MI A CELJA?

NEVE

Medical Devices Directive
(93/42/EEC) - MDD (Iranyelv) [11]

A TANACS 93/42/EGK IRANYELVE
(1993. junius 14.)
az orvostechnikai eszkozokrol

Az irdnyelv célja az emberi egészseg és
biztonsag magas szintli védelmének és az
Eurdpai Unidban (EU) a belsd piac
zokkenomentes mukodésének, valamint
azon eredmények elérésének a biztositasa,
amelyekre az orvostechnikai eszk6zok
rendeltetésiik késziiltek. Az
iranyelv 0sszehangolja az orvostechnikai
eszk6zokrol $z016

szerint

nemzeti
jogszabalyokat. Ez magas szint{i védelmet
biztosit a betegek szdmara, ami bizalmat
épit ki a lakossdgban a rendszerrel
kapcsolatban. Ezaltal a termékeket
barmely unids orszagban forgalomba
hozhatjak.
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Medical Devices Regulation
((EU) 2017/745) - MDR (Rendelet) [12]
AZ EUROPAI PARLAMENT ES A
TANACS (EU) 2017/745 RENDELETE
(2017. aprilis 5.) az orvostechnikai
eszkozokrol, a 2001/83/EK iranyelv, a
178/2002/EK rendelet és az
1223/2009/EK rendelet médositasarol,
valamint a 90/385/EGK és a 93/42/EGK

tanacsi  iranyelv  hatalyon  kiviil
helyezésérol

A rendelet frissiti az emberi
felhasznalasra szant orvostechnikai

eszkozoknek és tartozékaiknak az unios
piacon torténd forgalomba hozataldra,
forgalmazasara, illetve hasznalatba
vételére vonatkozd szabalyokat. Arra
vonatkozé szabalyokat is tartalmaz, hogy
miként kell az ilyen eszkozokre ¢és

tartozékaikra vonatkozo klinikai
vizsgélatokat az Unidban  elvégezni.
Célja, hogy szigorubb
megfeleldségértékelési eljarasok

bevezetésével javitsa a betegbiztonsagot
(annak biztositdsdra, hogy a  nem
biztonsdgos vagy nem  megfeleld
eszk6zok ne jussanak a piacra), valamint




FOBB PONTOK

Az  EU-ban elérhetd
orvostechnikai eszkdznek biztonsdgosnak

valamennyi

kell lennie a betegek, a felhaszndlok és
masok szdmara, amennyiben megfeleléen
szerelik fel, tartjak karban és rendeltetési
céljuk szerint hasznaljak azokat. Az
orvostechnikai eszk6zoknek eleget kell
tenniiik a jogszabalyban meghatarozott
szigor biztonsagi ¢és egészségiigyi
eldirasoknak.Az e kovetelményeknek
megfeleld eszkozoket CE-jeldléssel latjak
el, és azok az egész EU-ban forgalomba
hozhatok. Az orvostechnikai eszkozoket
rendeltetésiiktdl  fliggéen  kiilonb6zd
kategoriakba soroljak.A nemzeti
hatdsagoknak vissza kell hivniuk a piacrol
minden eszkozt,  amelyrdl
bebizonyosodik, hogy artalmas az emberi
egészségre. Az orvostechnikai eszkoz

olyan

barmilyen miikodési rendellenességérdl
vagy romlésar6l azonnali hatallyal
tajékoztatniuk kell a Bizottsagot és a tobbi
uniods orszagot. A jogszabaly hatadlya nem

terjed ki a kovetkezOkre:in  vitro
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a forgalomba hozatal utani feliigyeletet.
Az (EU) 2020/561 modositd rendelet
azért fogadtak el, hogy lehetéve tegyék az
unios orszagok ¢és hatdsagaik, valamint
intézményeik szamara, hogy elsébbséget
biztositsanak a koronavirus-vilagjarvany
elleni kiizdelemnek. Az EU belsé piaca
zavartalan milkodésének biztositasa, a
kozegészség és a betegbiztonsag magas
szintl  védelmének  fenntartdsa, a
jogbiztonsag biztositdsa és a COVID-19
valsag idején
esetleges piaci
elkeriilése ~ érdekében  egy  évvel
elhalasztja az (EU) 2017/745 rendelet
bizonyos szabalyainak alkalmazésat.

kozegészségiigyi

bekovetkezo zavarok

A rendelet hatalya

A sokféle orvostechnikai eszkdz mellett a
rendelet foglalkozik bizonyos, nem orvosi
rendeltetésti  termékcsoportokkal  is.
Ilyenek a szinezett kontaktlencsék (vagyis
latasjavito  lencsék) és a
zsirleszivasra szolgalé  berendezések.
Tovabbi részletek e termékcsoportok
listajarol a rendelet XVI. mellékletében
olvashatok.

a nem

Osztalyozas

Az  orvostechnikai  eszkdzoket a
rendeltetésiik és a velik 0Osszefliggd
kockézatok szerint osztalyozzék (1., Ila.,

IIb. ¢s I1I. osztaly).
Bejelentett szervezetek
A rendelet szigoritja a filiggetlen

bejelentett szervezetek — amelyek a
kozepes ¢és magas kockazati eszkozok



eszkozok;a 90/385/EGK
iranyelv  szerinti  aktiv  beiiltethetd
eszkozok;a 2001/83/EK iranyelv szerinti

diagnosztikai

gyogyszerkészitmények;az
1223/2009/EK rendelet szerinti
kozmetikai termékek; emberi

vérkészitmények vagy emberi eredetii
transzplantatumok;emberi vagy  allati
eredetli szovetek vagy sejtek; vagyegyéni
védoeszkozok.Az orvostechnikai
eszkozokrdl szold 93/42/EGK  tandcsi
iranyelv keretében tovabbi szabdlyozas
érvényben a  kovetkezOkre
vonatkozdan:a csipd-, térd- és valliziileti
protézisek
emldéimplantatumok atsorolasa; ésaz allati
szovetek  felhasznalasaval  eldallitott
eszkozokre vonatkozo kiegészitd
kovetelmények. 2013-ban a Bizottsag
elfogadott egy végrehajtasi jogi aktust, a
kijelolt szervezeteknek a 90/385/EGK
iranyelv aktiv  beiiltethetd
orvostechnikai eszk6zokrol
93/42/EGK

van

atsorolasa; az

és az
sz016
tanacsi iranyelv alapjan
tortend  kijelolésérdl  ésfeliigyeletérdl
$z016 920/2013/EU végrehajtasi
rendeletet. A rendeletet 2020 tavaszan, a
Covid19-vilagjarvany kitorését kovetden
az (EU) 2020/666 rendelet modositotta.
Az (EU) 2017/745 rendelet eredetileg
2020. majus 26-1 datummal hatalyon kiviil
helyezte a 93/42/EGKiranyelvet. A
Covid19-vilagjarvany kitorését kovetden
azonban a nemzeti hatésagokra, a kijelolt
szervezetekre, a gyartokra ¢és mas
szereplokre nehezedd nyomas levétele,
valamint annak érdekében, hogy teljes
mértékben a  koronavirus-valsaggal
kapcsolatos siirgds prioritasokra
Osszpontosithassanak, az (EU) 2020/561

moddositdo rendelet egy évvel — 2021.
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megfeleldségét vizsgaljak piaci
forgalomba hozataluk elétt kijeldlésére,
szervezeti felépitésére ¢és ellendrzésére
vonatkozd szabalyokat.Ezeknek a
szervezeteknek ugyanazon magas
mindségi eldirasoknak kell megfelelnitik
az EU egész teriiletén, ¢és rendelkezniiik
kell elvart szakértelemmel,
eréforrasokkal  és
megfeleldségértékelési feladatok sikeres
elvégzéséhez. A  gyartokndl helyszini
ellendrzést kell végezniiik, amelyek koziil
néhéany bejelentés  nélkiil
torténik.Bizonyos, magas kockdzatot
jelentd eszkozok értékelése fiiggetlen
szakértOkbol allo EU-szintli testiiletek

az
személyzettel a

elozetes

(szakértdi  panelek)  bevonasat s
igényelheti.

Klinikai adatok

A rendelet meghatarozza az
orvostechnikai eszkdzok klinikai
vizsgalatahoz  sziikséges  adatgytijtés

kovetelményeit. E kovetelmények nagy
részét a gyogyszerek klinikai vizsgalataira
vonatkoz6 eldirdsokhoz igazitottdk. Ezek
magukban foglaljak a t4jékoztatason
alapuld beleegyezd nyilatkozatra és a
kiszolgaltatott helyzetben 1évé vizsgalati
alanyokra (pl. 18. életéviikket be nem
toltott személyek, varanddés ndk vagy
cselekvOképtelen személyek) vonatkozd
szabalyokat. Az egynél tobb unids
orszagban elvégzett klinikai vizsgalatok
egységes koordinalt értékelés targyat
képezik.

A gyartok ¢és mas gazdasagi szereplok
kotelezettségei



majus  26-ig — elhalasztotta az

orvostechnikai eszk6zokrdl szo16 rendelet | A gyartok kotelezettségei vilagosabbak és

szerinti legtobb szabaly szigorabbak lesznek az  eszkozok

hatalybalépésének napjat. mindségének, teljesitményének és
biztonsaganak  figyelemmel kisérése
terén. Biztositaniuk kell, hogy megfeleld
pénziigyi fedezettel rendelkeznek a
termékfeleldsségrol szolé 85/374/EGK
iranyelv szerinti lehetséges feleldsségiik
tekintetében, és a kapcsolodo
intézkedéseknek a kockazati osztallyal, az
eszkoz tipusdval ¢és a vallalkozas
méretével aranyosaknak kell lennitik. A
gyartoknak a kockdazati osztallyal és az
eszkoz tipusaval aranyos
mindségbiztositasi és forgalomba hozatal
utani  feliigyeleti  rendszereket  kell
bevezetniiik. Hibas termékekbdl eredd kar
esetén a  gyartd6  meghatalmazott
képviseldje a gyartéval azonos alapon és
egyetemleges  feleldsséggel  tartozik.
Amikor veszélyes anyagok, vagyis
rakkeltd ~ hatds,  mutagén = vagy
reprodukcios toxicitasti vagy az endokrin
rendszert  karositd  tulajdonsagokkal
rendelkez0 anyagok egy bizonyos
kiiszobot meghalad6d szintet érnek el
invaziv orvosi eszkozokben, akkor a
gyartoknak ezek jelenlétét a bejelentett
szervezetnek meg kell indokolniuk. A
rendelet kiilonleges kotelezettségeket is
megallapit a tobbi gazdasagi szerepldre
vonatkozoan, Ugymint: meghatalmazott
képviselok, import6rok, forgalmazok,
valamint az eszkdzrendszerekkel ¢és
eszkozkészletekkel foglalkozok.

Nyomonkdovethetoség

A rendelet bevezeti az eszkozok ¢és
gyartok, importérok és meghatalmazott
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képviselok nyilvantartasba  vételének
rendszerét a  nyomonkdvethetdség
biztositasa érdekében a teljes forgalmazoi
halozaton beliil az egyedi
eszk6zazonositd (UDI) rendszer révén. Ez
biztositja, hogy gyorsan lehessen
intézkedéseket hozni, ha problémak
meriilnek fel.

Egyszer hasznalatos eszkozok

Ezeket az eszkozoket csak akkor lehet
ujrafeldolgozni (tisztitani, fertdtleniteni,
tesztelni, muszaki ¢és funkcionalis
biztonsdguk érdekében helyreéllitani és
sterilizalni), ha azt a nemzeti jog
megengedi, és ha megfelelnek az ebben a
rendeletben rogzitett bizonyos
feltételeknek. A gyarto felel az egyszer
hasznalatos eszkoz ujrafeldolgozasaért, és
viseli a gyartéi  kotelezettségeket.
Bizonyos esetekben az unids orszagok
lehetdveé tehetnek kivételeketaz altalanos
szabalyok aldl, amikor az egyszer
hasznalatos eszkozt egészségiigyl
intézményben dolgozzak fel ujra és
hasznaljak, feltéve, hogy a rendeletben
rogzitett bizonyos konkrét kovetelmények
teljesiilnek.

Varatlan események bejelentése

A gyartok sulyos varatlan események és a
nem sulyos eseményeknél jelentkezd
trendek bejelentésére vonatkoz6
kotelezettsége mellett a rendelet bevezeti
az unids orszagok azon kotelezettségét,
hogy 0Osztondzzék az egészségligyi
szakembereket, a felhasznalokat és a
betegeket, illetve tegyék szamukra
lehetévé,  hogy  nemzeti  szinten
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bejelentsék a feltételezett sulyos varatlan
eseményeket.

Piacfeliigyelet

Az illetékes unios hatdsagok feleldsek
annak  biztositasaért, = hogy  nem
biztonsagos vagy nem megfeleld
eszkozoket ne hozzanak forgalomba
(vagy  vonjak ki a  piacrol).

EUDAMED

Egy kozpontositott rendszer, amely az
orvostechnikai eszkozok europai
adatbankja (Eudamed) nevet viseli, keriil
kialakitasra, hogy az unids orszagok,
gazdasagi szereplok, betegek,
egészségiigyi  szakemberek és a
nyilvanossag  szamara  tajékoztatast
nyUjtson az EU-ban kaphato
orvostechnikai eszk6zokrol.
Implantatumkisérd kartya. A beiiltethetd
eszk0zOk esetében a gyartoknak a
betegeket el kell latniuk a legfontosabb
informaciokkal az eszkozzel egyilitt
szallitott implantatumkisérd kartyan. Ez a
kovetkezdkre terjed ki:
- az eszkOz azonositasa, az eszkOz neve,
sorozatszama, a tételszam, az UDI és a
gyartod adatai;
- olyan intézkedések és oOvintézkedések,
amelyeket ,az eldrelathatd  kiils6
behatasokkal”, orvosi vizsgalatokkal vagy
kornyezeti korilményekkel valo
kolesonhatas tekintetében meg kell hozni;
- az eszkdz varhato élettartama és a
sziikséges nyomon kovetés.

Meglévo jogszabaly hatalyon Kkiviil
helyezése - A 90/385/EGK  ¢és



MIKORTOL
ALKALMAZANDO?

FO DOKUMENTUM

Az irdnyelv 1993. junius 29. 6ta hatalyos,
€s az unios orszagok nemzeti jogaba 1994.
julius 1.-ig kellett atiiltetni. Hatalyon
kiviil helyezése 2021. majus 26-an fog
megtorténni.

A Tanacs 93/42/EGK irdnyelve (1993.
junius 14.) az orvostechnikai eszk6zokrol
(HL L 169, 1993.7.12., 1-43. 0.)
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93/42/EGK iranyelvek
Az (EU) 2020/561 rendelettel modositott
rendelet egy évvel, 2021. majus 26-ig
elhalasztja a 90/385/EGK és a 93/42/EGK
iranyelv hatalyon kiviil helyezését, a 120.
¢s 122. cikkben meghatarozott konkrét
atmeneti rendelkezésekkel ¢és néhany
kivétellel.

A rendelet 2017. majus 25-én Iépett
hatalyba, ¢s tekintettel az (EU) 2020/561
modositd  rendeletre, eredetileg
tervezetthez képest egy évvel késdbb,
2021. méjus 26-t6l lesz alkalmazand6. A
rendelet egyes cikkei esetében azonban az
alkalmazas kezd6 idépontja eltérd lehet,
¢és ezeket a modositott 120., 122. és 123.
cikkek részletezik.

az

Az Europai Parlament és a Tandcs (EU)
2017/745 rendelete (2017. aprilis 5.) az
orvostechnikai eszkozokrol, a
2001/83/EK iranyelv, a 178/2002/EK
rendelet és az 1223/2009/EK rendelet
modositasarol, valamint a 90/385/EGK és
a 93/42/EGK tanacsi iranyelv hatalyon
kiviil helyezésérél (HL L 117.,2017.5.5.,
1-175. 0.)Az (EU) 2017/745 rendelet
késébbi modositasait.
belefoglaltak az eredeti szovegbe. Ez az
egyseéges szerkezetbe foglalt valtozat
kizarolag tajékoztato jellegii.



KAPCSOLODO DOKUMENTUMOK

Az Euroépai Parlament és a Tanacs (EU)
2017/745 rendelete (2017. aprilis 5.) az
orvostechnikai eszk0zokrol, a
2001/83/EK iranyelv, a 178/2002/EK
rendelet és az 1223/2009/EK rendelet
modositasarol, valamint a 90/385/EGK és
a 93/42/EGKtandcsi iranyelv hatalyon
kiviil helyezésérél (HL L 117.,2017.5.5.,
1-175.0.)

A Bizottsag 920/2013/EU végrehajtasi
rendelete (2013. szeptember 24.) a kijelolt
aktiv  beiiltethetd
orvostechnikai eszk6zokrol
90/385/EGK  tanacsi irdnyelv ¢és az
orvostechnikai eszkozokrol sz616
93/42/EGK iranyelv alapjan torténd
kijelolésérdl és feliigyeletérol (HL L 253.,
2013.9.25,, 8-19. o0.)A Bizottsag
2013/473/EU ajanlasa (2013. szeptember
24.) a bejelentett szervezetek altal az
orvostechnikai eszk6zok terén végzett
ellendrzésekrdl és értékelésekrdl (HL L
253.,2013.9.25., 27-35. 0.)

szervezeteknek az
sz0lo

A Bizottsdg 722/2012/EU  rendelete
(2012. augusztus 8.) a 90/385/EGK
tanacsi iranyelv tekintetében az allati
szovetek felhasznalasaval el6allitott aktiv
betiltethetd  orvostechnikai  eszkdzok
vonatkozasaban és a 93/42/EGK tanacsi
iranyelv tekintetében az allati szovetek
felhasznalasaval eldallitott orvostechnikai
eszk6zok vonatkozasaban eldirt
kovetelmények tekintetében
meghatarozott kiilonleges
kovetelményekrél (HL L 212., 2012.8.9.,
3-12. 0.)
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Az Europai Parlament és a Tanacs (EU)
2017/746 rendelete (2017. aprilis 5.) az in
vitro  diagnosztikai orvostechnikai
eszkozokrol, valamint a  98/79/EK
iranyelv és a 2010/227/EU bizottsagi
hatarozat hatalyon kiviil helyezésérdl (HL
L 117., 201755. 176-332. 0.
A Tanacs 93/42/EGK iranyelve (1993.
junius 14.) az orvostechnikai eszk6zokrol
(HL L 169, 1993.7.12.,, 1-43. o0.)

A Tanacs 90/385/EGK iranyelve (1990.
junius  20.) az aktiv  beiiltethetd
orvostechnikai  eszkozokre vonatkozo
tagallami jogszabalyok kozelitésérdl (HL
L 189., 1990.7.20., 17-36. 0.)



EGYSEGES
SZERKEZETBE FOGLALT VALTOZATA

A Bizottsag 207/2012/EU  rendelete
(2012. marcius 9.) az orvostechnikai
eszk6zok

elektronikus hasznalati utasitasarol (HL L
72., 2012.3.10., 28-31. 0.)

A Bizottsag 50/2005/EK iranyelve (2005.
augusztus 11.) a csipd-, térd- és valliziileti
protézisek ujraosztalyozasarol az
orvostechnikai eszk6zokrol sz016
93/42/EGK tanécsi iranyelv keretén beliil
(HL L 210., 2005.8.12., 41-43. o0.)

A Bizottsag 2003/12/EK iranyelve (2003.
februar 3.) az emldimplantatumoknak az
orvostechnikai eszk6zokrol sz016
93/42/EGK iranyelv keretében torténd
atsorolasar6l(HL L 28., 2003.2.4., 43-44.
0.)

A Tanécs 90/385/EGK iranyelve (1990.
junius  20.) az aktiv  beiltethetd
orvostechnikai eszkdzokre vonatkozd
tagallami jogszabalyok kozelitésérdl (HL
L 189., 1990.7.20., 17-36. 0.

https://eur-lex.europa.eu/legal-
content/HU/T XT/?uri=celex%3A01990L

https://eur-lex.europa.eu/legal-

content/HU/T XT/?uri=celex%3A01990L

0385-20071011
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https://eur-lex.europa.eu/legal-content/HU/TXT/?uri=celex%3A01990L0385-20071011
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/HU/TXT/?uri=celex%3A01990L0385-20071011

Az (j rendelet a forgalmazasi lanc minden szerepldje szamara megfogalmaz kotelezettségeket:
gyartora, importorre, forgalmazora, felhasznalora, ezéltal pontosan kijelolt feladatokkal kivanja
a szabalyozottsagot megerdsiteni az iranyelv elvarasaihoz képest. Az MDR az orvostechnikai
eszk6zok engedélyezésének €s gyartasanak gyakorlatilag minden Iényeges aspektusat lefedi.
Tovéabba jogositvanyok megerdsitését rendeli el még a hatésagok, bejelentett szervezetek
részérdl is, ezzel erdsitve a hatosagi ellendrzések hatékonysagat, amelyre egyre nagyobb
sziikség van az Eurdpai Unio terliletén. Az uj rendelet az elmult 20 év technikai fejlodése, az
Unid béviilése soran kialakultszerepldkés tagallamok kozott eltérd jogszabaly értelmezések
feloldasat és a szektor transzparens miikodését szolgalja. Az orvostechnikai eszk6zok 2017.
aprilis 5-én megjelent rendelete 1ényegesen atfogdbb €s részletesebb az iranyelvhez képest. Mig
az MDD 23 cikket és 12 mellékletet tartalmaz a 60 oldalbol, az MDR 175 oldala 123 cikket és
17 mellékletet tesz ki a terjedelembdl. Rendelkezéseit 2021. méjus 26-tol kell alkalmazni. A
jogalkotdi célok kozéppontjdban a mindség, a biztonsdg, a megbizhatdsag, a fogyasztoi
tajékozottsag, a vigilancia és piacfeliigyelet all. A ,biztonsag” sz6 az 0 rendeletben csaknem
300x szerepel, szemben az MDD-vel (40x), ezaltal is hangstlyozva a rendelet céljanak
fokuszat.

A rendeletet kiilonb6z0 kérdéses teriileteket érinté MDCG utmutatok timogatjak, amelyeket az
EU Biztottsag altal 1étrehozott orvostechnikai eszkdzokkel foglalkozoé koordinacids csoport
dolgozott ki (Medical Device Coordination Group). Ezen iranymutatasok szintén
alkalmazandok a rendelet kovetelményeinek mindségi teljesitéséhez, tematikusan az MDR
adott cikkeinek és azok Osszefliggéseinek magyarazatat adjak. [13]

4.3.4 Nemzeti eldirasok harmonizalasa

Figyelembe véve, hogy az MDR kotelezden alkalmazando az Eurdpai Gazdasagi Térségben,
nincs sziikség annak a magyar jogba torténd atiiltetésére. Az MDR végrehajtasa érdekében
azonban tobb nemzeti rendelkezést modositottak az 11j szabalyok implementaldsa érdekében.
Az 10j szabalyok koziill a forgalmazokat érintd regisztraciora vonatkozd szabalyozas a
leglényegesebb. Az MDR lehetdséget ad a tagallamok dontéshozoinak arra, hogy olyan
rendelkezéseket vezessenek be, nyomonkdvethetdséget szemeldtt tartva lehetdséget biztosit
nemzeti forgalmazoi regisztracios eljarasra, igy ezt a 1épést az orvostechnikai eszk6zokrol szolo
4/2009. (I1I. 17.) EiM rendelet eldirasaiban valositottak meg. [14]

4.3.5 Mik az orvostechnikai eszkozok?

Az orvostechnikai eszkdzoknek specialis orvosi céljuk van, amely cél a betegségek vagy
sériilések kezelése, enyhitése, megeldzése, diagnosztizalasa, valamint az anatomiai, €lettani,
patologias folyamat vagy allapot vizsgalata, helyettesitése vagy mddositasa. Ezentul az emberi
szervezetbdl szarmazo mintdk (pl. szervek, vér, szdvet) in vitro vizsgalataval informacid
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szolgéaltatasara szolgald eszkozok — mint IVD eszk6zok — szintén orvostechnikai eszkdznek
mindsiilnek. [15]
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5. dbra: Orvostechnikai eszkdzok sokféleseége

4.3.6 Mik a gyogyaszati segédeszkozok?

,Oyogyaszati segédeszkoznek azt az atmeneti vagy végleges egészségkarosodassal,
fogyatékossaggal ¢l6 ember személyes hasznalataba adott orvostechnikai eszkozt (az
Onellendrzési célt szolgdld in vitro diagnosztikai orvostechnikai eszkdzt is), vagy
orvostechnikai eszkdznek nem mindsiilé apolési technikai eszkozt kell érteni, amely hasznélata
soran nem igényli egészségligyi szakképesitéssel rendelkezd személy folyamatos jelenlétét. E
fogalom meghatarozas alkalmazasaban személyes hasznalatnak mindsiil az eszkz természetes
vagy mesterséges testfelszini nyildssal rendelkezd testiiregben, vagy testen viselése,
alkalmazasa, valamint a test megtamasztdsara, mozgatasara szolgald eszkoz igénybevétele
diagnosztikus, terapids, rehabilitacids, vagy apolasi céllal (6nellendrzési célt szolgald in vitro
diagnosztikai orvostechnikai eszk6zOk esetén az emberi szervezetbdl szarmazoé mintan
alkalmazas is)”. [16]

A gyogyaszati segédeszkozok fogalmanak magyarazatat indokoltnak latom megemliteni, mivel
a Danone Kft. orvostechnikai eszkdzei gyodgyaszati segédeszkoznek is mindsiilnek egyben.
2022. majus 1-t6l tobb eszkoz (taplalofecskendd, gyomorszonda, gasztrotubus, szerelékek,
enteralis taplaldo pumpa) tarsadalom biztositasi tamogatasban részesiil. Ennek jelent0sége a
forgalmazni kivant eszk6zok regisztralasanal lesz, tekintettel arra, hogy az eljaras soran
nyilatkozni sziikséges, ha az eszkdz gyogyaszati segédeszkoz is egyben. (Bar nem targya a
szakdolgozatnak, azonban megemlitendd, ha a termék orvostechnikai eszkdz és egyben
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gyogyaszati segédeszkdznek is mindsiil, akkor vonatkoznak ra a gydgyaszati segédeszkdzok
reklamozasara és ismertetésére ¢és forgalmazasara a Gyftv-ben, a 3/2009. (I11.25.) EiM
rendeletben, és 7/2004. (XI1.23. EiM rendeletben eldirt szabalyok.)

Az orvostechnikai eszk6zok és a gyogyaszati segédeszkozok viszonyrendszerét az alabbi abra
szemlélteti, amelyben piros szinii x-szel keriilt megjellésre a Danone Kft. altal forgalmazott
termékek megfeleld elhelyezése.

Orvostechnikai eszkozok
Medical Devices

In Vitro Diagnosztikai Gyodgydszati
orvostechnikai eszkozok segédeszkézok

IVD Medical Devices
OGRS Medical Aids

6. abra: Orvostechnikai eszkdzok és gyogyaszati segédeszkdzok viszonyrendszere

4.3.7 Rendelet hatalybalépése, dtmeneti idészak és kotelezd alkalmazas

Az orvostechnikai eszk6zokrdl szol6 rendeletet 2017. méjusaban hirdették ki, ami egyben az
régi iranyelvrdl valo atmenet haroméves iddszakéanak kezdetét is jelentette. Az atmeneti iddszak
2020. majus 26-an ért volna véget, azonban az EU Biztottsag egy évvel elhalasztotta a kdtelezo
alkalmazast a koronavirus vilagjarvany miatt, igy az MDR-t ennek megfelelden 2021. majus
26-t0l kell alkalmazni. A piaci zavarok elkeriilése, valamint az iranyelvekrdl a rendeletekre vald
zokkenOmentes atmenet biztositdsa érdekében a rendeletek szdmos éatmeneti rendelkezést
vezetnek be, a korabbi irdnyelv szerint kiadott tantisitvanyok érvényességiikig (a tantsitvanyon
szerepl6 id6pontig, vagy visszavonasukig) de legfeljebb 2024. majus 26.-ig maradhatnak
érvényben, Ggy mint az iranyelv szerinti tanusitvany szerint gyartott és piacra helyezett
eszkozok lejaratukig, de legfeljebb 2025. majus 26-ig keriilhetnek felhasznalésra.

Az 0j rendszerre valo attérés megkonnyitése érdekében ezekre az ugynevezett ,,Oroklott
eszkozokre — legacy devices” még nem vonatkoznak az egyedi eszkéz azonosité (UDI)
kotelezettségek, viszont az 1) rendeletben megszabott forgalmazoi feladatokat ¢és
kotelezettségeket ezen eszk6zok esetében is el kell végezni.” [17]
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A Danone Kft. orvostechnikai eszkdzei Legacy Device-ként vannak jelenleg forgalomban a
korabbi iranyelv szerint kiadott tanusitvanynak megfeleléen. Varhatéan 2022. szeptemberében
teljesiil a gyarto6 MDR szerinti tanusitasa, igy a dolgozat kiterjed egyrészt a legacy device
eszk6zok forgalmazoéi kovetelményeire, masrészt az MDR kovetelményei szerint gyartott
eszk6zok forgalmazoi elvarasaira. A Danone Kft. MDR szabalyozasa ala tartozé folyamatait a
kovetkezo fejezetben azonositom.

4.4 A Danone Kft. MDR szabalyozas ala tartozo folyamatainak
azonositasa:

Tekintettel arra, hogy a Danone Kft. gazdasagi szereploként forgalmazoi tevékenységet végez
az orvostechnikai eszk6zok vonatkozasaban, igy az MDR azon kdvetelményeit tekintjiik at,
amely a forgalmazo tevékenységeit érintik. A rendelet értelmében a forgalmazd az a
természetes vagy jogi személy a forgalmazoi haldzatban, amely eszkdézt forgalmaz a
hasznalatbavétel idopontjaig bezarolag.

Az orvostechnikai eszk6zokrdl sz616 rendelet tobb teriileten fogalmaz meg a kdvetelményeket
forgalmazé szamara. A kovetelményrendszer érinti az ellenérzési, a nyilvantartasi
folyamatokat, valamint a vigilancidval kapcsolatos nyomonkdvetési és tdjékoztatasi
eljarasokat.

A rendelet 1. fejezetének 14. cikk 1.§-a alapjan az eszkdzok forgalmazasakor a Danone Kft.-
nek tevékenységei keretében kelld gondossaggal kell eljarnia az alkalmazando kovetelmények
tekintetében.

4.4.1 Altalanos kotelezettségek

A forgalmazok altalanos kotelezettségeinél megfogalmazott pontoknal uj kiegészitések
keriiltek szabalyozas ala az MDD elvarasaihoz képest.

,»Az eszkdz forgalmazasa eldtt a forgalmazonak ellendriznie kell valamennyi alabbi
kovetelmény teljesiilését:

a) az eszkozt ellattadk-e CE-jeloléssel, valamint késziilt-e az eszkozhoz EU-
megfeleldségi nyilatkozat;

b) mellékelték-e az eszk6zhoéz a gyartod altal a 10. cikk (11) bekezdése értelmében
rendelkezésre bocsatando informaciokat;

c¢) importalt eszkdzok esetében az importdr eleget tett-e a 13. cikk (3) bekezdésében
meghatarozott kdvetelményeknek;

d) adott esetben a gyarto kiosztott-e UDI-t.
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Az els albekezdés a), b) és d) pontjaban emlitett kdvetelményeknek valdo megfelelés
érdekében a forgalmazé az altala forgalmazott eszk6zok tekintetében reprezentativ
mintavételi modszert alkalmazhat.

Amennyiben a forgalmazo ugy itéli meg, vagy oka van feltételezni, hogy az eszkoz nem
felel meg e rendelet kdvetelményeinek, akkor addig nem forgalmazhatja az eszkozt,
ameddig azon nem hajtottak végre a kovetelményeknek valdé megfeleléshez sziikséges
modositasokat, és tajékoztatnia kell a gyartot és adott esetben a gyartd meghatalmazott
képviseldjét, valamint az importdrt. Abban az esetben, ha a forgalmazé gy itéli meg,
vagy oka van feltételezni, hogy az eszkdz sulyos kockazatot jelent, vagy hamisitott
eszk0z, tajékoztatnia kell a letelepedési helye szerinti tagallam illetékes hatosagat is (11
FEJEZET 14. cikk 2.§).

A forgalmazdénak gondoskodnia kell arrél, hogy az alatt az idészak alatt, ameddig az
eszkOzre vonatkozd felelosség Ot terheli, a tarolds és a szallitds koriilményei
megfeleljenek a gyartd altal meghatarozott feltételeknek (II. FEJEZET 14. cikk 3.§).

Annak a forgalmazénak, amely gy itéli meg, vagy oka van feltételezni, hogy egy altala
forgalmazott eszk6z nem felel meg ennek a rendeletnek, haladéktalanul tdjékoztatnia
kell a gyartot, és adott esetben a gyartd meghatalmazott képviseldjét és az importdrt. A
forgalmazénak egylitt kell miikddnie a gyartoval, és adott esetben a gyartd
meghatalmazott képvisel6jével, az importorrel és az illetékes hatdsagokkal annak
biztositasa érdekében, hogy adott esetben meghozza a szoban forgd eszkoz eldirasoknak
valé megfeleléséhez, forgalombdl torténd kivondsdhoz vagy visszahivasahoz sziikséges
korrekcios intézkedéseket. Ha a forgalmazo ugy itéli meg, vagy oka van feltételezni,
hogy az eszkdz stlyos kockazatot jelent, haladéktalanul értesitenie kell azon tagallamok
illetékes hatdsagait is, ahol az eszkozt forgalmazza, részletesen kifejtve kiillondsen azt,
hogy az eszk6z miért nem felel meg a kovetelményeknek, valamint azt, hogy milyen
korrekcids intézkedésekre kertilt sor (2. FEJEZET 14. cikk 4.9).

Azon a forgalmazonak, amelyhez az altaluk forgalmazott eszkozzel kapcsolatos
varatlan események feltételezett bekovetkezésére vonatkozoan egészségiigyi
szakemberektdl, betegektdl vagy felhasznaloktol panaszok vagy bejelentések érkeztek,
haladéktalanul el kell juttatniuk ezeket az informacidkat a gyartdhoz, és adott esetben a
gyartd meghatalmazott képviseldjéhez és az importérhoz. Nyilvantartast kell vezetnitik
a panaszokrdl, a kovetelményeknek meg nem feleld eszk6zokrdl, valamint az eszk6zok
visszahivasarol és forgalombol torténd kivonasardl, tovabba tijekoztatniuk kell a
gyartot, és ha van, a meghatalmazott képviseldt €s az importdrt az ilyen figyelemmel
kisérési tevékenységrdl, és kérésre azok rendelkezésére kell bocsataniuk minden
informaciot (II. FEJEZET 14. cikk 5.§).
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A forgalmazonak az illetékes hatosag kérésére annak rendelkezésére kell bocsatania a
rendelkezésiikre all6 mindazon informacidt és dokumentacidt, amely az eszkdz
megfeleldségének igazolasahoz sziikséges (II. FEJEZET 14. cikk 6.§)" [12]

4.4.2 Gyart6i kotelezettségek forgalmazok vonatkozasaban

Azon eseteknél, amikor a gyartok kotelezettségei az importorokre, a forgalmazokra és
mas személyekre is alkalmazandok uj kiegészitések fogalmaz meg a rendelet.

»A gyartok kotelezettségei a forgalmazoéra, az importorre és mas természetes vagy jogi
is vonatkoznak, amennyiben az a kovetkezék barmelyikét végzi:

a) az eszkozoknek a sajat neve, bejegyzett kereskedelmi neve vagy bejegyzett védjegye
alatt torténd forgalmazésa, kivéve azokat az eseteket, amikor a forgalmaz6 vagy az
importér megallapodast kot a gyartoval, amelynek értelmében a cimkén a gyartot
tiintetik fel, aki vallalja a feleldsséget az e rendelet értelmében a gyartokra haruld
kovetelmények betartasaért;

b) egy olyan eszkoz rendeltetésének megvaltoztatasa, amelyet mar forgalomba hoztak
vagy hasznalatba vettek;

c) egy mar forgalomba hozott vagy hasznalatba vett eszkdz oly modon torténd
modositasa, hogy az befolyasolhatja az alkalmazandé kovetelményeknek valod
megfelelést.

Az els6 albekezdés nem vonatkozik az olyan személyekre, akik a 2. cikk 30. pontja
értelmében ugyan nem mindsiilnek gyartonak, de egy mar forgalomba hozott eszkdzt
szerelnek Ossze vagy alakitanak at — rendeltetésének megvaltoztatasa nélkiil — egy adott
beteg részére (II. FEJEZET 16. cikk 1.§).

A (2) bekezdés a) és b) pontjdban emlitett tevékenységek valamelyikét végzo
forgalmazoknak vagy importdroknek fel kell tiintetniiik az eszkdzon, vagy ha ez a
gyakorlatban nem megvalosithatd, akkor annak csomagolasan vagy az eszkozt kisérd
dokumentumon a végzett tevékenységet, sajat neviiket, bejegyzett kereskedelmi
neviiket vagy bejegyzett védjegyliket, bejegyzett székhelyiiket, valamint azt a cimet,
ahol kapcsolatba lehet 1épni veliik, hogy meg lehessen allapitani, hol taladlhatok (II.
FEJEZET 16. cikk 3.§).

Legalabb 28 nappal az uGjracimkézett vagy uUjracsomagolt eszkdz forgalmazasat
megel6zéen a (2) bekezdés a) és b) pontjaban emlitett tevékenységek valamelyikét
végzd forgalmazoknak vagy importdroknek értesiteniiik kell a gyartot és az eszkoz
tervezett forgalmazasanak helye szerinti tagallam illetékes hatosagat az Gjracimkézett
vagy ujracsomagolt eszkéz forgalmazasara iranyuld szandékukrol, és kérésre az
Ujracimkézett vagy Gjracsomagolt eszkdzbdl mintat vagy makettet kell a gyarto és az
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illetékes hatosag rendelkezésére bocsataniuk, ideértve a leforditott cimkét és hasznalati
utmutat6t is. Ugyanezen 28 napos iddszakban a forgalmazoénak vagy az importdrnek
tanasitvanyt kell benytjtania az illetékes hatésdghoz, amelyet a (2) bekezdés a) és b)
pontjaban emlitett tevékenységek targyat képezd eszkoztipus tekintetében kijelolt
bejelentett szervezet adott ki, ezzel igazolva, hogy a forgalmazo vagy az importOr
mindségiranyitasi rendszere megfelel a (3) bekezdésben eldirt kdvetelményeknek (II.
FEJEZET 16. cikk 4.§)” [12]

4.4.3 Nyomonkdvetés

Uj kovetelmények keriiltek megfogalmazasra az orvostechnikai  eszkozok
nyomonkdvethetéségére vonatkozoan a teljes ellatasi lancban.

,»A forgalmazonak és az importdrnek egyiitt kell miikodnie a gyartokkal vagy azok
meghatalmazott képviseldivel az eszk6zok megfeleld szinti nyomonkovethetéségének
biztositasa céljabol (III. FEJEZET 25. cikk 1.§).

A gazdasagi szereploknek a 10. cikk (8) bekezdésében emlitett iddszak alatt képesnek
kell lenniiik azonositani az illetékes hatésag szdmara a kovetkezoket:

a) minden olyan gazdasagi szerepld, amelyet kdzvetleniil eszkozzel lattak el;

b) minden olyan gazdasagi szerepld, amelytdl kozvetleniil eszkozt szereztek be;

c) minden olyan egészségligyi intézmény és egészségiigyi szakember, amelyet, illetve
akit kozvetleniil eszkozzel lattak el (III. FEJEZET 25. cikk 2.§)” [12]

4.4.4 Nemzeti forgalmazoi regiSztracio

Y EV4

nyomonkovethetéséget szemel6tt tartva lehetoséget biztosit nemzeti forgalmazoi
regisztracios eljarasra.

,»A tagallamok fenntarthatnak, illetve bevezethetnek olyan nemzeti rendelkezéseket,

crer

vonatkoznak (III. FEJEZET 30. cikk 2.§).” [12]

Ha roviden foglalom 6ssze, hogy az MDR milyen folyamatokat érintve fogalmaz meg
kotelezettségeket ¢és feladatokat az orvostechnikai eszkozt forgalmazdé Danone Kft.
vonatkozasdban, harom {6 kategoriat emlitek meg: ellenérzési, nyilvantartasi és tajékoztatasi
folyamatok. Ezen beazonositott kovetelmények részletesebb, gyakorlati szempontbol
hasznosabb bemutatéasara keriil a kovetkezd fejezetben.
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5 Javaslatok a Danone Kft. részére a beazonositott
folyamatok MDR kompatibilitasara

5.1 Elleno6rzés

Az MDR értelmezés utan egyértelmli szamomra, hogy a kdvetelmény érvényessége kiterjed
mind a legacy device-ok, mind az MDR kovetelményei szerint gyartott eszkdz forgalmazoi
tevékenységére.

Az ellendrzési folyamatok kotelezettsége forgalmazast megel6zd forgalmazoi kdvetelmény. A
termék polcra torténd kihelyezése eldtt tobb szempontbdl megeldzd forgalmazoi ellendrzd
feladatokat hatdroz meg az MDR. Az ellendrzési folyamat célja, hogy a forgalmazo képes
legyen felmérni az adott termék jogszeriségét piacra helyezés elott, valamint dontést hozni a
piacra kertilésrol.

Javaslat 1: Az ellenérzésre vonatkozé kovetelmények teljesiilésére, megfeleloségére
reprezentativ mintavételi modszer bevezetése, mintavételért felelés személy kijelolése
a legacy device-ok, valamint az MDR kovetelményei alapjan gyartott eszkoz esetén.

Ellenérzés E

[li]] Cimke, hasznalati
utmutato

CE jelblés

|. osztalyl eszkiz esetében CE jelélés.
Magasabb kockazati osztalyba sorolt (vagy I.
osztalyd steril, mérdfunkcids, vagy
Ujrahasznalhaté sebészeti) eszkozok esetében
a CE jeldlés mellett a tanusitészervezet
négyjegyii azonositészama is szerepel.

Megfeleloségi

dokumentumok
EU megfeleloségi nyilatkozat (EU Declaration
of Conformity) / Tanusitvany (EC Certificate)

kiséri a terméket és azzal 6sszeegyeztetheto.
A forgalmazonak rendelkezésre kell tartania.

A gyérté éltal rendelkezésre bocséjtandé
informéaciok (cimke, hasznalati utmutatd)
megfelelnek a minimalis tartalmi és nyelvi
kévetelményeknek (1. melléklet IIl. fejezet 23.)

ﬁ Importér

Importélt eszkdzok esetében az importér
nevének, székhelyének feltiintetésének
ellendrzése. Nem takarhat el informaciot.

7. abra: Ellen6rzés



Az eszkoz forgalmazasanak megkezdése elétt a Danone Kft. éltali ellendrzésnek kovetkezd
elemekre kell kiterjednie:

+

=

az eszkozt ellatdk-e CE megfeleldségi jeloléssel? (CE jelolés az a jelolés, amellyel a
gyartdé jelzi, hogy az eszkoz megfelel az ebben a rendeletben vagy olyan maés
alkalmazand6 unids harmonizacioés jogszabalyokban meghatarozott, alkalmazando
kovetelményeknek, amelyek a jelolés feltlintetését eldirjak.)

rendelkezésre all-e bejelentett szervezet altal kiallitott CE tantsitvany?

késziilt-e az eszkozhoz EU megfeleldségi nyilatkozat?

az eszk0zhoz a gyartd mellékelt-e az altala rendelkezésre bocsatandd informaciokat:
cimke, hasznalati itmutato?

megfelel-e a gyartdo altal mellékelt cimke ¢és hasznalati Gtmutatd a rendelet
kovetelményeinek?

tudja-e biztositani a forgalmaz6 a gyart6 altal el6irt tarolasi és szallitasi koriilményeket?
az MDR kd&vetelményei szerint gyartott eszkdz esetében a gyartd ellatta-e megfeleld
UDI azonositoval a terméket?

Az forgalmazot terheld felel0sség id6szaka alatt az eszkoz tarolasi és szallitas koriilményei meg
kell, hogy feleljenck a gyart6 altal meghatarozott feltételeknek, hogy ne veszélyeztesse a gyartd
altal a termékre meghatarozott, az MDR 1. melléklete szerinti biztonsagossagra és
teljesitoképességre vonatkozé altalanos kdvetelményeknek valé megfelelést.

Javaslat 2: a Danone Kft. orvostechnikai eszkoézeinek tarolasi és szallitasi
kritériumainak rogzitése, valamint folyamatos ellendrzése szerzodésben allo

magyarorszagi raktarral

A megovasra (tarolas, szallitds) vonatkozd gyartdi kovetelményeket a beszallitotol torténd
atvétel idopontjatol, a raktardban torténd elhelyezéstdl a tarolason at a tovabbi szallitméanyozas

idépontjaig kell, hogy a Danone Kft. biztositsa a megfeleld kornyezetet egészen a
forgalmazasig vagy a végfelhasznalohoz torténd eljuttatasig.
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5.2 Nyilvantartas és nyomonkovetés

A Danone Kft.-nek egyiitt kell mikodnie mas forgalmazokkal (pl. nagykereskeddk),
importorokkel, gyartokkal vagy azok meghatalmazott képviseldivel az orvostechnikai
eszk6zok nyomonkovethetdségének biztositasa céljabol.

Javaslat 3: Elektronikus termékazonositasra alkalmas rendszer miikodtetése, amely

az eszkozok nyilvantartasara és nyomonkovetésére alkalmas

Az elektronikus rendszernek képesnek kell lennie nyilvantartani, hogy az orvostechnikai eszkoz
esetében melyek azok a gazdasagi szereplok, amelyektdl kozvetleniil eszkdzt szerez be,
amelyeket kozvetleniil 14t el, beleértve az egészségiigyi intézményeket, egészségiigyi
szakembereket.

A Danone Kft. részérdl olyan elektronikus rendszer miitkddtetése sziikséges, amely ezeket az
adatokat az utols6 forgalomba hozott terméket kdvetd 10 évig megdrzi, tekintettel arra, hogy
az orvostechnikai hatésag kérésére (OGYEI Orvostechnikai Fdosztaly) az informéciokat
rendelkezésre kell tudni bocsatani.

A 2021. augusztus 17. napjan megjelent az orvostechnikai eszk6zokrél szol6 4/2009. (I11. 17.)
EiiM rendelet modositasa alapjan a 17.§ (3) és (5) bekezdése irja el az 6sszes, Magyarorszagon
sz€khellyel rendelkezd, orvostechnikai eszkdz és dpolasi technikai eszkoz forgalmazésat végzo
gazdasagi szereplé szamara a kotelezd regisztraciot az Orszagos Gyogyszerészeti és Elelmezés-
egészségiigyi Intézetnél (OGYEI). 2022. februar 18-an megjelent a 4/2009. (II. 17.) EiM
rendelettel érintett termékek Nemzeti Orvostechnikai Regiszterbe (NOR) torténd forgalmazoi

crer

crer

erer

Orvostechnikai Regiszterben (NOR)

Regisztralnia minden gazdasagi szereplonek — gyartd, meghatalmazott képviseld, importdr,
forgalmazo, eszkoz készlet vagy rendszer osszeallitdo — kell, de adott esetben az EUDAMED-
be vagy a NOR adatbazisba. Az EUDAMED regisztracid6 a gyartokra, meghatalmazott
képviseldkre, valamint a meghatalmazott képviseldre vonatkozik, mig a NOR-ban torténd
regisztracid a magyarorszagi forgalmazok, nagy-és kiskereskeddk, importérok, gyogyaszati
segédeszkdz szakiizletek, patikak/gyogyszertarak, viszonteladok szamara kotelezd érvényti. A
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Nemzeti Orvostechnikai Regiszter célja egy olyan adatbazis létrehozédsa volt a dontéshozo
részérdl, mely lehetdséget nyujt az eszkdzok jogszert forgalomba hozatalanak eldkészitésére
¢s ellendrzésére. Publikus adatbazisként hianypotld szerepe van, hiszen kordbban sem a
forgalmazast végzo gazdasagi szereplok, sem a felhasznalok szamara nem volt keresésre
alkalmas adatbazis, amelyben ellendrizhették volna, hogy mely eszkoz keriilt jogszeriien
forgalomba Magyarorszagon, vagy tajékozodhattak arrdl, hogy mely gazdasagi szerepld
forgalmazza az adott eszkdzt. A regiszterbe bekeriilé eszk6zok atmennek egyfajta eldzetes
,hatosagi ellendrzésen”, annak megitélésére, hogy a gyartd az eszkozre lefolytatta a
megfeleldségértékelési eljarast, jogszerlien helyezte-e forgalomba, és a forgalmazast végzo
gazdasagi szerepld beszerezte és ellendrizte az eszkdzoket kisérd kotelezé dokumentumokat.

Teljes mértékben illeszkedve az MDR alapvetd céljahoz a regisztracio elsddleges célja tehat a
beteg/felhasznald védelme. Fontos ugyanakkor nyomatékositani, hogy orvostechnikai
eszkozok esetében nem beszélhetiink eldzetes hatosagi engedélyezésrdl, mint a gyogyszerek
esetében. A tagallami hatosagok, igy az OGYEI Orvostechnikai Féosztalya is, utolagos
piacfeliigyeleti eljaras keretében vizsgalhatja és vizsgalja az eszkozoket. Ebbdl kifolyolag a
NOR tovabbi célja a hatosagi ellendrzések segitése, ezaltal a magyar piac tisztasaganak
biztositasa is, hiszen egy adatbazisba keriil be minden orvostechnikai eszkdz forgalmazésat
végzd gazdasagi szerepld és az altala forgalmazott MDR kovetelményei alapjan gyartott Gsszes
orvostechnikai eszkoz. [15]

Javaslat 5: nyilvantartasi folyamat fenntartasa annak biztositasara, hogy a kiszallitas
utan a forgalmazott termékkel kapcsolatos visszajelzéseket gyiijtse és Kkezelje,
valamint, hogy a tajékoztatasi feladatoknak eleget tegyen

Panaszkezelés és vigilancia korében a Danone Kft.-nek nyilvantartast kell vezetnia
felhasznaloktol, betegektdl érkezd panaszokrol, varatlan esemény jelentésrdl, a nem megfeleld
eszk6zokrol, az eszk6zok visszahivasardl valamint forgalombdl térténd kivonasarol.
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Nyilvantartas

Panaszok Visszahivasrol
Mellekhatasok
A felhasznaloktdl, betegektdl érkezett Nyilvantartast kell vezetni a visszahivott
panaszokrdl, bejelentésekril nyilvantartast eszkozokrol
kell vezetni
Nem megfeleld Kivonasrol
eszkozok
Nyilvantartast kell vezetni a nem megfelels Nyilvantartast kell vezetni forgalombal
eszkozokral torténd kivonasrol

8. abra: Nyilvantartas

5.3 Tajékoztatas

Az Uni6é piacan forgalmazott orvostechnikai eszk6zok gyartdinak be kell jelenteniiik a
megfeleld illetékes hatdsagok részére az eszkdzokkel kapcsolatos minden sulyos varatlan
eseményt, kivéve a terméktajékoztatoban egyértelmiien dokumentdlt és a miiszaki
dokumentacioban mennyiségileg meghatarozott varhato mellékhatasokat; tovabba az Unio

piacan forgalmazott barmely eszkdzzel kapcsolatos helyszini biztonsagi korrekcios intézkedést.
[18]

.. . ]
Tajékoztatas -~
) o

Nem Hamisitvany
megfeleloség

Ha az eszkdz nem felel meg az MDR-ben Ha a forgalmazo gy itéli meg, oka van
foglalt kiivetelményeknek tajékoztatnia a feltételezni, hogy a termék hamis,
gyartét (meghatalmazott képviseldt) haladéktalanul értesiti az OGYEI-t

valamint az importért.

Sulyos kockazat Varatlan
esemeények

Ha a forgalmazé ugy itéli meg, oka van Felhasznalotol, betegtil érkezd varatlan
feltételezni, hogy a termék sulyos kockazatot esemény jelentést, haladéktalanul el kell
jelent, haladéktalanul értesiti az OGYEI, juttatnia a gyartohoz (meghatalmazott
részletesen ismertetve, hogy miért nem felel képviselohdz) és az importorhoz.

meg és milyen korrekcios intézkedésekre keriilt
SOr.

9. ébra: T4jékoztatas
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Ezt a kotelezettségét a gyartd abban az esetben tudja teljesiteni, amennyiben a Danone Kft.
tajékoztatja a gyartot az eszkozzel kapcsolatban felmeriilt nem-megfeleléségrol. Ezért az MDR
kovetelményként fogalmazza meg, hogy amennyiben az adott eszkdz nem felel meg az MDR
kovetelményeinek, a forgalmazonak, igy a Danone Kft.-nek tajékoztatnia Kkell a
gyartot (meghatalmazott képviselot) €s az importért. Ha az adott eszkoz stulyos kockazatot
jelent vagy hamisitott, a Danone Kft.-nek haladéktalanul értesitenie kell az OGYEI —
Orvostechnikai Féosztalyt (amd.vig@ogyei.gov.hu) is, részletesen kifejtve, hogy az eszkoz
miért nem felel meg a kovetelményeknek és milyen korrekcids intézkedésekre keriilt sor. [18]

6 Atalakitashoz sziikséges lépések meghatarozasa,
mindsegl paraméterek azonositasa, az atallas
megvalosithatosaga

6.1 Ellen6rzés

6.1.1 Reprezentativ mintavételi modszer

Az ellenorzésre vonatkozo kovetelmények teljesiilésére, megfeleloségére reprezentativ
mintavételi modszer bevezetése, mintavételért felelos személy kijelolése sziikséges a
legacy device-ok, valamint az MDR kovetelményei alapjan gyartott eszkoz esetén.

A Danone Kft.-nek at kell tekintenie a forgalmazasra szant eszkozokre vonatkozo
kovetelményeket, a beszerzés folyamatat, a termék atvételekor alkalmazott ellendrzési modot,
és el kell végeznie az atvett termékek kovetelményeknek valdo megfelelés ellendrzését.
Kizarolag megfelel6 mindségii, a termékre vonatkozo piacra helyezési szabalyoknak megfeleld
orvostechnikai eszkdzoket helyezhet forgalomba.

Ennek biztositdsahoz folyamatosan nyomon kell kovetnie a jogszabalyokat, illetve a
valtozasokat, amely alapjan folyamatos feliigyelet alatt tartja a jogszabalyi megfelel0ség
ellendrzését a beszerzések soran.

A Danone Kft.-nek célszerii az eszk6z6k megrendelése el6tt eldzetes ellendrzésként bekérni a
gyartotol azon dokumentumokat, amelyek sziikséges az eszk6zok jogszerli forgalmazaséhoz,
valamint ezekrdl nyilvantartast vezetni. Ezen dokumentumok:

+ a CE tanusitvany (tanusitas koteles termék esetén);

+ legacy device esetében az MDD szerinti, az MDR kovetelményei alapjan gyartott
eszkoz esetében az MDR szerinti EU-megfelel0ségi nyilatkozat (ez utébbin szerepelnie
kell a termék alapveté UDI-DI azonositdjanak);

+ a csomagolasminta (szabalyos formatumu CE-jeldléssel ellatva);

+ hasznalati Gtmutaté mintaja (ha a gyarto biztosit a termékhez hasznalati Gtmutatot).
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A tovabbi ellendrzést azon termékek esetében javasolt folytatni, amelyeknél igazolhato a fenti
dokumentumok alapjan, hogy jogszertien helyezte piacra az eszkdzt a gyartd. A dokumentumok
atvizsgalasakor ellenOrizni sziikséges, hogy hatalyosak-e, valamint a vizsgalt eszkdzre
vonatkoznak-e. Az ellenOrzésnek arra is ki kell terjednie, hogy az eszk6z cimkéjén és hasznalati
utmutatojaban a gyartd6 nem hasznalt olyan szoveget, neveket, védjegyeket, képeket, abrakat
vagy egy¢éb jeleket, amelyek félrevezetok lehetnek a felhasznald vagy a beteg szamara, tovabba
nem tulajdonit olyan funkcidkat és tulajdonsagokat az eszkdznek, amelyekkel az nem
rendelkezik, valamint nem keltenek hamis benyomast a kezelést vagy a diagndzist, illetve az
eszkdz — nem létezd — funkcidit vagy tulajdonsagait vagy a rendeltetésszerti hasznalattal
Osszefliggd kockazatokat illetden, nem sugallnak mas alkalmazasi teriiletet, mint amelyet
felsoroltak a rendeltetésénél.

A gyartd altal atadott dokumentumokrol, azok iddébeli érvényességérdl és a tarolasi
koriilményekrél a Danone Kft.-nek nyilvantartas vezetése sziikséges, amelyet akar egy
tablazatkezeld fajlban is megtehet.

A Danone Kft.-nek tételes ellenérzést kell végeznie minden egyes atvétel soran. A tételes
ellendrzéskor meg kell vizsgalnia, hogy a gyartd altal korabban megkiildott csomagolas-,
cimkeminta és hasznalati itmutaté6 megtalalhatd-e az atvételes tételnél. A tételes ellendrzés
elvégzésére, feliigyeletére illetve a folyamat lebonyolitdsara munkautasitdsban felelds
személy(eke)t sziikséges Kijelolnie.

A forgalmazni kivant eszk6zok cimkéjén az alabbi elemek megléte kotelezd, igy az
ellendrzésnek mindenképp ki kell terjednie ezek vizsgalatara:

+ eszkoz megnevezése

+ eszkoz rendeltetése (annak jelolése hogy a termék orvostechnikai eszkéz — lehet az
»MD?” rovidités)

£ gyartd (neve és pontos cime, sok esetben kis gyarépiilet piktogrammal jel6lve)

+ meghatalmazott képviseld (neve és pontos cime, angol roviditése lehet EC/REP) —
amennyiben a gyart6 székhelye az EU tertiletén kiviil van

+ eszkoz tartalma/Osszetétele

%+ CE jel (ha van tantsitvany, akkor a bejelentett szervezet 4 szamjegy(i azonositdjaval
egyiitt)

+ szavatossagi id6

+ egyedi eszkozazonosito (UDI)

+ sterilitasra és/vagy Ujrafelhasznalhatdsagra vonatkozo piktogramok

A cimkézés ellendrzése soran fontos, hogy a gyartd magyar nyelven is tiintesse fel rajta azokat
az informdacidkat, amelyek a biztonsagos felhasznalashoz sziikségesek.

39



A beszallitott termékeket reprezentativ mintavételi modszerrel sziikséges ellendrizni az atvétel
soran. Ugyanazon gyartotdl szarmazd ugyanazon terméktipusok esetében, ugyanazon gyartasi
nappal keletkez6 vagy ugyanazon LOT-szammal rendelkezd termékekbdl szallitményonként 2-
2 db-ot kell ellendrizni. Amennyiben egy termékben tobb — egyedileg csomagolt —
orvostechnikai eszkdz is van, akkor a vizsgalatnak ki kell terjednie az egyedi csomagolas
megfeleloségére is.

Elofordulhat, hogy az ellendrzott eszkozoknél forgalmazast akadalyozo tényezd mertl fel,
ezesetben a teljes tételt at kell vizsgalni. Az ellenérzés akkor zarul le, amikor a tételes
ellendrzésért felelds kijelolt személy dokumentalja a termék egyedi azonositoit, a vizsgalat
eredményét, dontést hoz a tétel felszabaditasanak kimenetelérdl és a nyilvantartasi rendszerébe
felvezeti megorzésre.

Az atvett orvostechnikai eszk6zok ellendrzése soran talalt eltérések esetén vagy ha nem
igazolhat¢ teljes korlien az eszk6z megfeleldsége, az érintett tételt el kell kiiloniteni, karaténba
kell helyezni, mindaddig, amig a gyartoval a sziikséges intézkedéseket megteszi a forgalmazo
¢és a megfeleldség igazolhato tekintettel arra, hogy a forgalmazo kizardlag jogszeriien piacra
helyezett terméket forgalmazhat tovabb.

Amennyiben az ellenérzés soran feltételezhetd, hogy az eszkoz sulyos kockézatot jelent, vagy
hamisitott eszkdz, haladéktalanul tajékoztatni kell a gyartét és az OGYEI Orvostechnikai
Fdosztalyat, valamint minden més — a forgalmazassal érintett tagallam kompetens hatdsagat.

Sulyos kockazatot az alabbi eltérések jelenthetik:

+ az eredeti dokumentumoktol (illetve az ellendrzott cimkézéstdl) eltéréen az eszk6zhoz
nem mellékletek hasznalati itmutatot, vagy a hasznalati utmutatdé nem magyar nyelvii
¢és az eszk0z biztonsagosan nem alkalmazhatd hasznalati utmutatd nélkiil

+ az eredeti dokumentumoktol (illetve az ellendrzott cimkézéstdl) eltérben az eszkoz
cimkézesébdl nem allapithatd meg, hogy ki a gyartd, vagy mi a termék pontos tipusa,
vagy nem szerepel rajta CE jelolés

+ az eszkdz mintavételes ellendrzése soran megallapithato, hogy a csomagolasbol
hianyzik egy vagy tobb részegység, alkatrész, és ezzel nem biztosithaté a termék
biztonsagos felhasznalasa

+ steril eszkoz mintavételes ellendrzése soran megallapithatd, hogy a steril csomagolas
sériilt, és ezzel az eszkoz rendeltetésszerii alkalmazasa nem lehetséges.

A Danone Kft. szdmara készitettem a mellékletben talalhato az ,,Orvostechnikai eszkozok
mintavételes ellendrzése” cimli dokumentumokat, amelyek egy ugy nevezett ,,checklist”-ként
segiti a tételes atvizsgalasok folyamatat. Két dokumentumot allitottam 6ssze, az egyik az MDD
tanusitvannyal forgalomban 1€vé legacy device-ok megfeleldségének ellendrzésére, a masik az
MDR kovetelményei alapjan gyartott eszkozok ellendrzésére szolgal. Mindaddig az MDD
szerinti ellendrzést sziikséges lefolytatni, amig legacy device-ként vannak forgalomban a
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termékek. Amennyiben mar MDR szerint gyartott eszkozt rendel a Danone Kft. ugy az MDR
szerinti ellendrzo listat sziikséges figyelembe venni.

Mindségi paraméter:

Javaslatban megfogalmazott kovetelmény akkor teljesiil, amennyiben a Danone Kft.
munkaleirasban kijeloli a reprezentativ mintavételre felelés személyt, valamint a
mintavételes tételellenorzést és az utankoveto lépéseket az iizletmiikodés folyamataként
implementalja és elvégzi mind a legacy device-ként forgalomban 1évé eszkozok, mind az
MDR kovetelményei alapjan gyartott eszkozok vonatkozasaban. A reprezentativ
mintavételes ellendrzésre Kkijelolendo személynek jartasnak kell lennie az MDR
kovetelményeit tekintve.

Megvalosithatosag:

A Danone Kft. szervezeti felépitésében tobb olyan pozicio is jelen van, amely funkciojat
és a funkcio elvarasait tekintve jogosult lehet a feladat elvégzésére (végezheti Quality
Specialist/Coordinator, Regulatory Manager, esetleg a helyettesithetéség okan a két
funkcio egyiitt). A Danone Kft. az MDR rendelet kitelezé alkalmazasa idopontja elétt
kijelolte a felelés Regulatory managert a reprezentativ mintavételezési folyamat
lebonyolitasara.

6.1.2 Tarolasi szallitasi feltételek

A Danone Kft. orvostechnikai eszkozeinek tarolasi és szallitasi kritériumainak
rogzitése, valamint annak folyamatos ellenérzése sziikséges a szerzédésben allo
kozponti raktarral

A javaslat alapjan fontosnak tartom a raktarral kotott szerzddést aszerint modositani, hogy a
gyartod altal meghatarozott kritériumoknak megfelelden a tarolast és szallitast folyamatosan
dokumentalt ellendrzéssel igazolja a raktar a Danone Kft.-nek. A forgalmazonak az adatokrol
nyilvantartast vezetni annak igazolhatosagara, hogy raktaraban hogyan biztositotta a megfeleld
tarolasi kornyezetet az adott orvostechnikai eszk6z megovasara.

A gyarto altal megadott kritériumok alapjan az alabbi kiegészités meglétének ellendrzését,
hianya esetén beemelését javaslom a raktarral kotott szerz6dés vonatkozasaban:

% Az orvostechnikai eszkozok taroldsa, mozgatdasa sordn biztositani kell, tobbek kozott, de
nem kizarolagosan a kévetkezoket:
* A termékeket szaraz, tiszta helyen taroljak
* A termékeket a kozvetlen napfénytol elzarva taroljak
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* Enteralis taplalopumpa esetében: tarolasi homérséklet -20 - +65 fok / nem kondenzalo
paratartalom 10-95%
A fenti kritériumok teljesiilését a Danone Kft. kérésére igazolni kell tudni.

Amennyiben az 4j rendelet szerint gyartott eszk6zok kovetelményeiben valtozas fog torténni a
jelenlegihez képest, ugy a szerzddést annak megfeleléen modositani kell.

Mindéségi paraméter:

A javaslatban megfogalmazott kovetelmény akkor teljesiil, amennyiben a Danone Kft. a
raktarral kotott szerzodést Kiegésziti a tarolasra és szallitaisra vonatkozo

kovetelményekkel és rendszer jelleggel ellenérzi a kovetelmények teljesiilését.
Megvalosithatosag:

Az érvényben 1évoé szerzodés modositasa a raktar szolgaltatasok lehetéségeinek
fiiggvénye. Tekintettel arra, hogy a Danone Kft. raktaranak portféliojaban megtalalhato
termékek a kovetelményekhez hasonlo vagy akar szigorubb koriilményeket is igényelnek,
igy nem varhat6o kiilonosebb akadaly felmeriilése a teljesitéshez, igy a szerzodés
modositasahoz. A megvaldsitasban célszerii részt vennie az Ellatasi lanc és a
Mindségbiztositasi Osztaly vezetdinek.

6.2 Nyilvantartas €s nyomonkovetés

6.2.1 Elektronikus termékazonositas

A forgalmazonak egyiitt kell mitkodnie mas forgalmazokkal, az importérokkel, gyartokkal
vagy azok meghatalmazott képviseldivel az orvostechnikai eszkozok
nyomonkdvethetdségének biztositasa céljabol.

Elektronikus termékazonositasra alkalmas rendszer miikodtetése sziikséges, amely az

eszkozok nyilvantartasara és nyomonkdovetésére alkalmas

Az elektronikus rendszernek képesnek kell lennie nyilvantartani, hogy az orvostechnikai eszk6z
esetében melyek azok a gazdasdgi szereplok, amelyektdl kozvetleniil eszkozt szerez be,
amelyeket kozvetleniil 1at el, valamint melyek azok az egészségligyi intézmények és kik azok
az egészségligyl szakemberek, amelyeket, illetve akiket kozvetleniil eszkozzel 14t el.

Olyan elektronikus rendszer miikddtetése sziikséges, amely ezeket az adatokat az utolséd
forgalomba hozott terméket kovetd 10 évig megdrzi, tekintettel arra, hogy az orvostechnikai
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hatosag kérésére (OGYEI Orvostechnikai Féosztaly) az informéciokat rendelkezésre kell tudni
bocsatani.
Ennek biztositasara a raktarral kotott szerzodésben ellendrizni kell a nyomonkdvetésre
vonatkozo feltételeket, hogy tartalmazza-e a kovetkezoket, sziikség esetén kiegészitést tenni:
% Pontos és naprakész specifikacio vevénként: a vevd neve, cime, szallitasi datum,
mennyiség, LOT szam vagy tetelszam, MDR kovetelmények szerint gyartott eszkéznél
alapveto UDI-DI, UDI-DI, UDI-PI azonositok.
* Az enterdlis taplalopumpa esetében a pumpdkon feltiintetett sorozatszdmot regisztralni
sziikséges, és igeny esetén elérhetové kell tenni.

A Danone Kft. Nem végez tjracimkézési és ujracsomagolasi tevékenységeket, ezaltal nem
vonatkoztathat6 rd az MDR rendelet II. Fejezetének 16.§-a, ezaltal kizarhatoak az addicionalis
gyartoi kotelezettségek. Ennek biztositdsara a raktarral kotott szerzodést az aldbbiakkal
sziikséges még kiegésziteni:
*+ Az orvostechnikai eszkézok cimkéje és csomagoldsa (kiszerelése) a Danone Kift.
Elozetes irdasos beleegyezése és jovahagyasa nélkiil, mivel ezek a miiveletek negativan
befolyasolhatjik a termék biztonsdagat és eredeti dllapotanak megfeleloségét.

Minéségi paraméter:
A javaslatban megfogalmazott kovetelmény akkor teljesiil, amennyiben a Danone Kft. A
raktarral kotott szerzodést kiegésziti a nyomonkovetésre vonatkozo kovetelményekkel.

Megvalosithatosag:

Az érvényben lévé szerz6dés modositasa a raktar szolgaltatasok lehetdségeinek
fiiggvénye. Tekintettel arra, hogy mind a raktar, mind a Danone Kft. nyilvantartasi és
nyomonkovetési rendszere bovitheté tovabbi adatsorral, igy nem varhaté kiilonosebb
akadaly felmeriilése a teljesitéshez, igy a szerzoédés modositasahoz. A megvalositasban
célszeri részt vennie az Ellatasi lanc és a Minéségbiztositasi Osztaly vezetdinek.

6.2.2 Forgalmazobi regisztracid

A Danone Kft. forgalmazéi regisztraciéjanak teljesitése a Nemzeti Orvostechnikai
Regiszterben (NOR)

Az MDR bevezetésének egyik célja a forgalomba hozatal utani feliigyelet megerdsitése, és
annak fenntartdsa. A 4/2009 (III.17.) EiM rendelet szovege alapjan egyértelmii, hogy a
forgalmazoi tevékenységet folytato Danone Kft.-nek az OGYEI altal miikodtetett NOR
adatbazisba regisztralnia kell. A bejelentés mind a Danone Kft. adataira, mind a forgalmazoi
folyamatban érintett orvostechnikai eszkozeinek adataira vonatkozik. Ez alapjan kiilon
utmutatoként targyaljuk a kovetkezOkben a sziikséges adatok halmazat.
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6.2.2.1 Danone Kft. regisztracioja

kovetelmények alapjan gyartott eszkozt kivanja forgalomba helyezni. A Danone Kft. sajat
adatainak regisztracidja soran az OGYEI altal megadott elektronikus formanyomtatvany
alkalmazandé, amelyet elektronikus tuton sziikséges eljuttatni az OGYEI felé, errdl
késobbiekben részletes ismertetést adok. A kitdltendd formanyomtatvany elérheté az aldbbi
linken:
https://ogyei.gov.hu/dynamic/forgalmazoi_reg_mdr_ala_tartozo_orvostechnikai_eszkoz_ 2203
03.xlsx

Tartalmat tekintve az alabbi felépitésben igényli a forgalmaz6i adatok kitoltését:

1. Kildo6 adatai

2. Eszkoz forgalmazoi regisztracidja
3. A bejelentéssel kapcsolatos adatok
4. A Danone Kft. azonosit6 adatai

o

a) A meghatalmazott jogi személy/egyéni vallalkozo adatai; b) A meghatalmazott
maganszemély adatai

6. Pénziigyi/szamldzasi informaciok

7. a) Feltoltendd pénziigyi mellékletek; b) Feltoltendd szakmai mellékletek

8. Megjegyzés

A formanyomtatvanyban a *-gal megjelolt cellék kitoltése kotelezd6 az elégséges
regisztracidhoz, ugyanakkor térekedni kell a kérelem teljes kitoltésére.

A kitoltéshez tamaszt ny1jt egyes pontok értelmezése:

Kiild6 adatai (1.): A kérelmet a forgalmazast végzé gazdasagi szerepld maga (Danone Kft.)
vagy a nevében eljaré meghatalmazott cég/személy toltheti ki. A meghatalmazott személy az,
aki a forgalmaz6 megbizasabol és helyette elvégzi a regisztraciot. Nem kotelez6 igénybe venni
meghatalmazottat, ez esetben az ezzel kapcsolatos sorok {iresen maradnak, és a
meghatalmazottra vonatkozé melléklet nem kertil feltdltésre. Amennyiben meghatalmazottként
jar el a regisztraciot bekiildé személy, tigy az 5. a) vagy 5. b) rész is kitoltendd. [19]

Danone Kft. azonosit6 adatai (3.): A regisztracidos kotelezettséget eldird rendeletek a
Magyarorszagon sz€khellyel rendelkezd, forgalmazast végzé gazdasagi szerepldkre
vonatkoznak. A telephely vagy fidktelep kitoltése is megadandd, amennyiben a forgalmazasi
tevékenység végzésének a helye eltér a székhelytdl, azonban ez a Danone Kft. esetében nem
tekinthetd relevansnak. [19]

% Székhely: jogi személy/egyéni vallalkozd székhelye a vallalkozé bejegyzett irodaja,
ahol a vallalkozonak biztositania kell a részére cimzett jognyilatkozatok fogadasat és a
vallalkoz6 jogszabalyban meghatarozott iratainak elérhetoségét: Danone Kft. 1134
Budapest, Vaci ut 35.
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+ Telephely: a vallalkozé tevékenysége gyakorlasanak helye, amely a vallalkozo
sz€khelyétdl eltérd helyen (de azonos telepiilésen) talalhato.
+ Fioktelep: a vallalkozo azon telephelye, amely mas telepiilésen van, mint a székhelye.

A forgalmazo levelezési cime mez6 kitoltése nem sziikséges, mivel megegyezik a
sz€khely cimmel.

Pénziigyi, szdmlazasi informacioknal (6.) a Danone Kft. adatai sziikségesek, akitdl a befizetés
indul. Az email cim kit6ltése elengedhetetlen, mivel az elektronikus szamla az itt megadott e-
mail cimre érkezik vissza az OGYEI-t6].

A feltoltendé szakmai mellékletek (7. b)) esetén Igen/Nem valaszt sziikséges megadni
figyelemmel a *-gal jelolt kotelez6en megadandé soroknal. [19]

6.2.2.2 Forgalmazni kivant eszk6zok regisztracidja

Az elektronikus formanyomtatvany masik része egy lires xls. tdblazat, ahova az eszk6zok adatai
keriilnek (maximum 60 termék) [19]:

Eszk6z neve

Eszkoz kereskedelmi neve (Markanév/Fantazianév)
Katalogus/Referencia/Cikk szdm (azonosito)

Kockéazati osztalya

Alapvetdé UDI (B-UDI-DI) (Orvostechnikai eszkdzok esetében eszkdzcsoport
azonositdo. Az EU megfeleldségi nyilatkozaton és a CE tanusitvanyon is
szerepel, enélkiil nem lehet regisztraciot kezdeményezni.

A termék gyodgyaszati segédeszkoz-e

Gyarto neve

Gyarté SRN szama

Gyart6 székhelye (teljes cim, nem csak orszag vagy varos)

EC/REP neve (ha a gyarté székhelye nem EU-S)

EC/REP SRN

EC/REP székhelye (teljes cim, nem csak orszag vagy varos)

EMDN kod

Tanusitvany szama

Tanusitvany kibocsatdo NB (Notified Body) szdma (a CE jel melletti négyjegyti
szam)

Tanusitvany tipusa (mely MDR melléklet szerinti)

Tanusitvany lejarat datuma

Egyéb (pl. mddositas jelolése)

Ll ol SR S

Lol oI SO SO R S S S

-+ #
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,»Eszkdz neve” oszlopba az egy adott eszkdznek az EU megfeleldségi nyilatkozaton feltiintetett
nevét sziikséges feltlintetni. Eszkozoket sziikséges regisztralni nem eszkoz tipusokat. Egy sorba
egy adott eszkoz kertilhet. [19]

Az ,.eszkoz kereskedelmi neve” — ha eltéré a terméknévtdl - oszlopba azon kereskedelmi
neveket sziikséges beirni, amelyen az adott termék forgalomba keriil (markanév, fantdzianév
stb. ha egy adott eszkoz tobb eltérd néven keriil forgalomba) — részét képezi az EU
megfeleldségi nyilatkozatnak. (Amennyiben megegyezik a terméknévvel akkor ugyanaz keriil
beirasra). [19]

Kataldgus/referencia/cikk szdm (azonositd)”: azonositdészdm, mellyel az egy adott terméket
azonositja a Danone Kft. Ez lehet barmely referencia szdm amellyel a termék azonosithatd és
kereshet6 a Danone Kft. altal vezetett nyilvantartasban, vagy — ahol elérhet6 az UDI-DI
azonositdszamok is hasznalhatok (pl. SAP vagy corporate kod).

A tablazatban az EC/REP (meghatalmazott képviseld) és ezzel Osszefiiggd adatok akkor
kertilnek kitoltésre, ha a gyartd az EU-n kiviili, 3. orszagban rendelkezik székhellyel. A
tanusitvany adatainak kitoltése akkor kotelezo, ha a termék az MDR szabdlyai alapjan tanusitas
koteles (altalaban a jelolésen a CE jel mellett 4 szamjegyli szam talalhato). [19]

Az alapveté UDI-DI (B-UDI), melyet az MDR hatalya ala tartoz6 eszk6zok esetén kell kitolteni
a termék EU megfeleldségi nyilatkozatan EU Declaration of Conformity) és CE tantisitvanyan
szerepel. A nyilatkozatot, tanusitvanyt a regisztracidhoz szakmai mellékletként csatolni
sziikséges. [19]

termékek tanusitvanya orvostechnikai eszkoz esetén csak a 745/2017/EU rendeletre, hivatkozo,
annak valamely melléklete szerint kiallitott tanusitvany lehet, ezt szintén csatolni sziikséges
mellékletként. [19]

A forgalmazdi regisztracié soran minden orvostechnikai eszkoz esetében jelolni kell a
formanyomtatvanyban, hogy az adott eszkdz egyben gyogyaszati segédeszkoz is.

Cimke alatt a teljes adattabla értendd, tehat ha a cimke maga a termékcsomagolas, vagy pl.
doboz akkor azt vagy arrol késziilt — jol olvashatd — képfelvételt sziikséges csatolni a
kérelemhez. [19]

Fontos kiemelni, hogy a legacy device-nak minésiilé eszkozoket nem kell regisztralni,
kizarolag az MDR kovetelményei alapjan gyartott eszkdzok bejelentését sziikséges elvégezni.

Regisztracidhoz mellékletként benyujtandd dokumentumok [19]:

£ Kitoltott formanyomtatvany
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+ az eszkoz(6k) jogszerli forgalomba hozatalat igazoldo dokumentumok (EU
megfeleldségi nyilatkozat, MDR szerint kiéllitott EK megfeleldségi tanusitvany)

+ gyarto altal készitett magyar nyelvii hasznalati Gtmutatd és cimke (vagy ezekrdl
készitett jol olvashato képfelvétel), illetve ha elérhetd, akkor angol nyelven is

-

meghatalmazott képviseld/személy esetén a képviseleti jogosultsag igazolasa

-

igazgatési szolgaltatasi dij befizetésének igazolasa a hivatalos kérelem sordn (elézetes
egyeztetés soran még nem sziikséges csatolni)

6.2.2.3 A bejelentés utja

A regisztracid elektronikusan torténik az OGYEI felé. A hazai elektronikus adatbézissal
kapcsolatos fejlesztések lezarasaig E-ligyintézés keretében a Cégkapun (meghatalmazott
esetében Ugyfélkapun) keresztiil lehet benytjtani (https://ogyei.gov.hu/eugyintezes/),
cimzettként az Orszagos Gyogyszerészeti és Elelmezés-egészségiigyi Intézet (EUGY) cimet
kell kivalasztani, hivatkozasi szamként egy elézetesen megkapott OGYEI iktato szamot
szilkséges megadni (OGYEI elézetes megkeresése javasolt). [17] Az OGYEI honlapjan
nyilvanosan elérhetd kérelem kitoltési utmutatdjaban tobb, a regisztracids folyamatot elsegitd

¢s tamogatd javaslatokat, valamint kéréseket is megfogalmaz, amelyeket a regisztracio
megkezdése eldtt javasolt figyelembe venni:

+ Az adott kérelemben felsorolt eszk6zokhoz tartozd dokumentaciot rendszerezetten és
keresheté modon fogadja az OGYEI: mappakba rendezve az adott eszkozhoz tartozo
dokumentumokat és tomoritett fajlformatumban (lehetdség szerint: ZIP) a mappakat
rendszerezve ajanlott benyujtani az adott termékhez tartoz6 dokumentaciot. Egy ZIP
fajlban tobb mappa is 6sszetomorithetd, ezaltal a nagy mennyiségii dokumentumok t6bb

ZIP fajlban 0sszetomoritve benyujthatok, nem sziikséges azokat egyesével feltolteni.
[19]

+ A fajlok elnevezésének modositasaval is javasoljak rendszerezni a dokumentumokat.
,,Példaként:
- sorok szama a formanyomtatvanyon: 1-20 DoC (Ez az EU vagy gyart6i megfeleldségi
nyilatkozat lesz: Declaration of Conformity)
- 1-20 CE tantsitvany
- 1-20 _cimke vagy label (label: cimke angolul)
- 1-20_IFU (IFU — Instructions for use —hasznalati itmutato6 roviditése)” [19]

Eszkozcsoportonként elég egyszer benyujtani, mivel ugyanazon alapveté UDI ala
tartozo eszk6zok ugyanazon megfeleldségi nyilatkozaton, tanusitvanyon szerepelnek.
Cimke (mely alatt értjiilk a csomagolason feltlintetett informaciokat is) €s hasznalati
utmutatobdl is eszkozcesoportonként egy elegendd. [19]
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+ A Cégkapun keresztiil tobb f3jl is feltolthetd, azonban sszesitett méretiik maximum
24.0 MB lehet, elektronikus bekiildés el6tt mindenképp ellendrizendd, indokolt esetben
csokkenteni sziikséges.

+ Az OGYEI kérése, hogy a regisztracios kérelem hivatalos benyujtasa el6tt a minden
érintett eldzetesen egyeztesse le a tartalmat az Orvostechnikai Féosztaly kollégaival a
megadott elérhetdségen: amd@ogyei.gov.hu, ezaltal elkeriilhetd a hianypoétlasi eljaras,
vagy a kérelem elutasitasa tovabba az ligyintézési hatarido is jelentésen csokkenthetd.

6.2.2.4 Eljarasi dij

A regisztracios folyamat eljarasi dijat a népjoléti dgazatba tartozd egyes allamigazgatasi
eljarasokért és igazgatasi jellegli szolgaltatasokért fizetendd dijakrol szold 50/1996. (XII. 27.)
NM rendelet tartalmazza. A kérelem kezdeményezésére, valtozasok bejelentésére vonatkozo
igazgatasi szolgaltatasi dij 66 000 Ft/kérelem, amely kérelemben 60 eszkdzcsoport (alapvetd
UDI) jelenthetd be. Valtozads bejelentés esetén (pl. gazdasagi szerepld adataiban és/vagy
eszkozlistaban ideértve az 0j eszkoz bevezetését is) a bekovetkezd valtozasokat 7 napon beliil
kell az OGYEI felé jelezni ugyantigy a fent hivatkozott formanyomtatvanyon. [19]

6.2.2.5 Regisztracios folyamat lezarasa

Az OGYEI igazolast allit ki a bejelentés megtorténtérél, amelyet elektronikus uton kiild meg a
Danone Kft. cégkapujara.

6.2.2.6 Hatarido

crer

Az MDR értelmében legacy device-nak mindsiild eszkdzoket nem kell bejelenteni. Ezen
eszkozoket a korabbi irdnyelvnek megfelelden hoztak forgalomba, tantsitvanyat, amelyet az
iranyelvnek megfeleld termék vonatkozasaban kapott az MDR alkalmazasanak megkezdésén
tul is érvényben tartja az azt kiallito bejelentett szervezet NOR regisztracio nélkiil.

Minéségi paraméter:
A javaslatban megfogalmazott kovetelmény akkor teljesiill, amennyiben a Danone Kift.

s rer

eszkoz forgalomba hozatalakor, valamint folyamatos bejelentést végez minden uj
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orvostechnikai eszkéz forgalmazasa esetén. A regisztraci6 megtorténtérél OGYEI
visszaigazolassal rendelkezik. A kovetelmény teljesiiléséhez a tevékenység naprakészen
tartasa elengedhetetlen.

Megvalosithatésag:

A gyarto altal idoben szolgaltatott dokumentaciok osszegyiijtése és a regisztracios adatlap
elozetes kitoltése, valamint az OGYEI Orvostechnikai Féosztalyaval torténé elézetes
egyeztetés meglehetésen megkonnyiti és egyszerisiti a kovetelmény teljesithetéségét. A
megvalositas folyamataiban elengedhetetlen a Regulatory Manager részvétele,
feliigyelete.

6.3 Nyilvantartas — tajekoztatas

Nyilvantartasi folyamat fenntartasa sziikséges annak biztositasara, hogy a Kiszallitas
utin a forgalmazott termékkel kapcsolatos visszajelzéseket gyiijtse és kezelje,

valamint, hogy a tajékoztatasi feladatoknak eleget tegyen

Az eszkoz forgalomba hozatalat kovetéen a Danone Kft.-nek minden eszkdzzel kapcsolatos
visszajelzést termékre lebontva gylijtenie ¢és kezelnie sziikséges. Visszajelzés lehet
panaszbejelentés vagy varatlan esemény bejelentése, amelyek érkezhetnek mas forgalmazotol,
egészségiigyl szakembertdl, betegtdél vagy felhaszndlotol. A visszajelzés gytlijtésére és
kezelésére folyamatot kell fenntartani és a Danone Kft. felel6ssége eldonteni, hogy a
visszajelzést hova sorolja be. Amennyiben az eszkdzzel kapcsolatos akar feltételezett varatlan
esemény bekovetkezésére vonatkozd visszajelzés érkezik, ugy a gyartdét haladéktalanul
értesiteni sziikséges az Osszes rendelkezésre allo informécidval egyiitt. Az értesités soran az
alabbi adatokat sziikséges megadni: bejelentd adatai, eszkézre vonatkozo adatok (eszkoznév,
kockézati osztaly, tipus/kataldgus szam, sorozat szam/gyartasi szam, UDI azonosito, eszkoz
leirasa, hasznalati utmutaté mellékelése, CE jel, gyart6 adatai, visszajelzés modja és datuma,
eseményre vonatkozo adatok, esetlegesen lizemeltetési adatok (adott eszkdznél).

A nyilvantartasban a visszajelzéssel kapcsolatos informaciokon kiviil azt is vezetni sziikséges,
hogy a Danone Kft. milyen formaban és mikor jutatta el a gyartohoz. Amennyiben a gyart6 ugy
dont, hogy a visszajelzés alapjan korrekcios intézkedést hajt végre (visszahivas, forgalombol
torténd kivonas, gyartoi figyelmeztetés kozzététele), ugy a gyarto altal kért intézkedéseket a a
Danone Kft.-nek el kell végeznie, és az eredményt dokumentalnia és archivalnia kell.

Amennyiben a Danone Kft. feltételezi az eszkdzzel kapcsolatos sulyos egészségiigyi
kockazatot, ugy nem csak a gyartot hanem az OGYEI Orvostechnikai Féosztalyat is
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haladéktalanul értesitenie kell részletesen kifejtve kiilondsen azt, hogy az eszk6z miért nem
felel meg a kovetelményeknek, valamint azt, hogy milyen — gyarté altal meghatarozott —
korrekcids intézkedésekre keriilt sor.

Piacfeliigyeleti eljaras soran, a Danone Kft. koteles a hatosag szamara — kérésre — atadni minden
rendelkezésére allo informacidt és dokumentacidt, amely az eszkoz megfeleloségének
igazolasahoz sziikséges, valamint az eszkdzbdl ingyenes mintakat rendelkezésre kell
bocsatania, vagy abban az esetben, ha ez a gyakorlatban nem megvaldsithatd, hozzaférést kell
biztositania az eszkdzhdz.

A vératlan események bejelentésével kapcsolatos forgalmazoi tajékoztatasokat az OGYEI
honlapjan (Orszagos Gyogyszerészeti és Elelmezés-egészségiigyi Intézet (gov.hu)) talalhato

Viératlan esemény jelentd — forgalmazd” cimii dokumentum kitoltésével és elkiildésével
sziikséges megtenni.

Minéségi paraméter:

A javaslatban megfogalmazott kovetelmény akkor teljesiil, amennyiben a Danone Kft.
elokésziti az eszkozokkel kapcsolatos visszajelzések nyilvantartasahoz és az informaciok
tovabbitasahoz sziikséges dokumentumokat, amelyek alapjan a kovetelményként
meghatarozott nyilvantartasi és tajékoztatasi feladatokat a visszajelzések sulyossaga
szerint haladéktalanul teljesiteni képes.

Megvalosithatosag:

A visszajelzések megfeleld0 dokumentalasi és tajékoztatasi eszkozeinek elokészitése
meglehetosen megkonnyiti és egyszeriisiti a nyilvantartas és tajékoztatas
kovetelményeinek teljesithetoségét. A varatlan események bejelentélapjan kért adatok
segitséget nyujtanak a nyilvantartasi dokumentumban vezetendé adatokkal
kapcsolatosan. A megvalésitasban elengedhetetlen az Ellatasi lanc és a Mindségbiztositasi
Osztaly, esetleg a Regulatory Manager részvétele, iranyitasa.
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[ Javaslatok értékelése a Danone Kft. részérol

DANONE

Szakdolgozat értékelése a Danone Kft. részérdl

Villalatunk tébh mint 25 éve forgalmaz orvostechnikai eszkbziket Magyarorszagon kiemelten nagy
hangsilyt fektetve a jopszabdlyi eldirdsoknak vald megfelelésre a beteghbiztonsag legmagasabb
szinvonala érdekében. A jogszabdlyi megfelelségeket és a vallalat mikbdéséher elengedhetetlen
regulatory feladatait a hallgatd biztositotta az elmilt 9 évben tobbek kbzott az orvostechnikai
eszkbizeink terliletén, A 2017-ben hatdlyba lépett Eurdpai Unigs rendelet mar 5 dwvvel ezelitt komoly
kihivasokat jelentett szdmunkra bizonyos forgalmazdi feladatok azonositdsdban, értelmezesében 85 ar
atdllds kivitelezésének atvesztdjében, évrdil-évre megjelend dtmutatasok sokasdgaval indultunk el az
atdllds megvalositisdnak dtidn, A hallgatd témavalasotasa rendkivil aktudls villalatunk szamara, a
villalatunk teljes atdllisa 2 gyartd altal lebomyolitott folyamatokhoz igazodik, amelynek vdrhatd
véltozdsai hanapokon belil eléri a forgalmazdi lincot és jogszabdlyi médositisoknak megfeletve
elfzetes, részletelben kimeritd felkészilést igényel a résziinkrdl. Eszkbzeink jelenleg a kordbbi
tandsitdsnak megfelelden jutnak el a szondatdpldlt betegekhez, amely folyamatokhoz mar az Uj
rendeletben meghatirozott kbvetelményeket részben adaptdini volt szlikségszerd 2021, midjusatdl.
Fzen adapticiékhoz a hallgatd felkészitette a vallalatunkat: azonositotta a rendelet azon
kiwetelményeit, amelyek érintették folyamatainkat, meghatdrozta a modositasra kényszerd belsd
eljdrasainkat és a gyartoval szorosan egylittmiikidve a vezetdség felé javaslatot tett a kivitelezésre. A
javaslatokat a vezetdség elfogadta, 2 hallgatd az aldbbi folyarnatainkban kivétel nélkil koordindlta a
viltoztatdsokat a logisztika és mindségbiztositasi kollégak kizremikodisével.

A raktdrunkba érkerd orvostechnikai eszkbzbkre 2021, mdjusdtdl érvényben lévd reprezentativ
mintavételi modszert dolgozott ki annak biztositdsdra, hogy a raktarbal tovdbbi partnerhez szdllitandd
termékeink kizil kizdrdlag a kivetelmeényeket teljesitd sarzsok jussanak tovdbb. Ez a reprezentativ
mintavételi modszer bevezetésre ker(lt a felelds személy kijelolésével egylnt é5 azdta is egy hatékony
modszerként alkalmazza a wéllalat a nem megfeleld termékek visszatartasdra. A reprezentativ
mintavételi madszerre ket ellendred listdt készitett a haligato, a jelenleg alkalmazott listidt az dj
rendelet alapjdn gydrtott eszkdzik ellendrzése esetén javaslatainak megfelelden valtani fogjuk az uj
kévetelményekre kiterjesztett ellendrzi listira,

A hallgatd javaslatira a raktdrral fenndllo szerzddésiink is modositdsra keriilt, valamennyi eszkiz
gydrtd dltal meghatirozott tarolési és szallitdsi kirdiményeinek kritériumait felvezettik a szerzddésbe,
annak teljesilését ellendrzés alatt tartjuk a raktdrral. A hallgatd tovdbbi javaslatéra djraériékelest
terveziink az 0 rendelet alapjdn gydrtott eszkdzdk eszkézik kritérium rendszerét illetfen, amint a
gyartd rendelkezésinkre bocsdtja a madositott adatokat.

Termékazonositdsl rendszer mikodtetése kezdetekrdl fogva prioritdsa wallalatunk  irdnyitdsi
rendszerének. Termékeink minden esetben cikkszammal, batch szammal, lejdrati Idével kerlilnek
azonositas ald valamennyl folyamat sordn: beérkezés, tirolds, raktiron beldli mozgatas, csomagolds,
arukiadas és szallitds. A vonatkozd rendszerek zdrtak, a Danone Kft. oldalan a termiékek adatalt a gyarak
hozzdk létre, azokat biztonsdgos EDI Gzenetekkel tovabbitjdk az elosztokézpontokbol a Danone Kft.
felé {SAP rendszer), majd 2 Danone Kft. ezt szintén EDI Uzenettel tovabbitja a logisztikai szolgditatd
felé. A raktdr szdmidra kitelezd minden beérkezés minden elemdét azonositani és dtvenni: egyeznie kell
minden vonatkozd adatnak mennyiségben és mindségben is. Az dtveétel sordn eltérés esetén jelezni
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kell a Danone Kft. felé ennek tényét tovabbi nyomozas miatt, valamint szigor( szabalyok szerint és
szigortian lekorldtozott jogosultdsgi kérdkkel van lehetdség madositani az adatokat. A jogosultasgl
korok esetén az stlag felhaszndloknak nincs ezekre a modositdsokra lehetSséglk, csupan az dn.
készletgazda team teheti ezt meg. Ebben a csapatban kizdr6lag a megfelelGen képzett, rutinos, jol
felkésziilt kollégdk vallalhatnak szerepet. A hallgato javaslata alapjdn a vallalatirdnyitasl rendszerlinket
az 0 rendelet alapjan megkdvetelt alapvetd UDI-DI, UDI-DI és UDI-PI azonositok implementdldsdra
médositottuk, létrehoztunk az azonositdshoz szikséges Uj adatbeviteli lehet8ségeket, igy a zart
rendszerben a gydrak most mar képesek az UDI-DI azonositdkat is felvezetni a Danone Kft. oldalén.
Termékvisszahivds esetén egy kilon erre a célra fejlesztett riport all rendelkezésre, amely az dsszes
beérkezést — kiaddst — csomagolast - sarzs valtast listazza. Ennek végformatumaként egy jol dtlathaté
Excel tablazatot vezetiink rendszer jelleggel, amely a vezetdség szamara dontés elGkészitbként
alkalmazhaté a karanténba helyezett sarzsokkal kapcsolatosan. Az egyes termékek dllapotardl a
rendszerekben is minden pillanatban nyilvintartast vezetlink, igy elkiloniinek az eladhaté termékek,
a sériilt termékek, a lejarati Id6hoz kbzeledd termékek. Emlitésre mélté tovabbd, hogy a termékek
megsemmisitése is az utolsd pillanatig minden azonositéval térténik, ezen tdimenden a
megsemmisitének egy ellenbizonylatot kell kidllitania 2 megsemmisitett termékekrdl. A haligato dltal
javasolt szerz8dés médositassal telies mértékben egyetértve a valtoztatasokat eszkozdltik annak
érdekében, hogy pontos, naprakész informaciok segitsék a megfeleld nyomonkdvetést.

A tdjékoztatasl folyamatokra tett javaslatok a kovetelményeknek megfelelden szintén bevezetésre
keriiltek. Mindségbiztositisi részleglink a hallgaté kdzrem(ikddésével létrehozott az eszkdzokre
vonatkozé visszajelzésekre egy olyan nyilvantartdsi rendszert, amely gy(ijti a visszajelzett termékekkel
kapcsolatos informacidkat és segiti a gyartd illetve a hatdsag felé torténd tajékoztatas folyamatdt. Az
Gj rendeletnek megfelelden legydrtott eszkdzok esetében, a nyilvantartds és a hozzd tartozd
téjékoztatas folyamatleirasa kiterjesztésre kerlil az egyedi eszkdzazonositdk adataival varhatéan 2022.
szeptemberét8l. Ennek eldkészitése folyamatban van jelenleg a javaslatok alapjan.

A forgalmazoi regisztraciéval kapcsolatos javaslatot érintd rendkivil részletes, a Danone Kit.-re
adaptalt Gtmutatdst értékesnek és iddben is teljesithetének tartjuk, Az 0 tandsitds szerint varhatd
adatokat a gyartdi értesités utdn jelezziik az OGYE| Orvostechnikai Féosztalya felé, és elinditjuk a
regisztracié folyamatat a kdvetelmények teljesitése érdekében,

A hallgaté szakdolgozata és az elmult évek alatt nyGjtott magas szinvonald jogi és mindségbiztositasi
tdmogatdsa megteremtette a Danone Kft. szdmdra a Jogszabalyoknak és hatdridGknek megfeleld

atallasdt az orvostechnikai eszkdzeink forgalmazhatésagahoz.
[
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8 Osszefoglalas/Summary

A szakdolgozatom lezarasaként 0sszefoglalva, a Danone Kft. szdmara mindazon forgalmazoi
feladatok azonositasra keriiltek, amelyeket az MDR rendelet eldir a forgalmazok szaméara. A
kovetelmények teljesiiléséhez MDR kompatibilis javaslatokat tettem, mind az ellendrzést
igénylé folyamatok, mind a nyilvantartdsi, nyomonkdvetési és tdjékoztatasi feladatok
vonatkozasaban. Minden akcidpont megvaldsitasahoz megfeleld id6 all rendelkezésre az MDR
rendeletnek megfeleléen gyartott orvostechnikai eszkdzok varhatd tantsitasanak idépontjaig,
2022. szeptemberéig, igy a javaslatok megfeleld itmutatast nydjtanak a véllalat zokkendmentes
atallasara.

To summarize my dissertation, all the distributor tasks required for distributors by the Medical
Device Regulation have been identified for Danone Kft. to meet the requirements. MDR-
compliant proposals for each processes have been provided for controlling, recording,
monitoring, and reporting activities. Sufficient time is available for the implementation of all
action points until the expected certification of medical devices manufactured in accordance
with the MDR Decree, September 2022, thus the proposals provide appropriate guidance for a
smooth transition of Danone Kft.
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11 Mellékletek:

11.1melléklet: Dokumentum Orvostechnikai eszk6zok mintavételes
ellendrzése legacy device-ok esetén

Dokumentum
SPECIAIUZED NUTRITIDN azonositd szam
ﬁ Dokumentum Verzid: 001
N Orvostechnikai eszkozok mintavételes Ervényessig datuma:

DANONE ellendrzése legacy device-ok esetén

Mintavételes ellendrzés leirasa: A beszallitott termékeket a Forgalmazo (kijelslt megbizott)
az atvételt kovetden mintavételesen ellenrzi gy, hogy az ugyanazon gyartdtdl szarmazd
vgyanazon terméltipusok esetében uwgyanazon gyartasi nappal kelethezd vagy uwgyanazon
LOT-szammal rendelkezd termékekbdl szallitmanyonként 2-2 db-ot ellendriz. Ellendrzi a
cimkeén, a hasznilati Otmutaton szerepld mmformaciok teljességét, valamint a termélk
forgalmazasahoz sziikséges dolmmentumok meglétét, srvényességét.

Amennyiben egy termékben t8bb — egyedileg csomagolt — orvostechnikai eszkdz is van, akkor
a vizsgilatnalk ki kell terjednie az egyedi csomagolis mepfeleliségére is.

1 Termekadatok

Mintavetelezes idopontja:

Mintavételezés helve:

Termék megnevezése:

Cikkszam (Corporate code):

Lot/ Batch szam:

2 Ellenorzo lista

EU-megfeleldségi nyilatkozat kitelezd tartalma Megfelel | Nem felel meg

A termék azonositd szama. Nem szikséges, hogy e szam minden
egyes termék esetében egyedi legyen A szam vonatkozhat a
termékre, tételre, tipusra vagy lehet sorozatszam. A gyartd maga
dintheti el, hogy melyiket hasznalja.

A nyilatkozatot ldbocsaté gyartd wvagy meghatalmazott
képviseldjének neve és cime.
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SPECIALIZED NUTRITION

Dokumentum

DANONE

~ y Orvostechnikai eszkizik mintavételes
ellendrzese legacy device-ok esetén

Dokumentum
3zoNosits szam

Verzio: 001

Ervényesség datuma:

Arra  vonatkozd  nyilatkozat, hogy az EU-megfeleloségi
nyilatkozatot a gyartd kizardlagos felelossége mellett adjak ki

A oyilatkozatot lkibocsate gyartdé  wvagy —meghatalmazott
képviseldjének neve &5 cime.

Minden vonatkozd unids harmonizacids jogszabaly, amelynek a
termék megfelel; a hivatkozott szabvanyok vagy mas miiszalki
eldirasok (példaunl nemzeti miiszaly szabvanyok és eldirasok)
pontosan, hisnytalanul és egyértelmilen meghatarozva.

fez azt jelenti, hogy a venatkozé szabwany valtozatanak szamat

éxnvagy keltét is megadjak)

A megfeleldségértélralési eljirashan részt vett bejelentett szervezet
neve és azonositd szama adott esetben a vonatkozd tamisitvanyra

vald hivatkozas (ha velt ilyen).

Adott esetben valamennyi kiegészitd informacid, amelyre sziikség
lehet (példaul kockazati osztaly).

A nyilatkozat kelte; a meghatalmazott személy aliirdsa és
beosztasa. vagy ezzel egyenértélil megjeldlése.

(ez lehet a megfeleldségértékelés elvégzését kivetd barmely nap)

Cimkézés megfelelosége

Meszfelel

Nem felel meg

CE jelolés.

A gyartd neve vagy kereskedelmi neve €5 székhelye.

Azck az adatok. amelyelk sziiksézesek ahhoz, hogy a felhasznalo
azonositani todja az eszkozt és a csomagolds tartalmat.

Adott esethen a "STERIL" =26
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Dokumentum

- SPECIALIZED NUTRITION Dokumantum
N Dokumentum Verzid: 001
~ -" Orvostechnikai eszkizik mintavételes Ervényesssg dtuma:
DANONE ellendrzése legacy device-ok esetén
Adott esetben a gyartisi tételszam, amelyet a "TETEL" 526 eléz
meg, illetve a gyirtisi sorozatszam
Adott esetben az az iddpont, ameddig az eszkdz birtonsagosan
felhasznilhatd, az év és honap feltiintetésével
Adott esetben annak jelzése, hogy az eszkizt egyszen
felhasznalasra szantak.
Valamennyi kiilénleges tarolasi és/vagy kezelés: korilmeny.
Valamennyi kiilénleges kezelési ntmntatds.
Az esetleges kiilonleges tarolasi ésivagy kezelési feltételek
Adott esetben a sterilizalas modja.
Ha a felhasznild sziméra az eszkdz rendeltetési célja nem
nyilvanvald, a gyartdnak a cimkén és a haszndlati utasitisban
egyértelmiien meg kell azt jelGlnie
Ahol ésszeril és megvalosithato, az eszldzket és a levalaszthatd
alkatrészelet azonositani kell adott esetben gyartisi tételeltben
kifejezve, hogy lehetdveé tegyen minden megfelelc intézledest
barmilyen lehetséges kockazat linmtatasara. amely az eszkizik és
a levalaszthato alkatrészek miatt felléphet.
Steril termékek esetében tovabbi kivetelménvek Mesfelel Nem felel meg
Jelzés, amely lehetdvé teszi a steril csomagolas stenl voltanak
felismerését.
Nyilatkozat arrdl, hogy az eszkbz steril allapotban van
Az eszkoz leirasa.
A gyartas éve és honapja.
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ellendrzése legacy device-ok esetén

Dokumentum

SPECIAUZED NUTRmDN azu::nfsité szdm
. Dokumentum Verzio: 001
A Orvostechnikai eszkizik mintavételes Ervényesség datuma:

Annak a hatanidénel az egyértelmil jelzése, ameddig az eszkoz
biztonsagosan hasznalhatd, illetve birtonsagosan beiiltethetd,
legalabb az év és a honap megjeltlésével. amennyiben relevans.

Annak feltiintetése, hogy a hasznalati Gtmutatoban kell elolvasni,
hogy mi a teendd abban az esefben, ha a steril csomagolis az
eszkdz hasznilatat megelozden megsénil vagy azt véletlenil
felbontjak.

Speciilis termékek esetében tovibbi kivetelményvek

Mhlegfelel Nem felel meg

Adott esetben annak jelzése, hogy az eszkfz tartalmarza a
kbvetkezbket, vagy annalk: részét alkotjak a kivetkezok:

* pyogvhatisn anyag, ideértve az emberi vér vagy plazma
szarmazekat 1s, vagy

*» emberi eredetil szdvetek wagy sejtele  illetve ezek
szarmazekai, vagy

+ dllati eredetl szbvetek vagy sejtek, illetve ezek szarmazékai,
a 722/2012/EU rendeletben emlitettek szerint.

Adott esetben hivatkozds a biztonsigossdgra és a klinileai
teljesitbképességre vonatkozo, a 32. cikkben emlitett dsszefoglals
elérési helyére (beiltethetd ill. IIT. kockdzati osztalyh eszkizdk,
kivere rendelésre késziilt eszkdzok, és ha a hasznalati itmutatoban
nem szerepel az adat).

Azon eszkdzok esetében, amelyek olyan anyagokbol vagy anyagok
kombinacidjabol allnalk, amelyek rendeltetése. hogy azokat
valamely testmyilison keresztill az emberi testbe juttassdk vagy a
bordn alkalmazzik és amelyek az emberi testben felszivodnak
vagy helyileg eloszlanak, az eszkdz atfogd mindsépi Gsszetétele és
az elsddlegesen szandékolt hatis eléréséért felelds 6 alkotdelemre
vagy alkotdelemebre vonatkozd mennyisési adatok

59




Dokument
SPECIALIZED NUTRITION o
. Dokumentum Verzio: 001
~ ’ Orvostechnikai eszkizik mintavételes Ervényesség datuma:
DANONE ellendrzese legacy device-ok esetén
Hasznalati atmutaté megfelelisége Mesfelel | Nem felel mes

CE jelolés.

A gyartd neve vagy kereskedelmd neve és székhelye.

(A Kozosségbe importilt eszkdzik esetén, a Kozisségen belili
forgalmazasukra valé telintettel a cimkének wvagy a kiilso
csomagelasnak, illetve a hasznalati wtasitisnak tartalmaznia kel
tovabba a Kozbsség teriletén  székhellyel rendelkezd
meghatalmazott képviseldje vagy a Kozosség teriiletén székhellyel
rendelkezd importor nevét s cimét is, sziikség szerint)

Azok az adatok, amelyek feltétleniil szikségesek ahhoz, hogy a
felhasznalé azonositsa az eszkdzt és a csomagolas tartalmat

Adott esetben a "STERIL" sz0

Adott esetben amnak jelzése, hogy az eszkdzt egyszen
felhasznalasra szantak

Valamennyi kiildnleges tarolisi és/vagy kezelési korilmény

Valamennyi killdnleges kezelési dtnmtatas

Valamennyi figyelmeztetés és/vagy ovintérkedés amelyet be kell
tartani

Adott esetben a sterilizalas modja

Elinikai teljesitmény és valamennyi nembivinatos mellékhatas

Ha az eszkdzt mas orvostechnikai eszkdzdkkel wagy
berendezéseklkel egyiitt kell fizembe allitani wvagy azokhoz
csatlakoztatni azért, hogy rendeltetési céljanak megfelelden, a
kHvant modon mik&édjon, a biztonsigos Osszetétel elérése
érdekében a megfeleld eszkizdk és berendezések azonositisihoz
sziikséges jellemzok kellden részletes adatai
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DAaNONE

Dokumentum
azZoNosito szam

Verzid: 001

SPECIALIZED NUTRITION
ﬂ Dokumentum
~ Orvostechnikai eszkizdk mintavételes

ellendrzése legacy device-ok esetén

Ervényesség datuma:

Minden clyan tijékoztatis, amely annak igazolisdhoz szitkséges,
hogy az eszkizt megfeleld modon allitottak fizembe, és helyesen
&5 biztonsagosan miikddiethetd, tovabba a karbantartas és
kalibralas jellegének és gyakorisaginak az adatai, amelyek annak
biztositizsdhoz sziilségesek, hogy az eszkéz mindig megfeleld
modon és birtonsagosan milkodjon

Tajékoztatis a zavard kolcstnhatis Lkeltette veszélyekre
vonatkozdan, amelyeket az eszkdz a  jelenlétével okoz
meghatirozott vizsgalatok vagy kezelések soran

A srziksépes upiasitisok arra az esetre, ha a steril csomagolas
megsérill. és adott esetben az Ojrasterilizilias megfeleld
modszereinek az adatai

Ha az eszkdz wjrahasznathatd, tajékortatis az eljardsrol, amely
lehetové teszi az ismételt hasznalatot, ideértve a tisztitast,
fertotlenitést. csomagolist és adott esetben az wjra sterilizalandd
eszkiz sterilizalasinal modszerét és valamennyi korlitozast az
boli felhasznalasok szama vonatkozasaban

Ha az eszkizdket ugy szallitottak hogy azolat a hasznalat elott
sterilizalni kell, a tisztitasi és stenlizalasi utasitasokmak
olyancknak kell lenniiik, hogy pontos betartasuk esetén az eszkéz
tovabbra 1s megfeleljen az [ pontban foglalt kivetelményelnek

Az eszkéz hasznalatbaveétele elott esetleg szilkséges tovabbi
tennivalokra vonatkozd wtasitisok (példaul sterilizilas, végleges
Osszeszerelés sth.)

Gyogyaszati céld sugarzast kibocsatd eszkézik esetében az ilven
sugarzas jellegére. tipusara, intenzitisiara &3 megoszlisara
vonatkozo adatok.

A haszndlati utasitasolnak olyan adatokat is tartalmaznink kell
amelyek lehetdvé teszile az egészségiigyl személyzet szamara
hogy ismertessenek a pacienssel valamennyi ellenjavallatot és a
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SPECIALIZED NUTRITION

3 Dokumentum
~ Orvostechnikai eszkizdk mintavételes

DANONE ellendrzeése legacy device-ok esetén

Dokumentum
azonosits szam

Verzio: 001

Ervényesség datuma:

sziikséges ovintézkedéseket. Ezeknek kiilénbsen a kivetkezdkre
kel kiterjedniiik:

- a szikséges oOwvintézkedéselk amelyelet az eszkoz
teljesitményében bekdvetkezd valtozasok esetén kell tenmi;

- a szikséges oOvintézkedések  amelyeket ésszenien
eldrelathato kSrnyezeti feltételek kozitt a magneses terek,
kiilst elektromos hatasok, elektrosztatikus kisiilés, nyomas
vagy nyomasviltozis, gyorsulas, dngyolladas veszélyével
jard melegedés stb. behatasa miatt kell tenni;

- megfeleld tijékoztatias az olyan gyogyszerre vagy
termékelre vonatkozoan amelyek beadisahoz a kérdéses
eszkdzt tervezték, ideértve barmulyen korlatozast is a
beadandd anyagok kivilasztasiban;

- a szikséges ovintézkedések, amelyeket barmely
Lilénleges, szokatlan, az eszkéz holladékaval jasd
kockazattal szemben kell tenni;

- az eszkdz mtegrans részét képezd gyogyhatast anyagok
felsorolasa;

a mérdfunkeidval rendelkezd eszkozdk esetén a megkdvetelt
pontossagi fok.

3 Eredmeény

A termék mintavételezésre bocsatott gyartasi tétele az (EU) 2017/745 enrdpai parlamenti és

tanacsi rendelet alapjan forgalomban tarthatd legacy device-clnals

megfelelt

nem felelt meg*®

A fentiek alapjdn a terméket nagylereskedelmi forgalomba hozatalra felszabaditom:
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K. Dokumentum Verzio: 001
~ Orvostechnikai eszkizik mintavételes Ervényesség datuma:
DANONS ellendrzeése legacy device-ok esetén
IGEN
NEM*

Megjegyzeés (*eltérés esetén kitelezben kitdltends):

Gyartd értesitésénel iddpontja a nem megfeleldségral:

Ellenorzést végezte:

2022
Hasznalati Kizardlag belsd hasznalatra. Nem hasmalhatd fel killsd fél altal, illetve nem
korlatozas toviabbithaté kiilsds félnek a Danone Eft Mindségirinyitisi wvezetd

jovahagyasa nélkil

Dokumentum vége
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11.2melléklet: Dokumentum Orvostechnikai eszk6zok mintavételes
ellendrzése az MDR kovetelmeényei alapjan gyartott eszk6zok

esetén
Dokumentum
ﬁ SPECIAUZED NIJTRmDN aznnc:sitészafm
q Dokumentum Verzid: 001
~ Orvostechnikai eszkizik mintavételes !-fr}férr!resség
DANONE ellendrzése az MDR kivetelményei datuma:
alapjan gyartott eszkézik esetén

Mintavételes ellendrzés leirasa: A beszillitott termékeket a Forgalmazd (kijeldlt meghizott)
az atvételt kdvetoen mintavételesen ellendrzi vgy, hogy az ugyanazon gyartotol szarmazo
ugyanazon termektipusck esetében. ugyanazon gyartasi nappal keletkezd vagy ugyanazon
LOT-szammal rendelkezd termékekbdl szallitminyonként 2-2 db-ot ellendriz. Ellendrzi a
cimkén, a hasznalatt obtmntaton szereplé mformaciék teljességét, valamunt a termék
forgalmazasahoz sziikséges dolmmentumok meglétét, ervényesseget.

Amennyiben egy termékben tibb — egyedileg csomagolt — crvostechnilkal eszkdz 15 van, akkor
a vizsgalatnak ki kell terjednie az egyedi csomagolas megfeleloségere is.

1 Termeékadatok

Mintavételezés idopontja:

Mintavetelezés helve:

Termék megnevezése:

Cikkszam (Corporate code):

Lot/ Batch szam:

UDI -DI azonosito:

2 Ellendrzo lista

EU-megfelelaségi nyilatkozat kitelezd tartalma Megfelal Nem felel meg

A pyirtd neve, bejegyzett kereskedelmi meve wagy bejegyzett
védjegye, é3 — ha mar rendelkezésre bocsatottik — az egyedi
regisziracios szama (SEN), valamint bejegyzett székhelye.

Unién kiviili gyartd esetében a meghatalmazott képviseld neve,
bejegyzett kereskedelmi neve vagy bejegyzett védjegye. és — ha
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DANONE
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Dokumentum
AZONOSItG s2am

Verzid: 001

Ervényesség
datuma:

mar rendelkezésre bocsatottik az egyedi repiszirdcits szama
(SEN). valamint bejegyzett székhelye.

Arra  vonatkozd oyilatkozat, hogy az EU-megfeleloségi
nyilatkozatot a gyartd kizdrdlagos felelossége mellett adjak ki

A termektipus gyarto altal regisztralt alapvetd (Basic) UDI-DI
azonositdja.

Az eszkidz kockdzati osztdlyba sorolasa.

Arra vonatkozd nyilatkozat, hogy az adott megfelelfségi
nyilatkoratban megnevezett eszkiz megfelel ennel 7452017 (ELT)
rendeletnek (és adott esetben egyeb olyan relevdns unids
jogszabdlyolmak,  amelyek EU-megfelelésézi  nyilatkozat
kaallitasat irjak eld).

Hivatkozasok valamennyi olyan felhaszndlt egységes elGirdsra,
amely alapjan a termék megfeleldségét megallapitottak (CTS).

Tamisitas kteles termék esetében a bejelentett szervezet neve és
azonositd szama az elvégzett megfeleloségértékelési eljaras
leirdsa €5 a kiadott tandsitvany vagy tantsitvanyok azonositasa.

Egyeb kiegészittc informacick (Ha wvamnak megjegyzésben
részleteznt).

A mepgfeleléségi nyilathozat kiallitisinak helye és datuma az
alaird személy neve és beosztasa, valamint annak a személynek a
megjeldlése, alairasa, aki helyett vagy akinek a nevében alair.

Cimkézés megfelelosége

Mezfelel

Nem felel meg

CE jelolés.

Az eszkdz megnevezése [ kereskedelmi neve.
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ellendrzése az MDR kivetelményei
alapjan gyvartott eszkizik esetén

Dokumentum
azonosito szam

Verzid: 001

Ervényesség
datuma:

Azok az adatok. amelyelk sziikségesek ahhoz, hogy a felhasznals
azonositani fudja az eszkbzt €5 a csomagolas tartalmat, és
amennyiben az a felhasznald szamdara nem egyértelmil, az eszkdz
rendeltetését (meéretezés, killonleges tulajdonsag megjeldlése sth.).

A gyartd neve, bejegyzett kereskedelmi neve / bejegyzett védjegye,
valamint bejegyzett székhelyének cime.

Unidn kiviili gyartd esetében a meghatalmazott képviselé neve és
bejegyzett székhelyének cime.

Union kiviilli gyartd esetében az importér neve és bejegyzett
székhelyének cime.

Tételszam vwvagy az eszkfz sorozatszéma &  amelyet a
TETELSZAM” vagy a ,SOROZATSZAM™ sz, vagy adott
esetben ezzel egyenértéld szimbdlum eléz meg.

Az UDI hordozdja (EAN-13 vagy GS1-128 vagy GS1 DataMatrix,
vagy EPC/RFID)

Annalk a hatanidénel az egyértelmil jelzése, ameddig az eszkoz
biztonsagosan hasznalhatd, illetve birtonsagosan beiiltethetd,
legalabb az év és a honap megjeldlésével, amennyiben relevans.

Amennyiben nem ismert az az idopont, ameddiz az eszkoz
biztonsagosan hasrnalhatd, illetve biztonsigosan beiiltetheto, a
gyartas datuma tintetendd fel A gyartas datumat a tételszam vagy
sorozatszam részeként is meg lehet adni, ha a datvm egyérteloien
aronosithatd.

Az esetleges kiildnleges tarolasi és/vagy kezelési feltételel:

Steril allapotban szallitott eszkézok esetén a steril allapot és a
sterilizdlis modszerének (modjanak) megjelslése.

Figyelmeztetések vagy meghozandd dvintézkedések, amelyelet
aronnal az eszkdz felhasznaldja vagy mas személy tndomasara kell
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ellendrzése az MDR kivetelményei
alapjan gyiartott eszkizik esetén

Dokumentum
aZoNOSItG szam

Verzid: 001

Ervényesség
datuma:

hozni. Ezeket az informaciokat a munimmmra lehet korlatozm:
ebben az esetben azonban a hasznalati Otmutatonak  kell
részletesebb  informaciot tartalmarma  figyelembe véve a
celfelhasznalokat.

Amennyiben az eszkdrt egyszeri haszndlatra szantik ennek
jelzése. A gyartd altal az egyszen hasznalatra venatkozdan adott
jelzés Unid-szerte egységes kell, hogy legyen.

Ha az egyszer hasznilatos eszkdzt 0jra feldolgoztik, ennek jelzése,
tovibba a mar elvégzett Ojrafeldolgozasi cikinsok szama és az
njrafeldolzozasi cikhusok szamat illeto korlatozasok

Omvostechnikai eszkéz megnevezés (vagy szimbolum) vagy ha az
eszkidz rendelésre készilt, a _rendelésre késmilt eszkdz” szdveg
feltiintetése is.

Az aktiv beiiltethetd eszkSzdk esetében a sorozatszam, egyéb
beiiltethetd eszkzok esetében a sorozatszam és a tételszim.

Steril termékek esetében toviabbi kivetelménvelk

Megfelel

Nem felel mez

Jelzés, amely lehetdvé teszi a steril csomagolis steril voltanak
felismerését.

Nyilatlkozat arrdl, hogy az eszkdz steril allapotban van.

Az eszkiz leirasa.

A gyartas éve és honapja.

Annak a hatariddnek az egyértelmii jelzése, ameddig az eszkdz
biztonsdgosan hasznalhatd, illetve biztonsagosan beiiltethetd,
legalabb az év és a honap megjeldlésével, amennyiben relevans.

Annalk feltiintetése, hogy a hasznalati Gtommtatoban kell elolvasmi,
hogy mi a teendd abban az esetben, ha a steril csomagolis az
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Dokumentum
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ellendrzése az MDR kivetelményei
alapjan gyartott eszkizik eseten

Dokumentunm
AzZONOSIED 52am

Verzia: 001

Ervényesség
datuma:

esrkdz haszndlatat megeldzben megséril vagy arzt véletleniil
felbont) k.

Specialis termékek esetében tovabhbi kivetelmények Mesfelel

Nem felel meg

Adott esetben annak jelzése, hogy az eszkdz tartalmazza a
kbvetkezbket, vagy annalk: részét alkotjak a kivetkezok:

» gyogyvhatisn anyag, ideértve az emberi vér vagy plazma
szarmazekat 1s, vagy

« emberi eredetl szdvetek wvagy sejtek  illetve  ezek
szarmazekai, vagy

« Allati eredetl sz&vetek vagy sejtek, illetve ezek szarmazékai,
a 722/2012/EU rendeletben emlitettek szerint.

Adott esetben livatkozas a bizfonsagessagra €s a klimka
teljesittképességre vonatkozd, a 32. ciklkben emlitett Gsszefoglald
elérési helyére (beiiltethetd 11l I kockazati osztalyd eszkozik,
kivére rendelésre késziilt eszktzik, és ha a hasznalati tontatdban
nem szerepel az adat).

Azon eszkzdk esetében, amelyek olyan anyagokbdl vagy anyagok
kombindciojabdl dllnal:, amelyek rendeltetése, hogy azokat
valamely testmyilizon keresztill az emberi testbe juttassik vagy a
bérdn alkalmazzil és amelyek az emberi testben felszivodnak
vagy helyileg eloszlanak ar eszkiz atfogd mindségi Hsszetétele és
az elsodlegesen szandékolt hatas eléréséért felelos £ alkotoelemre
vagy alkotoelemelye vonatkozd mennyiségi adatok.

Hasznilat ntmutaté megfelelosége Mesfelel

Nem felel meg

CE jelolés.

Az eszkiz megnevezése / kereskedelmi neve.
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Dokumentum
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Verzio: 001

Ervényesség
datuma:

A gyartd neve, bejegyzett kereskedelmi neve / bejegyzett védjegye,
valamint bejegyzett székhelyének cime.

Union kiviilli gyartd esetében az importér neve és bejegyzeit
székhelyének cime (ha a cimkén vagy az eszkzin nem szerepel).

Az esetleges killonleges tarolisi és/vagy kezelési feltételek.

Steril allapofban szallitott eszkézdk esetén a steril dllapot és a
sterilizilis modszerének megjeldlése.

Amepnyiben az eszkézt egyszeri haszndlatra szantik ennek
jelzése. A gyartd altal az egyszeri haszndlatra vonatkozdan adott
jelzés Unid-szerte egységes kell, hogy legyen.

Amennyiben az eszkdz egyszer-hasznalatos, tajékoztatas az Gjboli
felhasznalas kockazataird]l (kockazatkezelési dolmmentacid). Ha
nincs tmutatd, kérésre rendelkezésre kell bocsatani.

Az eszkiz rendeltetése, egyértelnmien meghatarozva a javallatokat
€5 ellenjavallatokat, a  célzott  betegcsoportot  vagy
betegesoportokat, valamint az esettdl fiiggden a célfelhasznalokat.

Adott esetben a varhatd klinileai elényik megjeltlése.

Adott esetben hivatkozdas a biztonsigessagra €3 a klinikai
teljesitbképességre vonatkozd, a 32. ciklkben emlitett Gsszefoglals
elérési helyére (beiiltethetd ill. III. kockdzati osztalyl eszkdzik,
kivére rendelésre késziilt eszktzik, és ha a cimkén nem szerepel
az adat).

Az eszkiz teljesitdképességeének jellemzol.

Adott esetben olyan tajéloztatis, amely lehetivé teszi az
egészségiligyi szakemberek szamara az eszkdz megfeleld voltinak
ellendrzését és a megfeleld szofiver és tartozékol: kivalasztasat.
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Dokumentum
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Verzid: 001

Ervényesség
datuma:

A fennmaradd kockazatok, ellenjavallatok, nemldivanatos
mellékhatizok, beleértve az erre vonatkozdan a beteggel kzlendd
informacidkat.

Miiszaki specifikaciok, amelyekre a felhasznalonak szilksége van
az eszkdz helyes hasznilatdhoz, példinl a mérési fonkeidval
rendellezd eszkdzok esetében a jelzett mérési pontossag.

Egyiittes hasznilatra szant eszkozik esetében:

s az eszkdzik azonositazdhoz szilkséges informacidl:
s ar eszkizdk kombindcidjara alkalmazands kerlatozasok.

Az eszkdz hasznalata eldtt vagy hasznidlata sordn szikséges
elokészitd kezeléselore vagy az eszhkiz kezelésére, mint példaul a
sterilizdlisra, végsd Osszeszerelésre, kalibralasra stb. vonatkozd
részletes adatok, ideérive a betegek biztonsaginak birtositasihoz
sziikséges fertbtlenitési szinteket és az e szintek eléréséhez
rendelkezésre 4l modszereket.

Eilonleges létesitményelre vagy képzésre, illetve a készilék
felhasznaléinal: és/vagy mas személyelnek a specidlis képesitésére
vonatkozd kivetelmények (laikus vagy professziondlis).

Abban az esetben ha az eszkdz orvosi céld sugarzast bocsat ki:

s részletes tajékoztatas a sugarzas jellegérdl, tipusardl,
intenzitisirdl és megoszlasarsl,

# a betegek, a felhasenaldk wagy mas személyek nem
szandékolt sugirzassal szembeni védelmének modja az
eszkdz hasznalata sordn.

Az annak ellentrzéséhez sziikséges informaciok, hogy az eszkiozt
megfeleld modon  helyezték-e iizembe, valamint, hogy
biztonsigosan és a gyartd altal eldirt médon mikddtethetd-e, adott
esetben a kovetkezolklel egyiitt:
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s 3 megelozd és a rendszeres karbantartas, valamint minden
elékészitd tisztitds vagy fertdtlenités jellegére és pyakrorisagara
vonatkozo adatok,

¢ minden elhasznilods alkatrész megjeldlése és potlasuk modja,

o az eszkoz tervezett élettartama alatti megfeleld és biztonsagos
miitk&déséhez sziikséges kalibralasclra vonatkozo
informacick, és

¢ a7 eszkizik izembe helyezését. kalibralasat vagy szervizelését
végzd szemelyeket érmtd kockdzatok kildiszobolésének

Tajékoztatis figyelmeztetéselral, ovintézkedésekydl,
ellenjavallatokral, meghozands intézkedésekril =
korlatozasoksel. Ennek a kivetkezokre kell ldterjednie:

¢ figyelmeztetéselk, (ov)intézkedések az eszkdz biztonsdgot
veszélyeztetd meghibdsodasara wagy  teljesitdképesség-
romlasara,

o figyelmeztetések, (ov)intézkedesek kiilso hatasolra, kémyezeti
viszonyokra (pl. magneses terek, kiilsd elektromos-, magneses
hatasck kisiilések, diagnosztilai-, terdpiis sugarzas, nyomas,
nedvesség himérséldet).

o figyelmeztetések, (ov)intézkedések interferencia kockazatok
tekintetében, amelyeket az eszkiz egyéb eljarasok kozbeni
jelenléte okozhat,

s ha gydgyszer, emberi-, dllati szbvet, sejt, biclogiai anyag
bevitelére szolgil az anyagra vonatkozd korlitozasclk,
dsszeférhetetlenseg,

o figyelmeztetések, ovintézkedések, korlitozasok az eszkoz
gyogyhatist vagy bicldgial anyagaival kapcsolatban,

s - a7 eszkiz olyan rész-anyagaival kapesolatos évintézkedések,
amelyek CMRE-, wvagy az endokrin karositd anyagolkat
tartalmarnak vagy szenzibilizaciot, allergiat valhatnalk kn
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Amennyiben az eszkizt steril allapotban szallitjal: utasitisok arra
az esetre, ha a stenil csomagolas az eszkdz hasznalatat megelozden
megsériil vagy azt véletleniil felbontjak

Amennyiben az eszkéz a hasznidlat eldtt sterilizilands, a
sterilizilisra vonatkozd dtmntatas.

Ha tyrafelhasznalhatsé, az  Ojrafelhaszodlishoz  szikséges
eljarasolrol tijékoztatas (tisztitas, fertotlenités, csomagolas,
jrasterilizialas validalt modszere).

Tajekoztatas, mirél tudhatd, hogy nem hasznalbato fel djra, pl
anyag karosodas jelel gjrafelhasznalasok maximalis szama.

Amennyiben az eszkdz csak felijitas utan haseznilhato fel qjra,
annak jelzese.

Adott esetben annalr jelzése, hogy az eszkiz tartalmarzza a
kivetkezdket, vagy annak részét alkotjak a kvetkezdk:

¢ gyogvhatasi anyag, ideérfve az emberi vér vagy plazma
szarmazékat is, vagy

¢ emberi eredetil szdvetel: vagy sejtek, illetve ezek szirmarzékad,
vagy

¢ allati eredetil szdvetek vagy sejtek, iletve ezek szarmazékai, a
T22/2012EU rendeletben emlitettel szerint.

Azon eszkdzok esetében, amelyek olyan anyagokbél vagy anyagok
kombinacidjabol allnak  amelyek rendeltetése. hogy azokat
valamely testnyilason keresztiil az emberi testbe juttassak vagy a
birdn alkalmazzik és amelyek az emberi testben felszivodmak
vagy helyileg eleszlanak, az eszkiz atfogd mindségi Gsszetétele és
az elstdlegesen szandékolt hatas eléréséért felelds 6 alkotdelemre
vagy alkotdelemelre vonatkozd mennyiségi adatok.

Ha az eszkiz testnyilason emberi testbe juttatandé, a bordn
alkalmazandd, felszivedo, eloszld anyaghol all, figyelmeztetések
65 ovintézkedések az eszkdz és anyagcsere-termeékel mas

72




- SPECIALIZED NUTRITION

. ) Dokumentum

~ Orvostechnikai eszkizdik mintavételes
DaMOMNE

ellendrzése az MDR kivetelménvei
alapjan gyartott eszkizik esetén

Dokumentum
AzTCNOSstS szam

Verzio: 001

Ervényesség
datuma:

eszktzokkel, gyogyszerekkel €5 egyéb anyagokkal wvalé
kblcsdnhatasi  profiljara,  ellenjavallatokra, mellékhatasokra,
tiladagolisi kockdzatokra.

A beiiltethetd eszkizok esetében atfogd informacid a betegeklel
kapcsolatba keriild anyagoladl; az eszkdz, és elhasznalads
alkatrészei artalmatlanitasat célzo figyelmeztetések,
ovintézkedések. E tijékoztatis a kivetkezdlet tartalmazza:

e fertdzeés vagy mikrobialis veszélyek (pl explantatumol tik

szennyezett sebészeti berendezések),
¢ sériilésveszélyek, példaul éles. hegyes eszhdzdltal

A laikms hasznilatra szint eszkbz  esetén  egészsépiigyi
szakemberrel vald konzultaciot izényld kirilmenyel.

A programozhato rendszerek szoftverek esetén a hardver és
hilézat jellemzéinek, il az IT  Thiztonsaz szikséges
minimumkdvetelmeényei.

A cimke és a hasznalati Otmutatd nem hasznal olyan szdveget,
neveket, védjegyeket, képelet abrikat wvagy egyeb jeleket,
amelyek félrevezetok lehetnek a felhasznalé vagy a beteg szamara

A cimke és a hasznalati Gtmutatd nem tulajdonit olyan funkeickat
&3 mlajdensagokat az eszkGznek, amelyeklel az nem rendelkezil

A cimbe é3 a hasznalati Otnmtatd nem keltenek hamis benyomast
a kezelést vagy a diagnomist, illetve az eszkéz — nem létezd —
funkeioit vagy tulajdensagait vagy a rendeltetésszeni hasznalattal
dsszefiiged kockazatokat illetéen nem sugalnak mas allalmazisi
teriiletet, mint amelyet felsoroltak a rendeltetésénél

A hasznalati otommtatd kiadisa, vagy legfrissebb wvaltozatimak
datuma (azonositdja).
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DANONE ellendrzése az MDR kévetelményei cauma:
alapjan gyvartott eszkizik esetén

3 Eredmeény
A termék muntavételezésre bocsatott gyartasi tétele az (EU) 2017/743 eurépai parlamenti és
tanacsi rendelet alapjan:

megfelelt

nem felelt meg*

A fentiek alapjin a terméket nagykereskedelmi forgalomba hozatalra felszabaditom:

IGEN

NEM*

Megjegyzes (*eltérés esetén kitelezden kitéltendd):

Gyartd értesitésénelk idSpontja a nem megfeleldségrdl:

Ellendrzést végezte:

2022.
Hasznélat Kizirolag belsd hasmalatra. Nem hasmmalhato fel kiilso fél altal, illetve nem
kerlatozas tovibbithate kilsds félnek a Danone Eft Mindségiramyitisi wvezetd

jovahagyasa nélkil

Dokumentum vége
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