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Ez a dokumentum tartalmazza az EMKI ligyfél tajékoztatdjat a tanusitasi tevékenységérdl, az egyes
folyamatokrdl, hatarid6krél.

1. ALTALANOS TUDNIVALOK

A megfelelGségértékelést végzl6 szervezet adatai: neoEMKI Nemzeti Orvostechnikai Eszkoz
MegfelelGség értékels és Tanusité Kft.

Székhelye: 1097 Budapest, Albert Florian ut 3/a
Az EMKI telefonszama:+36-20-268-7595

Az EMKI kdzponti e-mail cime: cert@emki.hu
Honlap cim: www.emki.hu

Az EMKI a 18/2010. (IV. 20.) EuM rendelet alapjan az orvostechnikai hatdsag szakmai feltigyelete alatt
m(ikéds, orvostechnikai eszk6zok megfelelGségét vizsgald, ellendrzd és tanudsitd kijelolt szervezet,
valamint a NAH &ltal (NAH-4-0009/2016, NAH-0096/2016) szamon 1SO 9001 és ISO 13485 szabvanyok

------

kovetelmények szerinti tanusitdsok kozos lebonyolitdsara, az IAF MD 11 dokumentum
irdnymutatdsainak figyelembe vételével.

AKKREDITACIO
Az EMKI I1SO 9001 akkreditacidja az alabbi szakteriiletekre terjed ki:

IAF KOD | IAF SZAKTERULET

4 Textilanyag és textiltermék

12 Kémiai termék és miszalgyartas

14 Kaucsuk- és mlanyagtermékek

17 Nyersfém-anyag és fémtermékek

18 Gépek és felszerelések

19 Elektromos és optikai felszerelések
23 Mashova nem besorolhaté termékek

Kis- és nagykereskedelem: Motoros kozlekedési eszk6zok, motorkerékparok, haztartasi berendezések

29 s
javitasa

Az EMKI I1SO 13485 akkreditacidja az alabbi szakteriiletekre terjed ki:

1.1. Nem-aktiv orvostechnikai eszk6zok

MD 0100 Altaldnos nem aktiv, nem beiiltetheté orvostechnikai eszkozok / General non-active, non-
implantable medical devices

MD 0200 Nem aktiv beliltethets eszkézok / Non-active implants

MD 0300 A sebkezelés eszkodzei / Devices for wound care

MD 0400 Nem aktiv fogdszati eszk6z6k / Non-active dental devices and accessories

1.2. Aktiv orvostechnikai eszk6zok

MD 1100 Altalanos aktiv orvostechnikai eszkdzk / General active medical devices
MD 1200 Képalkoté eszk6zok / Devices for imaging

MD 1300 Orz6késziilékek / Monitoring devices
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MD 1400 Sugarterapias és termoterapias eszk6zok / Devices for radiation therapy and thermo therapy

1.4 In vitro diagnosztikai orvostechnikai eszk6z6k

IVD 0100 A lista Reagensek és reagens szarmazékok, beleértve a megfelel6 kalibrald és
kontrollanyagokat, a kdvetkezd vércsoportok meghatarozasara / List A Reagents and reagent products,
including related calibrators and control materials, for determining the following blood groups

IVD 0200 A lista Reagensek és reagens szarmazékok, beleértve a megfelel6 kalibrald és
kontrollanyagokat a kbvetkezé markerek kimutatasara, megerdsitésére és mennyiségi meghatarozasara
human mintakban. / List A Reagents and reagent products, including related calibrators and control
materials, for the detection, confirmation and quantification in human specimens of markers of

IVD 0300 B lista Reagensek reagens szarmazékok, és onellenGrzésre szolgald eszkdzok beleértve a
megfelel6 kalibralé és kontrollanyagokat a kovetkez6k meghatdrozasara, kimutatdsdra, mennyiségi
meghatarozasara, diagnosztizaldsara, értékelésére / List B Reagents, reagent products and devices for
self - diagnosis, including related calibrators and control materials, for determining, detection,
quantification, diagnosing, evaluating

IVD 0400 Onellendrzésre szolgald eszkézok / Devices for self-testing

1.5 Sterilizalasi eljarasok eszkozei
MDS 7006 Steril orvostechnikai eszk6zok

1.6 Specialis 0sszetevoket, orvostechnikai eszk6zok és aktiv orvostechnikai eszk6z6k
MDS 7000 Az orvostechnikai eszk6zok specialis kijelolési terlletei / MD /AIMD Specifics
MDS 7200 IVD eszkozok specialis kijelolési terlletei / IVD Specifics



KIJELOLTSEG

Az EMKI kijeloltsége az alabbi szakteriiletekre terjed ki:

1.1. 93/42/EGK IRANYELV (R1) az orvostechnikai eszk6z6krél

Melléklet I1.: Teljes korl min&ségbiztositasi rendszer

Melléklet l.: EK Tipusvizsgalati eljaras

Melléklet IV.: EK Termékellenérzés

Melléklet V.: Gyartasminség-biztositas

Melléklet VI.: Termékmin&ség-biztositas

KOD

MD 0100

MD 0101

MD 0102

MD 0103
MD 0104
MD 0106
MD 0107
MD 0108

MD 0109

MD 0200
MD 0202
MD 0203
MD 0204
MD 0300
MD 0301
MD 0302
MD 0303

NEM AKTIV ORVOSTECHNIKAI ESZKOZOK

Nem aktiv, nem belltethet6 orvostechnikai eszk6zok

Az anesztézia, sirg6sségi és intenziv ellatds nem aktiv
eszkozei

Befecskendezés, infuzid, transzfuzid és dializis esetén
hasznalt nem aktiv eszkdzok

Nem aktiv ortopédiai és rehabilitacids eszkozok

Nem aktiv, méré funkcioval rendelkezé eszk6zok
Nem aktiv kézimUszerek

Fogamzdasgatlé eszkozok

Fert6tlenités, mosas és oblités orvostechnikai eszkozei

In vitro megtermékenyités (IVF) és mesterséges
megtermékenyités (ART) nem aktiv eszkozei

Nem aktiv belltethetd eszkdzok

Nem aktiv ortopédiai implantatumok
Nem aktiv funkcionadlis implantdtumok
Nem aktiv 1agy szoveti implantatumok
A sebkezelés eszkozei

Kotszerek és kotoz6pdlyak

Sebészeti varréfonalak és kapcsok

Egyéb sebkezelésre szant orvostechnikai eszk6zdk

Melléklet

DN N N I N N N

<

D N N N I N I N N

<

D N N N I N I N N

<

VI.

ANEEE NI N N N

AN



KOD

MD 0400

MD 0401

MD 0402

MD 0403

MD 1100

MD 1101

MD 1102

MD 1103
MD 1104
MD 1106
MD 1107
MD 1108
MD 1109

MD 1110

MD 1111
MD 1112
MD 1200
MD 1201
MD 1202
MD 1300

MD 1301

MD 1302

AKTIV  (NEM  BEULTETHETOS) ~ORVOSTECHNIKAI
ESZKOZOK I

Nem aktiv fogdszati eszk6zok

Nem aktiv fogaszati késziilékek és miiszerek 4
Fogdszati anyagok v
Fogaszati implantatumok v

Altalanos aktiv orvostechnikai eszkzok

Extrakorporalis vérkeringés, infuzié és haemopheresis
eszkozei

Lélegeztet6  eszko6zok, tulnyomdsos  kamrakat
tartalmazo oxigén terapids készulékek, és az inhalacids | v/
anesztézia eszkozei

Ingerterapids eszkdzok

Sebészeti aktiv eszkozok

Fogdszati aktiv eszk6zok

FertGtlenits és sterilizald aktiv eszkozok

Rehabilitacids aktiv eszk6zok és aktiv protézisek

AN NI N N N

Betegpozicionalas és szallitds aktiv eszkozei

In vitro megtermékenyités (IVF) és mesterséges
megtermékenyités (ART) aktiv eszkozei

<

Szoftverek v
Orvosi gazellatd rendszerek és azok részei

Képalkotd eszkozok

lonizald sugdrzast alkalmazo képalkotd eszkdzok 4
Nem ionizald sugérzast alkalmazd képalkotd eszkdzok | v/
Orz6késziilékek

Orz6késziilékek nem  létfontossagu  fizioldgiai v
paraméterek figyelésére

Orz6késziilékek létfontossagu fizioldgiai paraméterek
figyelésére

v

Melléklet
V.

\

AN NI N N N

<

V.

AN N N AN AN

<

VI.

RN N RN RN AN RN

AN



KOD

MD 1400
MD 1402
MD 1403
MDS 7000

MDS 7001

MDS 7002,
kivéve
TSE/BSE

MDS 7004

MDS 7005

MDS 7006

MDS 7009

MDS 7010

AKTIV  (NEM  BEULTETHETO) ORVOSTECHNIKAI
ESZKOZOK

Sugarterapias és termoterapias eszkozok

Nem ionizdld sugarzast alkalmazé eszkdzok
Hipertermids/hipotermias eszk6zok

MD orvostechnikai eszk6zok specialis kijelolési teriiletei
A 2001/83/EC iranyelv szerinti, gyogyszert tartalmazdé
orvostechnikai eszkdzok

Allati eredet(i szévetek felhasznalasaval gyartott
orvostechnikai eszkdzok, beleértve a 2003/32/EK
iranyelv hatalya ald tartozd eszkdzoket

A gépekrdl és a 95/16/EK iranyelv modositasardl szolo
2006. majus 17-i 2006/42/EK eurdpai parlamenti és
tanacsi  iranyelvvel kapcsolatos orvostechnikai
eszkdzok

Az egyéni védBeszkozokrSl szol6  89/686/EGK
iranyelvvel kapcsolatos orvostechnikai eszkdzok

Steril orvostechnikai eszkdzok

Bioldgiailag aktiv bevonatu illetve anyagu, tovabba
részben vagy teljesen felszivddd orvostechnikai
eszkozok

Szoftvert tartalmazd, szoftvert alkalmazd, illetve
szoftver altal kontrollalt orvostechnikai eszk6zok

Melléklet

M. V. V.
v

v v

v v

v

v

1.2. 98/79/EK IRANYELV (R2) az in vitro diagnosztikai orvostechnikai eszkéz6krél

Melléklet Il1.: EK Tipusvizsgalati eljaras

Melléklet IV.: EK Termékellen6rzés

Melléklet VII.

: Gyartdi EK megfelelGségi nyilatkozat

VI.



KOD

IVD 0100

IVD 0101
IVD 0102
IVD 0103

IVD 0300

IVD 0302
IVD 0307
IVD 0308

IVD 0309

IVD 0400
IVD 0401
IVD 0402
IVD 0403
IVD 0405
IVD 0406
MDS 7200

MDS 7205

MDS 7206

MDS 7209

MDS 7210

- Melléklet
IVD SZAKTERULET
n.6. |IV. V. VI. VII.

A lista Reagensek és reagens szarmazékok, beleértve a megfelel6 kalibrdlé és
kontrollanyagokat, a kbvetkez6 vércsoportok meghatarozasara

ABO-rendszer v v
Rh (C, c, D, E, e) v v
Anti-Kell v v

B lista Reagensek reagens szarmazékok, és onellenérzésre szolgald eszkozok beleértve a
megfelel§ kalibralé és kontrollanyagokat a kovetkez6k meghatarozasara, kimutatasara,
mennyiségi meghatarozdsara, diagnosztizalasara, értékelésére

Szabdlytalan vorosvérsejt-ellenanyag antitestek v v
Tumor marker: PSA v v
Trisomia 21 kockazata (beleértve a szoftvert) 4 4
Onellen8rzésre szolgald eszkdz: vércukor mérésére v v

szolgald eszkoz

Az orvostechnikai eszk6zok specidlis kijelolési terlletei

Klinikai kémia v 4 v
Hematoldgia v v v
Immunoldgia 4 4 4
Terhesség és ovulacio v v 4
Mintatartok v v v
IVD eszk6zok specialis kijelolési teriiletei

Szoftvert tartalmazd, szoftvert alkalmazd, illetve

szoftver dltal kontrollalt IVD eszk6z6k

Steril 4llapotban forgalomba hozott IVD eszkdzok 4 vt v'?
Bioldgiailag aktiv bevonatd, illetve anyagu IVD v V3 Vo
eszkozok

Emberi eredeti anyagot alkalmazd IVD eszkdzok v v 4

L kivéve IV. Melléklet 6. pont

2 kivéve VII. Melléklet 5. pont

3 kivéve IV. Melléklet 6. pont

4 kivéve VII. Melléklet 5. pont



Az R2. 7. melléklete szerinti tanusitast az EMKI abban az esetben tud végezni, amennyiben az tgyfél a
termékre vonatkozéan mas kijelolt szervezettdl tipusvizsgalattal rendelkezik. A kérelem elfogaddsahoz
az lgyfélnek a tipusvizsgalati tanusitvanyt be kell mutatnia.

Az R2. 2. melléklet A listaban tartozd termékek esetén az EMKI ellendrzi, hogy rendelkezik-e
kompetencidval a tanusitott termékek tételenkénti igazolé ellenérzésére (R2. 4. melléklet 6. pont).

2. MEGFELELOSEGERTEKELESI ELIARAS MEGRENDELESE, SZERZODESKOTES
Uj iigyfél:
Tanusitasi igényét az tigyfél a honlapon magyar és angol nyelven elérhet6 M8/M9 ,Arajanlatkérd
adatlap” segitségével jelezheti az EMKI-nek. Az EMKI magyar és angol nyelven vallalja a tanusitasok

lefolytatdsat. El6zetes egyeztetés alapjan, ha a dokumentdcio rendelkezésre all a fent meghatdrozott
nyelvek valamelyikén, tolmacs bevonasaval vallalja az EMKI a tanusitas lefolytatasat mas nyelven is.

Ha az érdekl6dés nem a kitoltott adatlapon érkezik, vagy az adatlap kitdltése hidnyos az EMKI
GgyintézGje (adminisztratora) személyesen (telefonon) veszi fel a kapcsolatot az ligyféllel a hidanyzé
adatok pontositdsa érdekében.

A megfelelGségértékelési Utvonalat az ligyfélnek az alkalmazasi teriilet és a vonatkozd jogszabdly alapjan
kell megvalasztania, ebben az arajanlatkéré adatlap utolsé oldala segitséget nyujt.

Meglévd ligyfél:

A felGgyeleti vagy megujité audit hataridejét harom-négy hdnappal megel6z6en az EMKI (igyintézGje
értesiti az Ggyfelet az audit esedékességérél, az EMKI-nél nyilvantartott adatokrdl és javaslatot tesz a
helyszini latogatds id6pontjara. Amennyiben megujité audit esedékes, az tgyfélnek ki kell tolteni az
arajanlatkéré adatlapot.

FelUgyeleti auditnal, amennyiben az id6pont visszaigazolasaval egyid6ben az tgyfél nyilatkozik, hogy az
jelent@s valtozas nem tortént, nem szlikséges Uj adatlapot kitolteni. Amennyiben valtozas tortént, és az
Ggyfél az M10 Vdéltozas bejelent6 adatlapon azt nem jelentette be, a latogatas el6tt ki kell toltenie az
M8/M9 adatlapot.

Az EMKI az arajanlatkérd adatlapok beérkezése utdn az aldbbi szempontokat vizsgilja:

A vizsgalando termék(ek) jellemz6i megfelelnek-e az orvostechnikai eszkz definicidjanak, az osztalyba
sorolas megfelel6-e. Vitatott termék besorolds esetén az illetékes orvostechnikai hatdsagtol
allasfoglalast kell kérni.

A megfelel6ségértékelési utvonal megfelel-e a termék osztilyba soroldsanak. A vizsgalandd
tevékenységre és termékre vonatkozik-e az EMKI akkreditacidja, illetve kijeloltsége (IAF, NACE Rev. 2. és
NBOG kdd szerint - M20 szerinti akkreditacio, M21 szerinti kijeloltség).

A tanusitashoz sziikséges-e mdas szervezet (tanusitod, vizsgaldlaboratérium, hatdsag, kilsé szakértd)
bevonasa.

Az drajanlat elkészitése az EMKI vonatkozd eljardsai figyelembe vételével, az lgyfél altal megadott
adatok alapjan torténik. Ez tartalmazza a tanusitas teriletét, az audit folyamatat befolydsold fontosabb
adatokat, illetve a tanusitasi ciklusra meghatarozott dijtételeket, a megfelelGségértékelés idGbeli
kereteit, az ajanlat érvényességét (90 nap). Az arajanlat hattér dokumentacioja (kalkulacid) tartalmazza
a kalkuldlt audit id6tartamokat, az ajanlat elkészitéséhez sziikséges egyéb informacidkat
(kedvezmények, audit id6t csokkent6 vagy novel tényezdk stb.).

Lényeges valtozas vagy felllvizsgalat esetén, a korabbi auditok tapasztalata és a valtozasok alapjan a
kalkulaciot médositani kell, indokolt esetben Uj kalkulaciot kell késziteni. Errél az tgyfelet az EMKI



haladéktalanul tdjékoztatja moddositott ajanlat formdjaban, melyet - elfogadds esetén -
szerz6désmodositds kovet.

Az EMKI az ajanlatot elektronikusan kildi ki, kérés esetén postai Uton is eljuttatja. Amennyiben az ligyfél
elfogadja az ajanlatot, irdsban jelzi az EMKI felé. Az EMKI ekkor megkezdi az audit szervezését, elkésziti
és megkdildi az ligyfél szamara az egyedi szerz8dést és az EMKI Altalanos Szolgaltatasi Feltételeit (ASZF),
illet6leg tajékoztatdst ad az tigyfélnek a sziikséges helyszini id6krél, javaslatot tesz az audit id6pontjara,
és tajékoztatast ad a megfelel6ség értékelést végzd csoport tagjairdl. Az Ggyfél kérésére a csoport
tagjainak alkalmazasi viszonydrdl és szakmai multjarél részletes tajékoztatast ad.

A megfelelGségértékelési csoportot a vezet6 auditor (VA) koordinalja. A csoport legaldbb egy VA-bdl all,
de az adott megfelelGségértékelési eljaras bonyolultsagatol fluggden tovabbi auditorok (A),
termékértékelSk (TE), termék szakérték (TSZ), illetve egyéb klinikai szakértSk bevondsa is sziikséges
lehet.

Kérdés vagy kifogas esetén az EMKI vezetSje jogosult vdlaszolni, Uj ajanlatot késziteni, kérelmet
elutasitani vagy Uj auditorokat kijeldlni. Amennyiben az EMKI altal kijelolt megfelel§ségértékelési
csoport tagjdval szemben indokolt ellenvetés érkezik, az ellenvetés elbirdlasanak fliggvényében az EMKI
Uj, kompetens személyt jeldl ki. Rendkiviili audit esetén az auditor személyét az EMKI ugy jeldli ki, hogy
azzal kapcsolatban jogos ellenvetés ne fordulhasson el6.

A tanusitasi szerz6dés mindkét részrdl vald cégszerU aldiras utdn valik érvényessé.

Felllvizsgdlati |atogatas esetén, ha a feltételek nem valtoztak — tekintettel arra, hogy az ligyfélnek a
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datumadrdl az tgyfél legaldbb 2 hénappal el6tte tajékoztatdst kap.

A helyszini audit megkezdését megelG6z6en legalabb 3 héttel az Ggyfélnek a sziikséges dokumentacidkat
az EMKI-be el kell juttatnia postai vagy elektronikus Uton.

3. A MEGFELELOSEGERTEKELES JELLEMZGO!1 FOLYAMATAI

Kezdeti audit

Az iranyitasi rendszer elsG tanusitasi auditja (kezdeti audit) az 1. szakaszbdl, és a 2. szakaszbdl all.

Az audit 1. szakasza

A tanusitasi szerz6déssel rendelkezé Ugyfélnek a tervezett helyszini vizsgalat elStt legalabb 3 héttel

,,,,,,

Design Dossier) a vezet6 auditor vagy az audit-teambe tartozé tarsauditor megvizsgalja, hogy eleget



tesznek-e a vonatkozd szabvanynak (ISO 9001, ISO 13485) illetve jogszabalynak (4/2009 EGM r, 8/2003
ESzCsM r).

////////////

titkarsaganak kell cimezni, vagy elektronikusan bekildeni.

A vizsgalat kiterjed:
e aszabdlyozas alkalmazasi teriiletére vonatkozd kévetelményekre
e az lgyfél szervezeti folépitésére
e min@ségpolitikdjara
o folyamatainak, eljarasainak meghatarozasara
o feljegyzéseinek és dokumentacidinak kezelésére

A bekildend6 mszaki dokumentacidnak az aldbbiakat mindenképpen tartalmaznia kell:
e A md(szaki dokumentdcio teljeskord tartalomjegyzéke

e Termék hasznalati utasitasok

e Termék osztalyba sorolds indokldssal

e Lényeges alapanyagok, alkatrészek listaja

o Alapvet6 kovetelmények teljesitésének hivatkozasi listdja

e Termékre vonatkozdé harmonizalt szabvanyok jegyzéke

e Termékre vonatkozd harmonizalt szabvanyok teljesitését igazold jegyzékonyvek

e Kockazat menedzsment termékre vonatkozé dokumentumai

e Cimkézési, csomagolasi utasitasok

o Klinikai értékelés teljes dokumentacidja

e Sterilizalas validalas dokumentacidi

e Biokompatibilitas igazolé dokumentacioi

e MEér6 funkcid nemzeti, vagy nemzetkozi etalonra visszavezetettségének dokumentumai
e Termék vizsgdlati eljarasok a gyartas és végellenbrzés sordn

e Alkalmazott mintavételi eljarasok leirdsa

e Konformitasi nyilatkozat

e Termékgyartast kdvetd felligyeleti és vigilancia rendszer szabalyozasa

Az audit 1. szakaszardl az auditor irdsos jelentést készit, melyben rogziti észrevételeit és azokat a
hianyossagokat, amelyek a 2. fazis eredményességét befolyasolhatjak. Hianyossag/nemmegfelel§ség
esetén az EMKI kiegészitést, vagy modositast kér az Uigyféltél, megadott hataridén belil. Ha a kiegészitd
dokumentumok az adott hatdrid6ig nem érkeznek meg, vagy vdltozatlanul hidnyosak, és olyan
hidnyossag meril f6l, mely az eredményes helyszini vizsgdlat lehet&ségét megkérddjelezi, az EMKI az
audit lebonyolithatdsagardl dont, a dontésrél az EMKI értesiti az tgyfelet.

Az orvostechnikai eszk6zok mUiszaki dokumentdcid vizsgdlata a bekildott Technical File-ok alapjan 3 f6
fazisra bomlik. A beérkez6 dokumentacion a kijel6lt auditor formai ellenérzést végez. A felmerilt
hidanyokrdl jelentést készit, amit az adminisztracio kild ki az Ggyfélnek. A formailag teljesnek tekinthetd
m{szaki dokumentacion megbizott auditor végez tartalmi ellendrzést. A m(iszaki dokumentacio auditor
altal meghatdrozott terileteire, kérdéseire vonatkozdan szakért6ét von be az EMKI.

Amennyiben a 2. szakasz eredményességét megkérdéjelezé hiba nem merilt fel, az EMKI a vizsgalat
soran tett megallapitdsait az auditterv mellékleteként, a helyszini vizsgdlat el6tt legkés6bb 1 héttel
elkildi az tgyfélnek.

Amennyiben az audit hivatalos nyelve nem magyar, a jelentést angol nyelven késziti el az EMKI.

Amennyiben jogszabaly szerinti, vagy ISO 13485 szabvany szerinti rendszer-tanusitds esetén az tigyfél
magas kockazatu (’lll. osztalyba’ tartozd orvostechnikai eszkozt, vagy ‘A listas’ IVD) eszkozt gyart, az audit
1. szakasza az ligyfélnél végzett helyszini |atogatdst is magdban foglal. A vezet6 auditor dontése alapjan



az elsé szakasz lebonyolitdsdhoz helyszini latogatasra egyéb esetben is sor kerlilhet. Az 1. szakasz
helyszini latogatasa id6ben elkilonil a 2. szakasz végrehajtasatol.

Az 1. szakasz helyszini [atogatdsa az aldbbiakra terjedhet ki:
e az auditorok megitéljék az ligyfél felkésziltségét és a helyszini adottsagokat
e amindségligyi rendszer késziiltségi allapotat
e a2.szakasz lebonyolitdasahoz sziikséges eréforrasokat
o informaciodt szerezzenek az lGigyfél min&ségiranyitasi rendszerérél, belsé eljarasairdl a 2. szakasz
e hatékony lebonyolitasa érdekében

o adokumentalt szabalyozasi rendszer megfelel-e az ligyfél szervezeti felépitésének

3.1. Auditterv

A vezet$ auditor az auditra audittervet dolgoz ki és megkuldi az Ggyfélnek legaldbb 1 héttel a tervezett
helyszini audit el6tt. Amennyiben az ligyfél részérdl a tervvel kapcsolatban kifogas meril fel, a vezetd
auditor médositja az audittervet és verzié szammal latja el. Az auditterv tartalmazza az auditnap
menetrendjét, a vizsgalandé teriletek auditorok kozotti felosztdsat, a teljes helyszini audit idGtartamat.

Idegen nyelv( audit esetén az audittervet angol nyelven késziti el az EMKI.

Abban az esetben, amennyiben az 1. szakaszban a mdszaki dokumentdacié (TF, DD) értékelése nem
tortént meg, a helyszini audithoz kapcsoldddan kell azt elvégezni. llyen esetben a m(iszaki dokumentacié
vizsgalatdra elGirt id6tartammal az EMKI megndveli a helyszini latogatas hosszat, és ezt feltlinteti az
auditterven.

Az audit 2. szakasza
3.2. Helyszini vizsgadlat

A 2. szakasz helyszini vizsgalatat az EMKI auditor csoportja, a vezet6 auditor iranyitasaval, az auditalt
Ggyfél képviselGjének jelenlétében végzi. Az audittervben a vizsgdlt teriletekre meghatarozott
id6pontok irdnyaddak, az el6re lathatd lényeges id6Gpont mddosulasokat az lgyfél képviselGjével
egyeztetni kell.

//////

gyakorlati mikodésének, a vonatkozé (szabvanyban, jogszabalyban rogzitett) rendszerkévetelmények
teljesitésének ellenérzése. Ennek érdekében az auditor tevékenységeket tanulmdnyoz, interjukat készit,
feljegyzéseket vizsgal. Az auditornak meg kell itélnie, hogy a vizsgalt rendszer megalapozza-e az ligyfél
tevékenysége irdnti kilsé bizalmat és tdjékoztatnia kell az Ugyfelet az intézkedést igényl§, feltart
hibakrdl, ellentmondasokral.

A tanusitott termékek miszaki dokumentdcid vizsgalatat |, Il.a, 1l.b osztalyd orvostechnikai eszkoz illetve
»A” listaba nem tartozd IVD eszkdz esetén a kezdeti audit 2. szakasz idején kiilon id6keretben az tgyfél
telephelyén is végezheti az auditor. Ill. osztalyd orvostechnikai eszkoz illetve ,A” listaba tartozé IVD
orvostechnikai eszkdz muszaki dokumentaciéjanak vizsgalatat mindig a 2. szakasztdl elkilonitetten kell
végezni.

A miszaki dokumentdcié feliilvizsgalata kockazati besorolastél fliggetlenil — a rda vonatkozdan
meghatdarozott id6keretben — a min&ségligyi rendszer felligyeleti vizsgalataval egyiitt végezhetd.

3.3. Az auditalas

A nyitdértekezletet a vezet6 auditor iranyitja. A célja, hogy rovid tdjékoztatdst kapjon az tigyfél az EMKI
tevékenységérdl és a tanusitas menetérdl.

Az auditorok az auditdlds soran a program szerinti egyeztetéseken, szlikség szerint rendkiviili
egyeztetésen vitatjdk meg tapasztalataikat. Az audit folyamatat érint6 kérdésekben a vezetd auditor



dont. Indokolt esetben a vezet6 auditor atcsoportositast végezhet az auditorok tevékenységei kozott az
eredeti tervhez képest.

Az audit lebonyolitasat akadalyozd |ényeges hidnyossag észlelése esetén a vezet6 auditor felfliggeszti az
auditot, az ugyfél képvisel6jének tajékoztatdsa és el6re hozott zard értekezletet kovetben
»eredménytelen audit” megjegyzéssel lezarja a helyszini vizsgalatot. Az audit el6zetesen rogzitett
kereteit nem érint6 valtoztatdsokat a vezetd auditor 6ndlléan megteheti, minden mdas esetben
egyeztetnie kell az EMKI déntéshozdjaval. Mind a rogzitett kereteket érint6, mind az azokat nem érinté
valtoztatdsokrdl és azok hatdsardl a vezet6 auditornak az lgyfél képviselGjét tdjékoztatnia kell. A
valtoztatdsokat az audit zardértekezlet jelentésen rogziteni kell.

Az audit soran észlelt kisebb hidnyossagok megoldasara — amennyiben az helyénvald — a helyszini audit
befejezéséig lehetGséget adhatnak az auditorok. A zdardértekezletet kovetd helyesbités csak
dokumentaltan, nemmegfelel&ségi jelentés felvétele mellett torténhet.

Az auditalt tgyfél igénye szerint, tobb napos audit végzésekor, napi zar6-megbeszélést tarthatnak az
auditorok az ligyfél képviselSjének részvételével.

A helyszini vizsgalat a fizikai telephelyek meglatogatdsan tul magaban foglalhat olyan tavoli
hozzaféréseket is ,elektronikus helyszinekhez” melyek fontos informacidt tartalmaznak az iranyitasi
rendszer auditjdhoz. Ennek érdekében az audit terven az EMKI felhivja az ligyfelet arra, hogy biztositsa
az ehhez sziikséges technikai feltételeket.

......

a termékek a tervezéstll a végellenGrzésig a vonatkozo rendeletek (MDD, IVD) kévetelményeinek
megfelelnek.

Minden vizsgalt termék esetében ellenériznie kell az auditornak, hogy a vonatkozd harmonizalt
szabvanyokban meghatarozottakat vagy az azokkal egyenértékl ellen6rzéseket elvégezte-e a gyarté.
Ellenérizni kell, hogy a tipusvizsgalat dokumentumaiban foglaltak teljestilnek-e a vizsgdlt gyartasi tételre
vonatkozdan.

Az audit eredményeinek értékelés soran tett megallapitasok lehetnek:

o észrevételek (megfelelGségek, erGsségek és megjegyzések, fejlesztési lehetGségek)

* nemmegfelelségek (amennyiben a megfelel6ség objektiv bizonyitékai nem allnak rendelkezésre)
Az eltéréseket enyhe, kbzepes vagy lényeges kategdridba kell besorolni.

Lényeges vagy kzepes nemmegfelel§ség: rendszerhiba (szabvanykovetelmény teljesitésének hidanya), a
jogszabalyok megsértése (alapvet6 kovetelmény teljesitésének hidnya), termék-biztonsag igazoldsanak
hidnya, a biztonsagra kozvetlenlil hatd eltérés a gydrtas soran. Szamos kisebb nemmegfelelGség
kapcsoldédik ugyanahhoz a kovetelményhez.

Enyhe nemmegfelelfség: az egyedi, szérvanyos esetekben eléforduld, a biztonsagot kdzvetlenil nem
veszélyeztetd, a tervezett rendszercélok elérését nem akaddlyozé eltérések.

Enyhe eltérés esetén a javitast a kovetkez§ felllvizsgalati latogatdson ellendrzi vissza az auditor.

Kozepes eltérés olyan hiba esetén vehet6 fel, melynek javitdsat helyszini |atogatds nélkil ellenérizni
tudja az eltérést felvevs auditor és a hiba az audit jelentés lezarasaig kijavithato.

Lényeges eltérés esetén rendkivili auditon ellendrizhetd vissza a hidnyossag javitasa (Lasd 8.1 fejezet).
3 hénapnal rovidebb javitasi id6 vallaldsa esetén, és ha a hidnyossag fennalldasa emberi egészséget nem
veszélyeztet a tanusitvanyt nem kell felfliggeszteni.

A zarbértekezletet az lgyfél felsé vezetésének képviselGivel és az audit csoporttal a vezets auditor
irdnyitja. A vezet6 auditor a zardértekezleten az Uligyféllel egyezteti a taldlt hianyossagokat,
ellentmondasokat és azok javitasi feltételeit, valamint felhivja az Ggyfél figyelmét az audit mintavételes
jellegére. A nemmegfelelGségi jelentések és a zard értekezlet jelentés alairasaval fogadija el az Ggyfél az



auditorok megallapitasait. Vélemény-eltérés esetén az auditalt fél a véleményét a jelentésben rogzitheti.
A jelentésekbél 1 példany az Ggyfélnél marad.

Az ligyfél tajékoztatast kap, ha kiegészitésil egy teljes auditra, kiegészit6 korlatozott terjedelmd auditra
vagy (a legkozelebbi felligyeleti auditon megerGsitendd) dokumentalt bizonyitékra van sziikség az
eredményes helyesbités és helyesbit6 tevékenység igazolasahoz.

Az auditot kovetéen az EMKI auditjelentést kiild az Ggyfélnek.

3.4. Auditjelentés

Az auditjelentést az EMKI a dontéshozatal utdn eljuttatja az tigyfélnek. Az auditjelentés az ligyfél igénye
szerint magyarul, vagy angolul készll, tartalmazza az auditalt rendszer és a megfelel6ségértékelés
strukturdlt leirdsat. Az audit sordn készitett kérdéslistak és az auditor jegyzetei alapjan késziil. Az auditor
a nemmegfeleldségijelentésen fogadja el a hibak javitdsdra hozott helyesbit6, megel§z6 intézkedéseket.
Amennyiben kozepes eltérés kerilt felvételre és a megadott hatarid6ig nem érkezik be elfogadhaté
javitds, a felvett eltérést ,lényeges” kategdridba kell atsorolni, és rendkivili audit keretében lehet a
lezarasat végrehajtani. A beszamold jelentésen rogziteni kell a rendkiviili audit sziikségességét és le kell
zarni a folyamatban Iévé auditalast.

3.5. Dontés

Az EMKI dontéshozéja attekinti a tanusitasi dokumentdcidt és az objektiv bizonyitékok alapjan elfogadja
a vezet6 auditor javaslatat vagy egyeztetést kezdeményez a javaslatrdl a tanusitvany kiadhatdsagara
illetve érvényben tarthatdsdgdara vonatkozdan . Az EMKI gondoskodik az ligyfél tanusitasi dontésrél vald
értesitésérGl, a szikséges dokumentumok (tanusitvany, érvényben tartd levél, elutasitd levél)
elkészitésérdl és a megrendel6nek vald eljuttatasardl. Az EMKI a jogszabalyok szerinti tanusitdsi
dontésekr6l 15 napon belll értesiti az orvostechnikai hatdsagot, illetve szikség esetén, a



megfelel6ségértékelésbe bevont szakhatdsagot. Amennyiben az lgyfél az EMKI dontésével nem ért
egyet, akkor az EO3 eljdras alapjan (honlapon kozzétett) hatarid6ben fellebbezéssel élhet.

Feliigyeleti audit

A felUgyeleti audit a tanusitd audit helyszini auditjaval (2. szakasz) megegyez6 folyamat azzal a
kiilonbséggel, hogy nem terjed ki a tanusitasi terilet egészére.

Az elsé felligyeleti auditot a kezdeti audit 2. szakaszdnak utolsé napjatdl szamitott 12 hdnapon beliil le
kell folytatni. A tovabbi fellgyeleti auditokat naptdri éven belil legaldbb egyszer kell megtartani
(az év eleji vagy év végi forduldnapok esetében +/- 2 hénapon belil).

A felligyeleti audit az alabbi teriiletek vizsgalatat mindig tartalmazza:
e az el6z6 auditokon felmerilt nemmegfelel6ségekre adott helyesbité tevékenységek
végrehajtdsat, azok hatékonysagat;

//////
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o afejlesztésre iranyuld intézkedések teljesiilését;

e a panaszok nyilvdntartasat és kezelését;

e |SO 13485 szabvany szerinti felllvizsgalat esetén a gyartott orvostechnikai eszkozokkel
kapcsolatos nem vart események kezelését,

e ISO 13485 szabvany szerinti felllvizsgalat esetén a gyartott orvostechnikai eszkdzokkel
kapcsolatosan kiadott figyelmeztetd felhivasokat, termékvisszahivast,

e tandusitasi jelek haszndlatat, illetve a tanusitott statusszal kapcsolatos hivatkozasokat.

e lletve alkalmazhatdsaga esetén:

e avaltozasok atvizsgalasat;

e jogszabalyokban meghatarozott kotelezettségeket, beleértve a 4/2009 EGM r. és a 8/2003
ESzCsM r. kovetelményeit.

e amlszaki dokumentacidé naprakészen tartasat,
e aCE jel haszndlatat (az EMKI ,1011” azonositd jelének helyes feltlintetését)

Afelligyeleti auditon felvett Iényeges eltérés az érvényben |évé tanusitvany felfliggesztését, végsé soron
visszavondasat eredményezheti, melyrél a vezetd auditor tajékoztatja az tgyfél képviseldjét.

Lényeges eltérés felmerilésekor a vezetd auditor az ligyfél képviselGjével a lehetd legrévidebb idén belil
végrehajtandd helyesbitésrGl egyezik meg. A helyesbitést jellemz6en rendkivili audit keretében
ellenérzi az auditor.

Amennyiben a hidnyossag kozvetlen veszélyt eredményezhet, sor keriil a tanusitvany felfliggesztésére.

Amennyiben a helyesbités a targyi felllvizsgdlati forduldnaptdl szamitott 6 hénap elteltével nem
torténik meg az EMKI a tanusitvany visszavondasat kezdeményezheti.

Megujité audit
A megujitd auditot a kezdeti auditra vonatkozéan meghatdrozottak szerint kell végezni azzal a
kiegészitéssel, hogy az iranyitasi rendszer egészének folyamatos miikodését vizsgalja.

Megujitd audit esetén az EMKI dontése alapjan sziikség lehet 1. szakaszra abban az esetben, ha jelentGs
valtozdsok voltak az lgyfél iranyitasi rendszerében, a szervezetben, vagy azokban a feltételekben,



amelyek kozott az irdnyitasi rendszer mikodik (pl. szervezet létszama, tanusitott tevékenysége,
telephelyek elhelyezkedése, szama stb.).

Utoaudit

Lényeges eltérés felvétele esetén, az EMKI altal egyeztetett id6pontban keriil sor az ligyfél altal hozott
intézkedés ellenGrzésére. A Iényeges eltérés visszaellenbrzésére nem kell audittervet késziteni.

Rendkiviili audit

Rendkivili auditra az EMKI kiilon ajanlatot készit. A rendkiviili auditra az EMKI nagy koriltekintéssel jeloli
ki az auditort, hogy személyével kapcsolatosan semmilyen jogos kifogas ne mertlhessen fol, figyelembe
véve a szabvany vonatkozé kovetelményét. A rendkivili auditra az alabbiak esetében kertlhet sor:

Vdltozads bejelentés, tanusitdsi teriilet bévitése

//////

azok gyartasi korilményeit stb. érint6 minden jelentds valtozast a tanusitvannyal rendelkezd tGgyfélnek
a honlaprél elérhet6 Valtozasbejelentd lapon (M10) kell bejelentenie. Bejelentést indokld véltozasok
lehetnek az aldbbiak:

a, a jogi, a kereskedelmi és a szervezeti formara vagy tulajdonviszonyokra,
b, a szervezetre és a vezetGségre,

c, a kapcsolattartasi cimre és telephelyekre,

d, a tanusitott iranyitdsi rendszer érvényességi teriiletére,

e, az iranyitdsi rendszerre és a folyamatokra vonatkozé valtozasok

f, tanusitott termékben torténd valtozdsok

A termék konstrukcidjan, gyartdsi technoldgiajan végrehajtott valtoztatdst, Uj termék bevezetését a
gyarto koteles bejelenteni.

Modositasi vagy kiegészitési kérelem esetén az EMKI atvizsgdlja a kérelmet, és javaslatot tesz a
modositds vagy kiegészités hatdsanak ellen6rzésére. CE tanusitads esetén az EMKI a gyartd bejelentése
alapjan vizsgdlja, hogy az elfogadott tervhez képest a tervezett valtoztatas lényegi valtoztatdsnak
mindsil-e, azaz befolyasolhatja-e a rendelet alapveté kovetelményeinek vald megfelelést, illetve a
tanusitott termékkor bévitésérél van-e sz6. Amennyiben a lényegi valtozas csak a CE jellel ellatott,
tanusitott termékkort érinti és a mar vizsgalt gyartasi, ellenbrzési eljarasokat, technolégidkat



alkalmazzdak, elegend6 a miszaki dokumentdcio vizsgalata. Nem Iényegi véltozds esetén az EMKI
értesiti a gyartdt, hogy a véltoztatas hatasait a kovetkezd felligyeleti auditon ellenérzi.

Amennyiben a valtozas bejelentéssel érintett terlilet tovabbi vizsgalatot igényel, le kell folytatni a kezdeti
tanusitas 2. szakaszanak folyamatat az érintett terlletre vonatkozdan, az aldbbiak figyelembe vételével:

sz

e A valtozassal nem érintett terlletek dokumentdcidjat nem kotelezé elGzetesen atvizsgalni (1.
szakasz)

e Az auditterv készitésekor a valtozasban érintett terliletek mintavételezésénél a tanusitoé auditra
vonatkozo szabalyok a mérvaddak.

e A mar tanusitott terilet felligyeleti ellenérzésének kiterjedtsége a 3. fejezetben elGirtak szerinti.

Lényegi valtozas, a termékkor bbviilése esetén az eredeti megfelel6ségértékelési eljarasnak megfeleld
eljarast kell lefolytatni, azonban a vizsgalat a bejelentett valtoztatdsra és azokra a lehetséges
kereszthatasokra korlatozédik, amelyeket a bejelentett valtoztatdsok okozhatnak.

A mddositasra, vagy kiegészitésre vonatkozd megfelel6ség értékelési eljaras lefolytatdsa utan
(dokumentdcidértékelés, illetve sziikség esetén rendkivili audit) az EMKI a dontést kévetGen intézkedik
a tanusitvanyok moédositasrol vagy kiegészitésrél.

Avidltoztatas esetleges elutasitdsakor az EMKI levélben kozli az indokldst és tajékoztatast ad a valtoztatas
szabvanyok szerinti lehetséges megoldasardl.

Rendkiviili eseményhez kétott auditok, be nem jelentett Iatogatds

Az EMKI dontése alapjan, bejelentéshez, nem vart eseményhez, stb. kapcsolédéan az ulgyfél
dokumentacidinak irodai ellen6rzése, vagy helyszini latogatds valhat sziikségessé. A rendkivili audit
hosszat, kiterjedtségét, idGpontjat, az ligyfél el6zetes tajékoztatasanak sziikségességét az EMKI esetileg
hatdrozza meg. Lebonyolitasat egyebekben a Felligyeleti auditra vonatkozék szerint kell végezni.

ISO 13485 szabvany szerinti tanusitas esetén rovid hataridejd rendkiviili auditot kell végezni az alabbi
esetekben:

//////

e forgalomba hozatal utani termék-ellenérzés a mindségiranyitasi rendszer jelent6s hidnyossagara
utal,

e azaltala tanusitott tgyféllel kapcsolatban lényeges biztonsagi kockazatrdl értesiil az EMKI,

e olyan vidltozas torténik, amely megkoveteli a tanusitd dontését a minGségiranyitasi rendszer
megfelel6ségérdl. (llyen valtozas lehet: tulajdonos valtds, tevékenységi terilet médosulds, Uj



telephely vagy koltozés, Uj eljards vagy technoldgia bevezetése, vezet6- vagy mindségligyi
személyzet valtozas, termékkor modosulds, minGségligyi szabvany illetve jogszabdly valtozas.)

Rovid hataridejli rendkivili felllvizsgalat megtartdsa valhat indokoltta szabvany vagy jogszabaly
kovetelmények teljesitése érdekében hozott helyesbité intézkedések ellenbrzésére is.

A rendkivili audit - a vizsgdlat hatékony elvégzésének figyelembe vételével - el6re bejelentett vagy el6re
be nem jelentett médon is végrehajthato.

Elére be nem jelentett Iatogatds orvostechnikai eszkéz gydrtoknal

Orvostechnikai eszk6zok jogszabaly szerinti tanusitdsa esetén — a termékek kockdazati besorolasa, a
korabbi latogatasokon tapasztalt nemmegfelel6ségek, vagy a termékekkel és a gyartdval kapcsolatos
egyéb megfontoldsok alapjan — be nem jelentett helyszini latogatasokat kell végezni.

A be nem jelentett latogatast az éves gyakorisagu felulvizsgalati/megujité auditoktdl id6ben elkilonitve
kell végezni. A be nem jelentett auditra forditott idével nem csokkenthet6 az azt kbvet6 latogatas ideje.
A be nem jelentett audit id6pontjardl az EMKI el6zetes értesitést az érintett ligyfélnek nem ad.

A latogatasok gyakorisagat
befolyasold szempontok

Osztélyba sorolas

Il.a/ 6nell. IVD

II.b/,B” lista

./, A” lista

Normal kérilmények esetén

3 évente egyszer

3 évente egyszer

3 évente egyszer

2 évente egyszer

Gyakori termék problémak

2 évente egyszer

2 évente egyszer

1 évente egyszer

1 évente egyszer

esetén

Egyéb megfontoldsok esetén 1 évente egyszer

2 évente egyszer 2 évente egyszer 1 évente egyszer

A gyakori termék probléma alatt értjik, ha az EMKI:
e szokatlanul gyakori piacra keril6 hibds termékrél értesiil,
e haafelligyeletek soran kiugréan magas szamu nemmegfelelGséget vesz fel,
e az auditok soran kiugréan nagy szamu hibds gyartmanyt tapasztal.

Rendkivili eseményhez kotott audit sziikségessége a be nem jelentett ldtogatasok gyakorisdgdnak
feltlvizsgalatat indokolja.

Tobb telephelyes, a termék mindség szempontjabdl fontos tevékenységet alvallalkozasba add gyartd
esetén a be nem jelentett |atogatdssal érintett helyszinekre is javaslatot tesz az EMKI vezetdje.

A be nem jelentett |atogatas elvégzésére vonatkozo adatokat az auditor megbizas tartalmazza.

A be nem jelentett latogatason az EMKI részérél vezet6 auditor és rajta kivil legalabb egy szakértGi vagy
auditori jogosultsaggal rendelkez6 szakember vesz részt. A be nem jelentett latogatasba az EMKI f64llasu
alkalmazottja, vagy olyan megbizott auditor/szakért§6 vonhaté be, akinek a fliggetlenségére
vonatkozdan kordbbi latogatason az adott Gigyfélnek mddja nyilt nyilatkozni.

3.6. A be nem jelentett Iatogatds folyamata

Az audit jellemz6en a késztermékbdl vett, meghatarozott gyartasi tétel-szamu tanusitott termékminta
el6allitasi folyamatdnak a végellen6rzést6l az alapanyag-beérkezésig terjed6 végigkisérésére
(TF) elGirtak teljestilésére a hasznalt alapanyagok, alkalmazott gyartasi eljarasok, elgirt folyamatkozi- és
végellenbrzések, alvallalkozdk bevonasa terén. Indokolt esetben az ellen6rzés az alvallalkozéknal zajlé
tevékenységek helyszini vizsgalatara is kiterjed. Ennek érdekében a termék-mindséget jelentGsen



befolyasold tevékenységet végzé alvallalkozdkkal olyan megallapodast kell kotnie az ligyfélnek, amely
lehet6vé teszi a be nem jelentett |atogatdsok lebonyolitasat.

A be nem jelentett latogatast az auditor csoport nyitd értekezlettel kezdi, melyen
e ismerteti a latogatas céljat,
o egyezteti az Ugyfélt képviseld, jelenlévd vezets személyét,
e atadja az auditorok megbizasi igazolasat,
e az ligyféllel megegyeznek az audit menetérdl,
o akisér6k személyérdl,
e avégig kovetend§ gyartasi tétel(ek) kivalasztasaral,
e az audit varhato befejezési id6pontjardl.

A nyitéértekezleten jelenléti ivet irat ald a vezet6 auditor.

//////

elGallitdsban, a tanusitas szerinti kiemelt folyamatban meghatdrozé kompetens személy bevondsa
szikséges.

A be nem jelentett [dtogatason az auditokon szokasos auditdlasi gyakorlatot alkalmazzak az auditorok:
folyamatokat figyelnek meg, dokumentumokat tanulmdnyoznak, a tevékenységeket végz6knek
kérdéseket tesznek fel, sth. A tevékenységiik soran az auditorok feljegyzéseket készitenek.

Az auditot zaréértekezlet zérja. Az auditorok a zaréértekezlet jelentésen Osszegzik az észrevételeiket.
NemmegfelelGség esetén a kordbban meghatdrozottak szerint jarnak el és kilon jelentésen
dokumentaljdk az eltérést.

A szervezetet képviselG, alairdsra jogosult személy tavollétében az aldiratlan jegyz6konyv egy példanyat
a helyszinen hagyja a vezet6 auditor, az utélagos alairds és visszakiildés érdekében.

4. Tanusito szervezet valtas

Az EMKI — a vonatkozd IAF-MD2:2007 szabalyozas értelmében — mas tanusitd szervezetnél érvényes
tanusitvannyal rendelkezé lgyfél kérésére, indokolt esetben kezdeti tanusitas nélkil rendszertanusra
vonatkozo tanusitvanyt adhat ki. Ebben az esetben a tanusitvany kiadasa (atszarmaztatas) az idegen
tanusitod szervezet tanusitvanyanak elismeréseként értelmezhet6. Az dtszarmaztatds kizardlag IAF MLA
partner akkreditald altal fellgyelt tanusitvanyok esetében értelmezhet6k, mds tanusitvanyokkal
rendelkez6 tgyfelek esetében az EMKI kezdeti tanusitast folytat le. A tanusitvany kiaddsanak alapvetd
feltétele, hogy az idegen tanusitd megfeleljen az IAF-MD2:2007 szabdlyozasban elGirt feltételeknek és
az EMKI rendelkezzen a tanusitasi szakteriletekre vonatkozd akkreditaciéval (IAF kéd). A kérelmet az
EMKI az Ugyben rendelkezésére bocsatott adatok mérlegelésével, az IAF-MD2:2007 szabalyozas
figyelembevételével biralja el.

Megel6z6 vizsgdlat

Az EMKI megvizsgdlja az atvételét kéré ligyfél tanusitvanyat.

Ez a vizsgdlat kiterjed a dokumentdcié attekintésére és, rendszerint helyszini latogatast is jelent a
tanusitott terlleten. Amennyiben latogatds nem torténik, arrdl irdasos jelentést kell késziteni.
Amennyiben a kibocsatd tanusitd testlilettel nem sikeril kapcsolatot teremteni, az EMKI helyszini
l[atogatast végez.

Az attekintésnek a kdvetkez6 szempontokat kell tartalmaznia:

e annak megerGsitése, hogy az Ugyfél tanusitott tevékenységei beleesnek az EMKI akkreditalt
terlletébe;

e a3z atszarmaztatdsi szandék okainak feltarasa;

e  az atszdrmaztatdst kezdeményez6 telephely vagy telephelyek rendelkeznek-e olyan akkreditalt
tanusitvannyal, mely az irdnyitdsi rendszer tanusitvanyaval lefedett tevékenységek valddisaga,
tartama és kore szempontjabdl a valésagnak megfelel. Amennyiben kivitelezhetd, a tanusitvany
érvényességét és a fennalld6 nemmegfelelésségek allapotat egyeztetni kell a kibocsatd tanusitd



testllettel kivéve, ha az mar nem mukodik. Ahol a kibocsatd tanusitd testilettel nem volt
lehetséges kommunikalni, ott az EMKI ennek okait az ECS jegyz6konyvben feljegyzi;

e Alegutolsd tanusitasi vagy meguijité tanusitasi audit jelentés, kozbensd fellilvizsgalati jelentések és
barmely ezekbdl eredd, fenndllé nemmegfelelGsség megfontolasa. Ez az attekintés barmely mas,
hozzaférhetd, vonatkozd, a tanusito eljarast érinté olyan dokumentacidt is tartalmaz, mint példaul
kézzel irott feljegyzések, ellen6rz6 listdk. Amennyiben az utolsé tanusitd, megujité vagy kozbensd
felllvizsgalati auditjelentések nem hozzaférhet6k vagy a feliilvizsgalati audit mar lejart akkor a
szervezetet Uj ligyfélnek tekinteni az EMKI;

e  panaszok kezelése és javitd intézkedések;

e ajelenlegitanusitasi ciklus allasa

e aszervezet barmely, folyd, jogi megfeleléssel kapcsolatos ligye a hatdsagokkal.

Tanusitas

Csak érvényes, akkreditalt tanusitvanyok kerilhetnek atszarmaztatdsra. Azokban az esetekben, ahol a
tanusitvanyt olyan tanusito testilet bocsatotta ki, amely befejezte a miikodését, vagy amelyiknek az
akkreditalt statusza lejart, felfliggesztették vagy visszavontak, az EMKI el6zetesen dont a tanusitvany

atszdrmaztathatdsagardl. A dontéshez, az dtszarmaztatds megkezdése elétt az EMKI megkéri annak az
eredeti tanusitd akkreditdlé testiiletének a hozzajarulasat.

Abban az esetben, ha egy masik tanusité EMKI-be torténd beolvaddsdval keril sor a tanusitvanyok
atszdrmaztatdsdra a beolvadds soran tisztdzasra keril hogy a beolvasztott tanusitd szervezet mely
szerzGdéses kotelezettségeinek tud eleget tenni az EMKI. Ennek fliggvényében sziilethet dontés az egyes
tanusitasok atszarmaztathatdsagarodl.

Az olyan tanusitvany melyrél az EMKI tudja, hogy fel lett figgesztve vagy a felfliggesztés veszélye
fenyegeti nem fogadhat6 el atszarmaztatasra. Amennyiben az EMKI a kibocsaté tanusito testiilettel nem
tudta igazoltatni a tanusitvany allapotat, abban az esetben a szervezet koteles bizonyitani, hogy a
tanusitvanyt nem fliggesztették fel vagy nem fenyegeti a felfliggesztés veszélye.

A fennalléd nemmegfelelGségeket, amennyiben az célszer(, az dtszarmaztatds el6tt a kibocsatd tanusitd
szervezetnek le kell zarni. Egyéb esetben ezeket az EMKI zarja le.

Amennyiben az dtszarmaztatas elGtti vizsgalat nem tar fel tovabbi, fliggd vagy potencidlis problémat,
abban az esetben a tanusitvany az EO8 eljardsban meghatarozottak szerint kibocsathaté. A kdvetkezd



feltlvizsgalat programjat a korabbi tanusito vizsgalataira kell alapozni kivéve, ha az EMKI az atvizsgalas
eredményeként minGsité vagy megujité audit végzésérdl dont.

Amennyiben az atszdrmaztatasi el6zetes atvizsgalds eredményeként kétség meril fol a meglévs vagy
kordbbi tanusitvanyok megfelelGségével kapcsolatban, ugy az EMKI, a probléma természetétél és
kiterjedtségétél figgben:

e (] Ugyfélnek tekinti a palyazot
vagy
e az azonositott problémds teriletekre koncentrdlva végzi el az auditot.

Az EMKI dontésérél, az lgyfelet a tanusitasi ajanlataban tdjékoztatja. A tajékoztatas tartalmazza a
dontés indoklasat, magyarazatat.

5. Tanusitvanyok felfiiggesztése, visszavonasa vagy korlatozasa

A rendszertandusitas felfiiggesztése, visszavondsa vagy alkalmazasi teriiletének sziikitése
Az EMKI a tanusitast felfiiggeszti, amennyiben

- az Ugyfél tanusitott irdnyitasi rendszere folyamatosan vagy jelent6sen megszegi a tanusitdsi
kovetelményeket, beleértve az irdnyitdsi rendszer eredményességének kovetelményeit,

- a tandusitott Ggyfél nem teszi lehetévé a felligyeleti vagy megujité auditnak az elGirt gyakorisaggal
valé elvégzését,

- atandusitott Ggyfél onként kérte a felfliggesztést.

Az EMKI a felfuggesztés kiaddsa soran — osszhangban az (M11) Altaldnos SzerzGdési Feltételek
mellékletben meghatdrozottakkal — tajékoztatja az Ugyfelet, hogy a tanusitvanya &atmenetileg
érvénytelen, ezért tartdzkodnia kell a tanusitasi statusanak propagalasatol.

Vissza kell vonni, a kiadott tanusitvanyt, ha az érvényességének eredeti feltételei tovabb mar nem allnak
fenn, és a gyartd altali esetleges helyesbitéssel ezeket, a kitlizott hataridén beliil nem oldottdk meg.

Korlatozni kell a kiadott tanusitvdny érvényességét, ha a felfliggesztés vagy visszavonas csak a
tanusitvanyon érintett foldrajzi-, vagy tevékenységi terilet egy részére vonatkozik.

Az EMKI Ugyfél kérésére tajékoztatast nyljt a megadott, a felfliggesztet vagy visszavont
tanusitvanyokrdl, illetve megerd@siti az adott tanusitvany érvényességét. A tajékoztatds soran az EMKI
kozli a tanusitott Ggyfél nevét, a targyra vonatkozo rendelkezé dokumentumot, a tanusitas alkalmazasi
teriiletét, a foldrajzi telephelyet és az érvényességi idGtartamot.

Az EMKI akkreditalasi terilleteit illetve a tanusitasi kovetelményekben bekodvetkezett, Ggyfeleit érinté
valtozdsokat a honlapjan kozzéteszi. Az akkreditdlasi tertiletben bekdvetkezett valtozasokrdl az érintett
Ugyfeleket haladéktalanul, legkésébb a tudomasara jutdstdl szamitott 15 napon beliil tajékoztatja.
Fliggetlendl attdl, hogy az akkreditacidt érint6 valtozas az EMKI-nek felréhatd, vagy fel nem réhato okbdl
kovetkezik be, nem jelenti a korabban 3ltala kiadott tanusitvanyok érvénytelenné valdsat. Az EMKI
megvizsgalja, hogy a valtozasok mely ligyfeleit érintik és Gtemtervet készit az ligyfelek tajékoztatasara
és a sziikséges intézkedések (szerz6dés modositds) meghozatalara. Az EMKI-nek felréhatd, vagy az EMKI
szervezeti valtozdsaira visszavezethetd tanusitvany modositasért dijat nem szamitunk fel.

6. A megfelelGségértékelési eljaras atlathatdsaga és reprodukalhatdsaga

A megfelel6ségértékelési eljards az lgyfél szamdara elérheté és megismerhetd ezen eljarasban, a
weblapunkon taldlhaté tajékoztatasokban, illetve a személyes elSzetes egyeztetések alkalmaval, hogy
Ugyfeleit tajékoztassa az audit folyamatardl, a tanusitasi tevékenységekrél, a tanusitott irdnyitdsi
rendszer tipusokrdl és a tanusitdsi alrendszerekrél. A megfelelGségértékelési eljards sordn minden
eseményt és tevékenységet dokumentdlunk tervekben, feljegyzésekben, jegyz6konyvekben és



beszamoldkban. Az adott lgyre vonatkozd elektronikus levelezést archivaljuk, a fontosabb telefonos
vagy személyes megbeszélésekrdl feljegyzést készitiink.

A  megfelel6ségértékelési eljdras tartalmi részeir6l (dokumentdciéértékelés, helyszini audit,
termékvizsgdlat stb.) az adott folyamathoz rendszeresitett formanyomtatvdnyokat, sablonokat,
kérdéslistakat és ellenérz6 listdkat alkalmazzuk. Az eredményeket jegyz6kdnyvekben Osszegezziik,
amelybél reprodukalhatd a teljes megfelelGség értékelési eljaras.

A vezet6 auditor felel6s a megfelelGségértékelési eljards minden szakaszdnak dokumentdlasaért,
valamint a leadott dokumentacio teljességéért. Az EMKI kételes gondoskodni annak ellenérzésérél, hogy
a leadott dokumentdcié megfelel a reprodukalhatésagi kovetelményeknek.

A tanusitdsi kovetelményekben tértént valtozdsok esetén az EMKI személyes megkeresés (e-mail) vagy
altalanos tajékoztatas (weboldal) Utjan tdjékoztatja az érintett ligyfeleket. Amennyiben a valtozasok a
soron kovetkez6 latogatas el6tt az EMKI részérél intézkedést igényelnek, az EMKI az tgyféllel felveszi a
kapcsolatot a valtoztatds megtételére, illetve, annak ellenérzésére vonatkozdan. Az EO1 eljaras
tartalmazza a tanusitvanyok kiaddsanak, fenntartdsanak, megujitdsanak, bévitésének, sz(ikitésének,
felflggesztésének vagy visszavonasanak folyamatat. Az lgyfelek kérésére az EMKI tajékoztatdst nyujt
azokrol a foldrajzi teriiletekrdl, melyeken tevékenykedik. A megfelelGségértékelésben résztvevbkre
vonatkozo partatlansagi és fliggetlenségi nyilatkozatot a honlapon tessziik elérhetévé.

7. Tanusitasi jelek haszndlata

/////

,,,,,

kapcsolatban, helyszini |atogatastdl figgetlendl is, felhivja az Ggyfelet helyesbits intézkedésre.

8. CE TANUSITAS SPECIALIS FOLYAMATAI

A tanusitvanyok érvényessége legfeljebb 5 év, a lejarat el6tt beadott megkeresés esetén Ujabb 5 évre az
érvényessége meghosszabbithatd.

Gydrtmdnyterv tanusitds (MDD (R1) 2. melléklet 4. pont ill. IVD (R2) 3. melléklet 6. pont ill. 4.
melléklet 4. pont)

A gyartmanyterv-tanusitast lll. kockazati osztdlyba sorolt orvostechnikai eszk6zék 2. melléklet szerinti
tanusitasa esetén, illetve az ,A” listds IVD eszk6zok 4. melléklet szerinti tanusitasahoz kapcsoléddan
végez az EMKI. Rendszer tanusitastol fliggetlen gyartmanyterv tanusitast kell végezni az 6nellenGrzésre
szolgdld IVD eszkozok esetében az R2. 3. melléklet 6. pontja szerint. A gyartmanyterv vizsgalathoz az
Ggyfél benyujtja a vizsgalanddé termék dokumentacidit, amit a szakérté az iroddban megvizsgal. A
gyartmanyterv vizsgdlat jellemz6en a rendszertanusitds elsé fazisaval egyltt torténik. Az irodai vizsgalat
a rendszertanusitas masodik fazisatdl fliggetlendil helyszini Iatogatassal is kiegésziilhet.

Madr tanusitott (R1. 2. ill. R2. 4. melléklet szerinti) lgyfél uj lll. osztalyba illetve , A” listaba tartozd
terméke esetén, valamint 6nellenérzésre szolgald IVD eszkéz esetén (R2. 3. mell. 6. pont) kilonallé
gyartmanyterv tanusitas torténik. Ebben az esetben az EMKI megfontoldsa alapjan — amennyiben az (j
termék a mar tanusitott termékekkel megegyezd technoldgidkkal készil — a helyszini vizsgalat a soron



kovetkez6 felligyeleti vizsgalatok keretében is végrehajthatd. Onellenérzésre szolgald, - ‘B’ listdba nem
tartozé — IVD eszkoz tanusitdsa esetén nincs helyszini vizsgalat.

A gyadrtmanyterv tanusitvany érvényességi idejét a hozza kapcsolddd —4/2009. (Ill. 17.) EGM rendelet 2.
melléklete illetve a 8/2003. (lll. 13.) ESzCsM rendelet 4. melléklete — szerinti tandsitvany érvényessége
hatdrozza meg.

R2. 3. mell. 6. pont szerinti gyartmanyterv tanusitas érvényessége 5 év, a tanusitvany érvényességi ideje
alatt tervezett fellgyeleti ellenGrzés nem torténik.

Tételenkénti igazolo ellenérzés (R2. 4. melléklet 6. illetve 7. melléklet 5.)

Az R2 2. melléklete szerinti, A” listdba tartozd vércsoport meghatdrozdsra szolgdlé in vitro diagnosztikai
orvostechnikai eszk6zok tételenkénti ellendrzését az EMKI az Orszagos Vérellatd Szolgdlat mint
alvéllalkozé bevonasaval végzi.

Tipusvizsgdlati eljdards (R1. 3. melléklet)

Az EMKI az R1. 3. melléklet szerinti tipusvizsgalatra érkezé megrendelésre drajanlatot készit. A vizsgélat
végrehajtdsdra a laboratérium vizsgdlati tervet készit, melyet a laboratérium minGségligyi
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kell bocsatani, valamint nyilatkoznia kell, hogy ugyanerre a tipusra mas kijel6lt szervezethez nem adtak
be kérelmet.

Az EMKI megvizsgalja és értékeli a dokumentaciét és igazolja, hogy a terméket a dokumentdcionak
megfelel6en gydartottdk. A mdszaki dokumentacid értékelését a ,MUszaki dokumentacié értékeld
kérdéslista” alapjan kell végezni. A tipusra vonatkozé objektiv bizonyitékokat a kérdéslistaban kell
rogziteni.

Ha valamely vizsgalatot nem tud az EMKI sajat laboratdriumdaban elvégezni, azt szerz6déses partnerrel
elvégezteti, vagy mas flggetlen laboratériumban elvégzett vizsgalat eredményét is elfogadhatja.

Amennyiben a tipus megfelel a rendelet elGirasainak, az EMKI tipusvizsgalati tanusitvanyt ad ki az
Ggyfélnek.

Az EMKI a gyartdé bejelentése alapjan megvizsgal minden, az elfogadott termékhez képest jelentGs
maddositast, ha ezek a vdltozasok befolydsolhatjdk a rendelet alapvet§ kovetelményeinek vald
megfelelést, vagy a termék hasznalatdra elgirt feltételeket. A pétldlagos elfogadast, ha az indokolt, az
eredeti tipusvizsgalati tanusitvany kiegészitése formajaban dokumentalja.

Termékellenérzés (R1. 4. melléklet)

Az R1. hatdlya ala tartozd orvostechnikai eszkdz termékellenérzéséhez a gydrténak nyilatkoznia kell,
hogy a vizsgdlatra dtadott termékek a mlszaki dokumentaciéban szerepl6knek mindenben megfelelnek,
a Il.b, és lll osztalyba sorolt termékek esetén pedig az R1. 3. melléklete szerinti tipusvizsgalati
tanusitvanyban leirt tipussal is megegyezGek.

A vizsgalatokat az EMKI sajat laboratdriumaban, sziikség esetén szerz6déses partnerénél, minden egyes
darab vizsgalatdval, vagy statisztikai mintavételezésre alapozottan végzi. Az ellen6rzések nem
vonatkoznak a gyartasi folyamatnak a sterilitas biztositasat szolgald |épéseire.

Amennyiben a gyartd nem igazolja és nem nyujt be nyilatkozatot, hogy a termékeket egységes tételként
allitja el6, az EMKI minden egyes terméket egyedileg megvizsgal.

Egységes tételként elballitott eszk6zok statisztikai mintajat ellenérzi az EMKI.

Amennyiben a vizsgalatok soran az EMKI megallapitja, hogy a termékek a vonatkozd honositott
harmonizalt szabvanyokban el6irt kovetelményeknek megfelelnek és megegyeznek a tipusvizsgalati
tanusitvanyban leirt mintdval, illetve megfelelnek az R1. vonatkozd eldirdsainak, kiadja a vonatkozé



tanusitvanyt és minden elfogadott terméken feltiinteti vagy tlintetteti a CE jelet és az azonositasi
szamat.

A CE tanusitvanyok iddleges vagy végleges érvénytelenné valdsaval kapcsolatos szabdlyok

8.1. CE tanusitvdnyok felfiiggesztése, visszavondsa vagy korldtozdsa a gydrtéra vonatkozo

kévetelmények sérelme miatt

Amennyiben a gyarté nem felel meg a rendeletben meghatarozott kévetelményeknek, illetve nem
lehetett volna kiallitani a tanusitvanyt, az EMKI vezet6je a megfelelGségértékelési eljaras rendkivili
felllvizsgalatat kezdeményezheti. Ha ennek soran a felllvizsgdlatot végzé megadllapitja a
nemmegfelelGséget, az EMKI az eset 0sszes korilményeit mérlegelve felfliggeszti vagy korlatozza
az altala kiadott megfelel&ségi tanusitvanyt. Amennyiben a tanusitvany felfliggesztése, korlatozasa
esetén a nemmegfelel6ségeket a gyartd a megadott hatdridére nem javitja ki, az EMKI a
tanusitvanyokat visszavonja.

Azonnal fel kell fliggeszteni a tanusitvanyt, ha az eszkdz vonatkozdsaban betegek biztonsaga nem
igazolt. Hatdrid6t lehet adni a gyarté részére eljardsi vagy adminisztracids hibak, hidnyossagok
potlasara, helyesbitésére. Ennek teljesitése esetén a helyesbitést at kell vizsgdlni, és dontést kell
hozni a tanusitvany érvényben tartasardl, felfliggesztésérdl vagy visszavondsarodl. A hataridé lejarta
és nem teljesités esetén a tanusitvanyt fel kell fliggeszteni vagy vissza kell vonni. Errél az EMKI
vezet@je, vagy a Helyettesitési rendben meghatarozott helyettese dont.

Vissza kell vonni a kiadott tanusitvanyt, ha az érvényességének eredeti feltételei tovabb mar nem
allnak fenn, és a gyarto altali esetleges helyesbitéssel ezek a feltételek mar nem allithatdk helyre.
Korlatozni kell a kiadott tanusitvany érvényességét, ha a felfliggesztés vagy visszavonds csak a
tanusitvanyon érintett termékkor egy részére vonatkozik.

° = Az EMKI 15 munkanapon belll értesiti orvostechnikai hatésagot a tanusitvany
felfliggesztésérdl, visszavonasardl, ill. korlatozasardl

e . = Az EMKI Ggyfél kérésére tdjékoztatast nyujt a megadott, a felfliggesztet vagy visszavont
tanusitvanyokrdl, illetve megerdsiti az adott tanusitvany érvényességét. A tajékoztatds soran az
EMKI kozli a tanusitott Ggyfél nevét, a targyra vonatkozo rendelkezé dokumentumot, a tanusitds
alkalmazasi teriletét, a foldrajzi telephelyet és az érvényességi id6tartamot.

8.2. Tennivaldk megujitdas nélkiil lejart érvényességli CE tanusitvanyok és gyadrtoi kérésre

visszavont tanusitvdnyok esetén

Amennyiben a tanusitvany lejaratat megel6z6 utolsé fordulénapig nem sziletik megallapodas
a gyarté és az EMKI kozott a tanusitds megujitasara, az EMKI a tanusitvany visszavonasat
kezdeményezi az aldbbi intézkedésekkel:

Tisztdzza a gyartéval, hogy a tanusitvany érvényességi teriiletébe tartozé termékeket a
tovabbiakban szandékozik-e gyartani.

Amennyiben a gyartast a gyartd megsziinteti, megallapodik az utolsé gyartdsi nap
datumaban.

Flggetlenll a gyartds megsz(inésétél megallapodik a gyartdéval a megsz(iné tanusitvany
érvényessége ald tartozd, piacra helyezett gyartasi tételek (megfelel6ségi nyilatkozatok)
azonositd adataiban.

Amennyiben a gyartd, termékét a tovabbiakban mas kijel6lt szervezettel tanusittatja, az
EMKI a forduld napon tul abban az esetben tartja érvényben a tanusitvanyat, ha a gyarto
elfogadja az atmeneti id6szakra vonatkozé feltételeket és véllalja, hogy az Ujonnan kiadott



tanusitvanyt haladéktalanul megkuldi részére. Az EMKI a megkuildétt tanusitvany kiadasi
id6pontjat megel6z6 id6pontig tekintheti érvényesnek sajat tanusitvanyat.

e Az EMKI mas kijel6lt szervezetnek az ligyfél tajékoztatasat kdvetGen ad ki informaciét az
altala folytatott eljarasra vonatkozdan.

e Megallapodik az Ugyféllel a mar legyartott, az EMKI azonositéjat tartalmazé cimkéjd
termékek illetve a vonatkozé ismertet6 anyagok kezelésére vonatkozéan.

e A tanusitasi eljaras sordn az lgyfél altal bekildott dokumentumokat az tgyfél kérésére
visszaadja. Tdjékoztatja az ligyfelet, hogy azokrdl részben, vagy teljes egészében masolatot
készit, és az EMKI dltal készitett audit dokumentumokkal egyiitt, a bizalmas dokumentum
kezelés szabalyai szerint megérzi.

e Megillapodik az ligyféllel az esetlegesen fennallé dijtartozasok kiegyenlitésérél.

8.3. CE tanusitvanyok visszavondsa a kijeloltség megvadltozdsa miatt

Az EMKI kijelolési terlleteit a honlapjan kozzéteszi. A kijel6lési terliletben bekdvetkezett
valtozasokrol az érintett Ugyfeleket haladéktalanul, legkésébb a tudomasara jutdstdl szamitott
8 napon belil tdjékoztatja. Fliggetlenil attdl, hogy egy kijelolési teriilet megsz(inése az EMKI-
nek felrohatd, vagy fel nem réhaté okbdl kovetkezik be, a kijelolési teriilet megszlinése az EMKI-
nél nem jelenti a korabban altala, a megsz(inG teriiletre kiadott tanusitvanyok érvénytelenné
valasat.

A tanusitasi eljaras soran az Ugyfél daltal bekildott dokumentumokat az Ugyfél kérésére
visszaadja, azokrdl részben vagy teljes egészében masolatot készit és az EMKI altal készitett
audit dokumentumokkal egyiitt, a bizalmas dokumentum kezelés szabalyai szerint meg6rzi.



