Kitoltési segitség ehhez az excel tablahoz:

Csak a sarga hatterd mezbket lehet szerkeszteni, kivéve az alairasokat.
Amelyik mar ki van toltve (kékkel), azt nem lehet mddositani

A jelolénégyzetekbe kizardlag "nagy" X irhaté, vagy Giresen marad.

A 4. oldalon nem lehet tovabbi sort beszurni.

Formanyomtatvany kitéltési atmutaté
az orvostechnikai eszkozokrdl sz6l6 4/2009. (111.17.) EUM rendelet 17. §-a, valamint az IVD eszk6zokrél szol6 8/2003
(111.13) ESzCsM rendelet 7.8-a szerinti gyarto- és eszkdzbejelentéshez

Miel6tt a formanyomtatvany kitdltéséhez hozzakezdene, olvassa el a kitdltési utmutatot.

A formanyomtatvany angol, vagy magyar nyelven tolthet6 ki kézzel vagy halozatrdl letdltve szamitdgéppel.

A.tablazat
A tablazatot az ENKK Orvostechnikai Féosztalya tolti ki.

B. tablazat
B 1 sor
A tablazat els6 sorat az ENKK tolti ki.

B 3 sor

Eisé bejelentés: Akkor kell bejeldlni X-szel, ha ez az els6
bejelentés a 4/2009. (l1l.17.) EUM rendelet (a tovabbiakban MDD
rendelet) 17. § vagy a 8/2003 (lll. 13.) EszCsM rendelet (a
tovabbiakban IVD rendelet) 7. 8§ szerint.

Cimvaltozas: Ezt az ablakot kell bejeldlni ha a gyartd vagy a
meghatalmazott képvisel6 (forgalomba hozatalért felelés személy)
cime vagy neve megvaltozott. Ekkor ki kell tolteni a teljes C. vagy D.
tablazatot. Tovabbi adatokat nem kell benyujtani. Egy bejelenté
lapon csak egy valtozas jelenthetd be.

Forgalmazas szineteltetése: Ezt az ablakot kell bejeldlni, ha a
gyartd szinetelteti a termék elhelyezését a piacon.

B 4 sor

Teljesitbképesség értékelésére szant eszk6z. Ezt az ablakot az
IVD rendelet hatélya ala tartozé eszkozok esetében kell bejel6ini
akkor, ha a gyart6 egy, a fejlesztés utolsdé stadiumaban [évd
eszkdzon szabvany szerinti teljesitéképesség-értékelést kivan
végrehajtani.

A termék visszavonasa a Hivatal altal: Ezt az ablakot kell
bejeldlni, ha a Hivatal hatarozattal rendelkezett (IVD rendelet 12. 8

b) pont) az E. tablazatban azonositott (felsorolt) eszkdzok, vagy
eszkodzcsoportok forgalombal torténd kivonasardl.

B 5 sor: korabbi regisztraciés szam

B 6 és B7 sorok

A bejelenté statusza: Az MDD rendelet 17. § (1) ill. az IVD
rendelet 7. 8 (1) szerint, ha a gyartd rendelkezik székhellyel a
Magyarorszag teritletén, és a bejelentést a gyarté teszi, akkor a
"Gyartd” ablakot kell bejeldlni.

Az MDD rendelet szerinti bejelentés esetén gyarténak tekintend6 az
a bejelentd is, aki az MDD rendelet 15. § (2)-(3) szerint
eszkozkeszleteket vagy eszkozrendszereket allit Ossze, ill. aki
eszkdzoket sterilizal.

Ha a bejelentést az MDD rendelet 17. § (2) szerint forgalomba
hozatalért felelés személy teszi, vagy az IVD rendelet 7. § (2) szerint
van itt letelepedett meghatalmazott képvisel6je €s a bejelentést a
meghatalmazott képvisel teszi, akkor a "Meghatalmazott képviseld”
ablakot kell bejel6Ini.

C.tablazat

C 1 sor
A gyarto kddjat az ENKK adja meg.



C 4 sor
Az addszamot uUres karakterhelyek nélkul kell beirni (irja be a
szamot folyamatosan, vagy az ures helyekre irjon kotdjelet).

C5,C 6 ésC 7 sorok

A gyarto cimének meg kell egyeznie a (az MDD rendelet 17. § (4)
szerint illetve az IVD rendelet 7. § (6) szerint az eszkdzon, az
eszk6z csomagolasan vagy gytlijtécsomagolasan és a hasznalati
utasitason 1évd) cimkén feltintetett cimmel.

D.t4dblazat

A tablazatot csak akkor kell kitdlteni, ha a gyartdé meghatalmazott
képvisel6t (forgalomba hozatalért felelés személyt) nevezett ki (jeldlt
ki).

D 1 sor
A meghatalmazott képvisel6 ill. a forgalomba hozatalért felelés
személy kbédjat az ENKK adja meg.

D 4 sor
Az adészamot ures karakterhelyek nélkul kell beirni (irja be a
szamot folyamatosan, vagy az ures helyekre irjon kotdjelet).

E. tablazat
E 1 sor

Az eszkoz kategoria kddokat és megnevezéseket az aldbbi — az EN
ISO 15225 szabvany alapjan késziilt — tablazat tartalmazza.

Kod

Megnevezés (magyarul)

Megnevezés (angolul)

Aktiv beultethet6 eszkdzok

Active implantable devices

2 |Aneszteziologiai és Iélegeztetd eszk6zok Anaesthetic and respiratory devices
3 |Fogorvosi eszkdzok Dental devices

4 |Elektromedikai és mechanikai eszk6zok Electro-medical mechanical devices
5 |Egyéb orvostechnikai gépek és beruhazasok Hospital hardware

6 |In vitro diagnosztikai orvostechnikai eszk6zdk In vitro diagnostic medical devices
7 |Nem aktiv beultethetd eszk6zok Non-active implantable devices

8 |Szemorvosi és optikai eszkdzok Ophtalmic and optical devices

9 |Nem egyszerhasznalatos miszerek Reusable instruments

10 [Egyszerhasznalatos eszk6zok Single use devices

11 [Technikai segédeszkdzok fogyatéekosok szamara Technical aids for disabled persons
12 |Radiolégiai diagnosztikai és sugarterapias eszk6zok Diagnostic and therapeutic radiation devices

E 5 sor




CE-jeldlés: Csak akkor jeldlje be a ,(nincs)” ablakot, ha az IVD
rendelet hatélya ala es6 teljesitéképesség-értékelésre szant eszkozt
vagy az MDD rendelet rendelet hatalya ala tartoz6 rendelésre
készllt eszkodzt jelent be.

E 6 sor

GMDN-kéd: irja be a GMDN (www.gmdnagency.org) eszkézkddot.

E 7 sor
Eszk6z angol nyelvii leirasa: irja be az eszkdz GMDN kod szerinti
angol nyelvi leirasat.

Eszk6z magyar nyelvii leirasa: irja be az eszkéz GMDN kod
szerinti magyar nyelv({ leirasat.

E 8 sor
Az eszkdzOk besorolasat az alabbi tablazat ismerteti.

1. |l osztalyba sorolt eszkoz
2. |ll a osztalyba sorolt eszkoz
3. |ll b osztalyba sorolt eszk6z
4. |lll osztélyba sorolt eszkdz Az MDD rendelet hatalya alé tartozé eszkdz esetében
5. |Aktiv implantatum
6. |l osztalyba sorolt eszkdz, mérési funkciéval
7. |l osztalyba sorolt eszkoz, steril
8. |IVD eszkoz, kivéve a 2. sz. mellékletben felsorolt és az
onellenérzésre szolgald eszkdzok
9. |2.melléklet ,,A” lista szerinti eszk6z Az IVD rendelet hatalya ala tartoz6 eszkoz esetében
10. |2.melléklet ,,B” lista szerinti eszkdz
11. |a 2.mellékletben fel nem sorolt, 6nellendrzésre szolgalé eszkoz

Az MDD rendelet hatalya ala tartoz6 rendelésre készilt eszkdz
bejelentése esetén a sort hagyja Uresen.

E 9 sor
Eszk6z megnevezése: Irja be az eszkdz kereskedelmi
megnevezését /pl.LOMEX automata koagulométer/

E 10 sor

Alternativ megnevezés: Amennyiben az eszkd6z mas néven is
forgalomba keriilhet, akkor irja be az alternativ megnevezést (nem
kotelezd!) /pl. automata véralvadasméré/

E 11 sor
Tipus: Irja be az eszkoz tipusat (gépeknél ez egy betlkbdl és
szamokbdl allé kombinacio lehet /pl. LOMEX 300/, reagenseknél a
termék kodszama /pl. DOA 160200/), mely a termék cimkéjén
szerepel.

E 12 sor

Rendelésre készllt eszk6z: Az MDD rendelet 4. § 2 cim szerinti
eszkoz esetében a ,yes”, az MDD rendelet hatalya alé tartoz6 egyéb
eszkoz esetében a ,no” ablakot jeldlje meg.

E 13 sor

Eszkbtzkészlet vagy eszkbdzrendszer: Az MDD rendelet 15. § (2)
szerinti eszk0z esetében a ,yes”, az MDD rendelet hatalya ala
tartozé egyéb eszkoz esetében a ,,no” ablakot jeldlje meg.

E 16 sor

Uj termék: Az IVD rendelet 7. §. (4) alapjan "Az (1) bekezdés
szerinti bejelentésnek ki kell terjednie minden Uj eszkodzre. Ha egy
CE jelolést visel6 bejelentett termék a bejelentés szempontjabdl Uj
termék, ezt a tényt a gyartonak bejelentésében jeleznie kell. E
rendelet alkalmazasaban Uj a termék, ha a megelé6zé harom évben
az EK barmely tagallamaban

a) nem volt rendszeresen hozzaférheté ilyen eszk6z az adott
vizsgalati anyagra, illetve mas paraméterre, vagy




b) az eljaras olyan analitikai technikat tartalmaz, amelyet az adott
vizsgalati anyagra vagy mas paraméterre rendszeresen nem
alkalmaztak.”

Ha tehat az eszkdz uj, akkor jeldlje meg az "Uj” termék ablakot.

E 17 sor
Mely orszagokban van forgalomban az eszkdz: irja be azon
orszagok kodjat (EN 1SO 3166:1993 szerint), amelyekben tudomasa
szerint az eszkozt forgalmazzak /pl. hu, gb, de, fr, au/. Kitbltése nem
kotelezb.

F. tablazat

F 2 sor

A kijel6lt szervezet azonosité kodja: 4 szamjegybdl all (pl. EMKI
esetében 1011, SGS Hungaria Kft 1979 stb.)

F 3 sor

A tanusitvany szama: irja be a tanUsitvany szamat. A tanusitvany
szamat Ures karakterhelyek nélkul kell beirni (irja be a szamot
folyamatosan, vagy az ures helyekre irjon kotéjelet).

F 4 sor
A tanusitvany kiadoja: Irja be a tanGsitvanyt kiad6 kijeldlt
szervezet teljes nevét.

F 5 sor

A tanusitvany tipuséat az alabbi listabdl kivalasztva adja meg. (Lehet,
hogy tobb sort is ki kell valasztania, pl. olyan az IVD rendelet hatalya
ala tartoz6 eszkoz esetében, ahol az értékelés a /3/ 6sszekotve a /4/
szerinti eljarassal tortént.)

11/ tervvizsgalati tanusitvany (design-examination certificate)
12/ teljes korlii mindségbiztositasi rendszer (full quality
assurance

system approval certificate)

13/ tipusvizsgéalati eljaras (type examination certificate)

14/ termékellenérzés (verification certificate)
5/ gyartasminéség-biztositas (production quality assurance
system approval)

certificate
16/ termékmindség-biztositas (product quality assurance
system approval)

certificate
Megjegyzések

Az IVD rendelet hatélya ala tartoz6 eszk6z esetében:

/1] [IVD-rendelet 3. sz. melléklet 6. pontja szerint
12/ [IVD-rendelet 4. sz. melléklete szerint
13/ [IVD-rendelet 5. sz. melléklete szerint
/4] [IVD-rendelet 6. sz. melléklete szerint
/5/ [IVD-rendelet 7. sz. melléklete szerint

Az MDD rendelet hatalya ala tartozé eszk6z esetében:

12/

MDD rendelet 2. sz. melléklete szerint

13/

MDD rendelet 3. sz. melléklete szerint

14/

MDD rendelet 4. sz. melléklete szerint

/5/

MDD rendelet 5. sz. melléklete szerint

16/

MDD rendelet 6. sz. melléklete szerint

F 6 sor
A tanusitvany kelte: irja be a tanusitvany kiadasanak datumat:
nap / hénap / év sorrendben.

F 7 sor

A tanudsitvany érvényessége: irja be a tanusitvanyon feltiintetett
érvényességi datumot nap / hénap / év sorrendben.

G. tablazat




Ha az indokolt, sorolja fel a tanasitvanyon szerepl6é eszkdzoket az
altalanos eszkozcsoport kédok (GMDN szerinti csoportkéd) és
megnevezések (magyarul és angolul) megadasaval, pl.

30367 17-hidroxiketoszteron tesztkészlet  17-
hydroxyketosterone Kit.

Kérjuk, hogy az dsszes formanyomtatvany lapot irja ala és az
utolso oldalon nyilatkozzon a bejelentett adatok
valdsagtartalmarol.



Form
for the registration of manufacturers and devices
cording to Article 14 of the MDD Directive and Article 10.6 of the IVD Directi
(Formanyomtatvany az orvostechnikai eszk6zokrél sz6lo 4/2009. (lll. 17.) EGM
rendelet 17. §-a, valamint az IVD eszkdz06krdl szo6l6é 8/2003 (111.13) ESzCsM
szerinti gyarto- és eszkdzbejelentéshez)

A. Identification of the Competent Authority (A Hivatal azonosito adatai)

Competent Authority code (A Hivatal azonosito kodja)
HU/CAO1

Competent Authority name (A Kompetens hatdosag megnevezese)

Health Registration and Training Center - Department of Medical Devices
(Egészségugyi Nyilvantartasi és Képzési Kézpont, Orvostechnikai Féosztaly)

Country code (Orszag kod)
HU

City (Varos)
Budapest

‘Postal code (Iranyitoszam)
051

O box (Postafiok)

380 PO box 1188

Street, number (Utca, hazszam)
Zrinyi u. 3.

Telephone number (Telefonszam) ax number (Fax szam)

36 1269 1255

amd@enkk.hu

B. Identification of the registration (A bejelentés azonosité adatai)

Date of registration (A bejelentés egistration number

U/CAO01/
o be assigned by Competent Authority

To be filled out by Competent

Indicate if this is a first registration, a change of |nformat|o.n, a discontinuation or a withdrawal of a
(Jelezze, hogy ez az els6 bejelentés, vagy korabbi bejelentés mddositasa, szlineteltetése vagy

first (els6) change of address and/or name of the discontinuation by manufacturer
manufacturer or the authorized

represen-tative

for performance withdrawal by Competent Authority
evaluation

(A temék visszavonasa a Hivatal altal)

If change, discontinuation or withdrawal provide previous registration number
(Ha valtozas, szlineteltetés, vagy visszavonas tortént, adja meg az el6z8 bejelentés szamat)

Status of the organization making this registration application:
(A bejelentd szervezet statusza:)

Manufacturer (Gyarto) Authorized representative
(Meghatalmazott képviseld)

Signature
(Alairas)
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C. Identification of the Manufacturer (A gyartd azonositasa)

C 1 Manufacturer code (A gyarto kodja)
/

Manufacturer name, long (A gyarto neve, teljes)

Manufacturer name, short (A gyartd neve, roviditett)

TAX number

Country code (Orszag kod) Postal code (Iranyitoszam)

City (Varos) PO box (Postafiok)

Street(Utca) Number (Hazszam)

Contact point (Kapcsolat felvételi lehetéség:)

Name (Név) Telephone number (Telefonszam)

Fax number (Fax szam) E-mail

D. Identification of the authorized representative (A meghatalmazott képvisel6 azonositasa)

D 1 Representative code (A képvisel6 kodja)
/

Representative name, long (A kepviseld neve, teljes)

Representative name, short (A képvisel6 neve, roviditett)

TAX number

Country code (Orszag kod) Postal code (Iranyitoszam)

City (Varos) PO box (Postafiok)

Street(Utca) Number (Hazszam)

Contact point (Kapcsolat felvéeteli lehetdseg:)

Name (Név) Telephone number (Telefonszam)

Fax number (Fax szam) E-mail

Signature
(Alairéas)
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E. Identification of the concerned device (Az eszkdz(0k) azonosité adatai)

E1 Device Category Code (Eszkoz kategoria kod)
E 2 Device Category Term (Eszkdz kategoria megnevezese)
E 3 Inlocal language (magyarul)
#HIANYZIK
E 4 InEnglish (angolul)
#HIANYZIK
CE-marking
E 5
yes no
E6 GMDN code
E 7 English description Hungarian description
E 8 Classification of the concerned device (Az eszkdz(ok) besorolasa)
E9 Make
E 10 Alternative make
E 11 Model
Custom made device, MDD Atrticle 6
E 12
yes no
Placed on the market as a system or procedure pack, MDD Atrticle 12
E 13
yes no
Placed on the market as a sterile device
E 14
yes no
Device with measuring function
E 15
yes no
E 16 Notification according to IVDD Article 10(4)

"New" product

E 17

Known to be in the market in




Signature
(Alairas)
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F. Data of the certificate

Conformity checked by Notified Body

Notified Body identification number

Reference number of the certificate

Issuer

Certificate type

F5

6 Application date (Day/Month/Year)

Expiration date (Day/Month/Year)

G. Where appropriate, detailed list of devices

G 1 Generic Device Group
Code

(Altalanos

Generic Device Group Term (Altalanos eszkdzcsoport megnevezés)

In local language (magyarul)

In English (angolul)

| affirm that the information given above is correct to the best of my knowledge.

(Ezennel kijelentem, hogy a fenti adatok legjobb tudasom szerint a valésagnak megfelelnek.)

City
(Varos)

Name
(Név)

Date
(Datum)

Signature
(Alairéas)
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