= MEGFELELOSEGERTEKELESI KERELEM / OTF-15-M2-A6
A | APPLICATION FOR CONFORMITY ASSESSMENT | kadva/issucd:
NOBOMED 025.08.05.
IVDR verzié/version: 02

1. A gyart6 adatai / Information on the manufacturer

Név / Name:

Egyedi regisztracios szam /
Single Registration Number
(EUDAMED SRN):

Székhely cime /

Address of head office:

2. A meghatalmazott képviselS adatai (EU-n kiviili gyarté esetén) /
Details of the authorised representative (for non-EU manufacturers)

Név / Name:

Egyedi regisztracios szam /
Single Registration Number

(EUDAMED SRN):

Székhely / Head office:

3. A kérelem targya / Subject of application

MegfelelSségértékelési eljaras /
Conformity assessment
procedure:

EU 2017/746 (IVDR)
[ ] IVDR Annex IX. melléklet Section 1. fejezet
(A osztalyu steril eszk6z0k esetén / For Class A sterile devices)
[] IVDR Annex IX. melléklet Section 1. és/and 1. fejezet
[ ] TVDR Annex XI. melléklet
(A osztalyu steril eszk6z0k esetén / For Class A sterile devices)

Termékek / Products:

Az 5 . pontban felsorolt termékek. / Products listed in point 5

4. Gyartasi helyszinek

A tanusitasba bevont telephelyek cime (a székhellyel egytitt
-HQ) és kritikus alvallalkozok / beszallitok neve és cime

. ) . . . A telephelyen végzett tevékenység, folyamatok
Address of sites (including headquarters - HQ) involved in paclyen veg yoes, T /
. i i, Activities and processes on the site
certification and names and addresses of critical
subcontractors / suppliers *

HQ

1.

2.

3.

4,

5.
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IVDR
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kiadva/issued:
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verzid/version: 02

5. Termék informacidk / Product information

Alapvet§ informacidk / Basic information

Osztalyozas / Classification

Orvostechnikai eszk6z
kod /
Medical device code *

Termékné Koz ti g . s
erméknév vagy Esz 6z tipus Gyartasi helys’zm.ek"hsta]a ) ) Osztilyba Termék Specidlis
kereskedelmi név (alapveté UDI-DI (a 4. pont szerint jelolve pl. Miiszaki . 7 . , .
. 1x .. R . . s Kockazati sorolasi . EMDN kéd kod / kod /
(a cimkén feltiintetett terminologia szerint) / HQ,1.,4.)/ dokumentacié " ; Alapvets UDI-DI / .
. : . ; . s osztaly / szabaly / ] / code Product Special
modon) / Device type List of production sites azonosioja / . . . Basic UDI-DI
. . . . . : Risk class Classification (EMDN) code code
Product name or trade name (according to basic (marked according to section Technical File 1 IVR VS
# (as indicated on the label) UDI-DI terminology) 4. e.g. HQ, 1, 4.) identifier e ( ) (IvS)
1.
2.
3.
Egyedi informaciok / Specific information **
Terméknév vagy . .
kereskedelmi név (az Betegkozeli laboratériumi . Sterilen Szau,m,)tf vagy s ra
. f a1 s “ . . s . Kapcsolt Aszeptikus o a felhasznal¢ altal Sterilizalasi
alapvetd informaciok résszel Onellendrzésre diagnosztikara hasznalt . . . Sterilgatrendszer / e, . . p
. 1 x . . diagnosztikum / feldolgozas / i . sterilizalt eszk6z / modszer leirasa /
azonos moédon) / szolgalé eszkoz / eszkoz / X X Sterile barrier X Lo L
R . . Companion Aseptic Device supplied in Description of
Product name or trade name Device for self-test Devices used for near-patient . . . system . [
. . . . . diagnostics processing sterile state or to be sterilisation method
(as indicated in basic laboratory diagnostics o
# information) sterilized by the user
1.
2.
3.

* A Bizottsag (EU) 2017/2185 végrehajtasi rendelete alapjan / Based on Commission Implementing Regulation (EU) 2017/2185

A megfelel6 jellemzat jelolje x-szell / Mark the corresponding characteristic with an x!
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NOBOMED

MEGFELELOSEGERTEKELESI KERELEM /
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IVDR

OTF-15-M2-A6
kiadva/issued:
2025.08.05.
verzié/version: 02

6. Nyilatkozatok / Declarations

Ezuton kérelmezem a mindségiranyitasi rendszerem vagy a
mindségiranyitasi rendszerem és a miszaki dokumentacié
értékelését a 3. pontban leirt megfelel6ségi eljards szerint az
5. pontban felsorolt termék(ek)re vonatkozoan.

Kijelentem, hogy

e coyetlen masik bejelentett szervezethez sem nyujtottam
be jelen kérelemben leirt eszkézokre vonatkozo
kérelmet,

e nem vontam vissza egy masik bejelentett szervezethez
benyujtott kérelmet az adott bejelentett szervezet
dontése el6tt VAGY

¢ megadok minden informaciét egy masik bejelentett
szervezethez beadott kérelemrol, amelyet a masik
bejelentett szervezet visszavont a megfelelGségértékelésre
vonatkozd dontése elétt, beleértve adott esetben a masik
bejelentett szervezet elutasitasaval kapcsolatos
informacidkat is.

I hereby apply for the assessment of my quality management
system or quality management system and technical
documentation in accordance with the conformity
assessment procedure set out in point 3 for the product(s)
listed in point 5.

I declare that

e - [ have not lodged an application with any other notified
body concerning the instruments described in this
application,

e | have not withdrawn the application to another notified
body before the decision of that notified body OR

e | provide all information concerning an application
lodged with another notified body which has been
withdrawn by that other notified body prior to its
decision on conformity assessment, including, where
appropriate, information concerning the refusal of the
other notified body.

3/11




| MEGFELELOSEGERTEKELESI KERELEM / OTF-15-M2-A6
NM APPLICATION FOR CONFORMITY ASSESSMENT | hisdva/issued:
NOBOMED .Uo.Uo.
IVDR verzié/version: 02
Kijelentem, hogy I declare that

o teljesitem az (EU) 2017/746 rendelet IVDR) a
mindségiranyitasi rendszer létrehozasara,
dokumentilasara, mikodtetésére, fenntartasara,
naprakészen tartasara és folyamatosan fejlesztésére
vonatkoz6 kévetelményeket,

e fenntartom a minéségiranyitasi rendszer megfeleld és
hatékony mikodését,

e létrehozom és naprakészen tartom forgalomba hozatal
utani feliigyeleti rendszert,

e (rtesitem az illetékes hatésagot és a NoBoMed Zrt.-t az
IVDR 82. cikknek megfeleléen:

O

az Unio piacan forgalmazott eszkozokkel
kapcsolatos sulyos varatlan eseményekrdl, kivéve a
terméktajékoztatoban és a miszaki
dokumentacidban egyértelmien dokumentalt és
mennyiségileg meghatarozott az IVDR 83. cikk
szerintl trendjelentés hatdlya ala tartozé eseteket,

az Uni6 piacan forgalmazott barmely eszkozzel
kapcsolatos helyszini biztonsagi korrekcios
intézkedésrdl, ideértve az uniés piacon is jogszerden
forgalmazott valamely eszkézzel kapesolatban
harmadik orszagban hozott helyszini biztonsagi
korrekcios intézkedéseket is, amennyiben a helyszini
biztonsagi korrekcids intézkedés oka nem
kotlatozodik a harmadik orszagban forgalmazott
eszkozre.

e (rtesitem az illetékes hatésagot és a NoBoMed Zrt.-t az
IVDR 83. cikknek megfeleléen:

O

a sulyos varatlan eseménynek nem mindsiléd
varatlan eseményekr6l, amelyek gyakorisaga vagy
sulyossaga statisztikailag szignifikans mértékben
annyira megnd, hogy az jelentés hatassal lehet az 1.
melléklet 1. és 8. pontjaban emlitett elény—kockazat
értékelésre, valamint elfogadhatatlan mértékben
veszélyeztette vagy veszélyeztetheti a betegek, a
felhasznal6ok vagy mas személyek egészségét vagy
biztonsagat.

e that I fulfil the requirements of Regulation (EU)
2017/746 (IVDR) concerning the establishment,
documentation, operation, maintenance, updating and
continuous improvement of a quality management

system,

e | maintain the proper and effective functioning of the

quality management Sys tem,

e cstablish and maintain an up-to-date post-market
surveillance system,

e notify the competent authority and NoBoMed Co. Ltd.
in accordance with Article 82 of the IVDR:

O

of serious adverse events related to devices placed
on the Union market, except for cases cleatly
documented and quantified in the product
information and technical documentation and
covered by a trend report under Article 83 of the
IVDR,

an on-site safety corrective action taken in relation
to any device lawfully made available on the Union
market, including on-site safety corrective actions
taken in a third country in relation to a device
lawfully made available on the Union market, where
the reason for the on-site safety corrective action is
not limited to the third country market, where the
device are made available.

e - notify the competent authority and NoBoMed Co. Ltd..
in accordance with Article 83 of the IVDR:

O

of unexpected events other than serious incidents,
the frequency or severity of which increases to a
statistically significant degree to such an extent that
it may have a significant impact on the benefit-risk
assessment referred to in points 1 and 8 of Annex I
and has or may have an unacceptable risk to the
health or safety of patients, users or other persons.
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NOBOMED

MEGFELELOSEGERTEKELESI KERELEM /
APPLICATION FOR CONFORMITY ASSESSMENT

IVDR
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kiadva/issued:
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verzié/version: 02

Benyujtott dokumentacié / Documentation submitted *

Nyilakozom, hogy a kérelemmel egyiitt benyujtom az alabbi
dokumentumokat:

EU-megfelel&ségi nyilatkozat tervezet,
mindségiranyitasi rendszer dokumentacio,
miszaki dokumentaci6(k),

a min&ségiranyitasi rendszerb6l adédo és az IVDR altal el6irt
kotelezettségek betartasara vonatkozé eljarasok dokumentalt
leirasa,

a minGségiranyitasi rendszer megfelelS és hatékony
mikodésének fenntartasat biztosito eljarasok leirasa,

a forgalomba hozatal utani felligyeleti rendszerre, és adott
esetben a teljesit6képesség forgalomba hozatal utani nyomon
kovetésére vonatkozoé tervre vonatkozé dokumentacio,
valamint azok az eljarasok, amelyek az IVDR 82-87. cikk
vigilanciara vonatkozé rendelkezéseibél ered
kotelezettségeknek valé megfelelést hivatottak biztositani,

azon eljarasok ismertetése, amelyek a forgalomba hozatal
utani felligyeleti rendszert és adott esetben a teljesit6képesség
forgalomba hozatal utini nyomon kovetésére vonatkozé
tervet hivatottak naprakészen tartani, valamint azon eljarasok
ismertetését, amelyek az IVDR 82-87. cikk vigilanciara
vonatkozo6 rendelkezéseibdl ered6 kotelezettségeknek vald
megfelelést hivatottak biztositani,

a teljesitéképesség-értékelési tervre vonatkozo dokumenticio,

azoknak az eljarasoknak a leirasa, amelyek — a technika allasat
figyelembe véve — naprakészen hivatottak tartani a
teljesitéképesség-értékelési tervet.

C vagy D osztalyba sorolt eszk6z0k esetén a biztonsagossagra
és a teljesit6képességre vonatkozé Gsszefoglald (SSP)
tervezetét.

I declare that I submit the following documents with this
application:

Draft EU Declaration of Conformity,
quality management system documentation,
technical file(s),

a documented description of the procedures for
compliance with the obligations arising from the quality
management system and imposed by the IVDR,

a description of the procedures to ensure the
maintanance of the adequate and efficient operation of
the quality management system,

the documentation concerning the post-market
surveillance system and, where applicable, the post-
market monitoring plan for performance and the
procedures to ensure compliance with the obligations
arising from the vigilance provisions of Articles 82 to 87
of the IVDR,

a description of the procedures to keep the post-market
surveillance system and, where applicable, the post-
market monitoring plan up to date and a description of
the procedures to ensure compliance with the obligations
arising from the vigilance provisions of Articles 82 to 87
of the IVDR,

documentation on the performance assessment plan,

a description of the procedures to keep the performance
assessment plan up to date, taking into account the state
of the art.

for devices in Class C or D, a draft summary of safety
and performance (SSP).

* A 8. Csatolmanyok pontban felsorolni sziveskedjen / Please list them in section 8. Attachments,

Alairdsommal igazolom, hogy a fenti adatok a valésignak megfelelnek /
I hereby certify that the above information is true and correct:

Datum / Date: 20........... hé/monthu.. e, nap/day...

Kérelmezd neve / Name of the applicant:

Kérelmez6 alairdsa / Signature of the applicant: .oeecncnceereeneeneenerenens

Bélyegzé:

Stamp

Kérjik, hogy a kitoltott Kérelem formanyomtatvanyt a csatolmanyokkal egyiitt a NoBoMed altal megadott
helyre toltse fel. / Please upload the completed Application form together with the attachments to the location

provided by NoBoMed.
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: MEGFELELOSEGERTEKELESI KERELEM /
NV APPLICATION FOR CONFORMITY ASSESSMENT
NOBOMED IVDR

OTF-15-M2-A6
kiadva/issued:
2025.08.05.
verzié/version: 02

7. Csatolmanyok / Attachments

EU-megfelel3ségi nyilatkozat tervezet / Draft EU Declaration of Conformity

Mindségiranyitisi rendszer dokumenticiéi / Quality Management System documentation

Miszaki dokumentici6(k) / Technical File(s)

the quality management system and imposed by the IVDR

A mindségiranyitasi rendszerbdl adodoé és az IVDR altal el6irt kotelezettségek betartasara vonatkozé eljarasok
dokumentalt leiriasa / documented description of the procedures for compliance with the obligations arising from

rnanagernent system

A mindéségiranyitasi rendszer megfelel$ és hatékony miikodésének fenntartasat biztosito eljarasok lefrasa /
description of the procedures to ensure the maintanance of the adequate and efficient operation of the quality

vigilance provisions of Articles 82 to 87 of the IVDR

A forgalomba hozatal utani felligyeleti rendszetre, és adott esetben a teljesitGképesség forgalomba hozatal utani
nyomon kévetésére vonatkozo tervre vonatkozé dokumentacio, valamint azok az eljarasok, amelyek az IVDR 82—
87. cikk vigilanciara vonatkozo rendelkezéseibdl eredd kotelezettségeknek valé megfelelést hivatottak biztositani /
the documentation concerning the post-market surveillance system and, where applicable, the post-market
monitoring plan for performance and the procedures to ensure compliance with the obligations arising from the

of the IVDR

Azon eljarasok ismertetése, amelyek a forgalomba hozatal utani felligyeleti rendszert és adott esetben a
teljesitképesség forgalomba hozatal utani nyomon kévetésére vonatkozo tervet hivatottak naprakészen tartani,
valamint azon eljarasok ismertetését, amelyek az IVDR 82—87. cikk vigilanciara vonatkozé rendelkezéseib6l ered
kotelezettségeknek valé megfelelést hivatottak biztositani / a description of the procedures to keep the post-
market surveillance system and, where applicable, the post-market monitoring plan up to date and a description of
the procedures to ensure compliance with the obligations arising from the vigilance provisions of Articles 82 to 87

plan,

A teljesit8képesség-értékelési tetvre vonatkozé dokumenticié / documentation on the performance assessment

to date, taking into account the state of the art

Azoknak az eljarasoknak a lefrasa, amelyek — a technika allasat figyelembe véve — naprakészen hivatottak tartani a
teljesitGképesség-értékelési tervet / a description of the procedures to keep the performance assessment plan up
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NOBOMED

IVDR

MEGFELELOSEGERTEKELESI KERELEM /
APPLICATION FOR CONFORMITY ASSESSMENT

OTF-15-M2-A6
kiadva/issued:
2025.08.05.
verzié/version: 02

Ujratanusitas kérelmezése esetén tovabbi benytjtandé anyagok /
Additional documents to submit if applying for recertification

Ujrtanusitasi eljaris kérelmezése esetén be kell csatolni a
fentiecken tdl az eszkozzel kapcsolatos valtozasok és
tudomanyos megallapitasok 6sszefoglaléjat, amely az

alabbiakat tartalmazza:

a) az eredetileg jovahagyott eszkozt érinté valamennyi
valtozas, beleértve a még be nem jelentett valtozasokat,

b) a forgalomba hozatal utini feligyelet soran szerzett
tapasztalatok,

¢) a kockazatkezelés soran szerzett tapasztalatok,

d) a biztonsagossagra és a teljesitGképességre vonatkozd, az
IVDR 1. mellékletében  megallapitott  altalanos
kovetelményeknek  valé  megfelelés  igazolasanak
naprakésszé tétele soran szerzett tapasztalatok,

e) a teljesit6képesség értékelés felilvizsgalatai soran szerzett
tapasztalatok, beleértve a teljesitOképességi vizsgalatoknak
és a teljesitGképesség forgalomba hozatal utini nyomon
kovetésének eredményeit is,

f) a kovetelményeknek, az eszkéz komponenseinek, illetve a
tudomanyos vagy szabalyozasi kérnyezetnek a valtozasai,

@) azalkalmazott vagy 4j harmonizalt szabvanyok, az egységes
el6irasok vagy azzal egyenértékli dokumentumok valtozasai,
valamint

h)

az otrvosi, tudominyos ¢és miuszaki ismereteket érinté
valtozasok, dgymint:

*  1j kezelések,
* avizsgalati modszerek valtozasai,

* az anyagokkal és komponensekkel kapcsolatos uj

tudomanyos megallapitasok, beleértve a
biokompatibilitasukkal kapcsolatos megallapitasokat
is,

* a hasonlé eszkdzokre vonatkozé vizsgalatok soran
nyert tapasztalatok,

* nyilvantartasokbol  és szarmazo

adatok,

nyilvantartoktol

* a hasonl6 eszkozokkel végzett teljesitéképesség-
vizsgalatok soran nyert tapasztalatok.

In addition to the above, a summary of the changes
and scientific findings related to the device,
including the following, must be submitted when
applying for recertification:

(@)

all changes to the device as originally approved,
including changes not yet notified,

(b)

experience
surveillance,

gained during post-marketing

©
(d)

experience gained in risk management,

experience gained in updating  the
demonstration of compliance with the general
safety and performance requirements laid down

in Annex I to the IVDR,
©

experience gained in performance evaluation
reviews, including the results of performance
tests and post-market surveillance of

performance,

()

changes in the requirements, the components
of the device or the scientific or regulatory
environment,

changes to the harmonised standards, uniform
specifications  or documents,
whether new or in use; and

equivalent

h)

changes in medical, scientific and technical
knowledge, such as:

* new treatments,
* changes in testing methods,

* new scientific findings relating to substances
and components, including findings relating
to their biocompatibility,

e experience gained from studies on similar
devices,

* data from registers and registrants,

* cexperience gained from performance studies
on similar devices.
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MEGFELELOSEGERTEKELESI KERELEM / OTF-15-M2-A6
NV APPLICATION FOR CONFORMITY ASSESSMENT | Kiadva/issucd:
NOBOMED 2025.08.05.
IVDR verzié/version: 02

Az eszkozzel kapesolatos valtozasok és tudomanyos megallapitisok Osszefoglaléjanak dokumentumai /
Documents summarising the changes and scientific findings of the device

Datum / Date: 20........... hé/monthu.. e, nap/day..........

Kérelmezd neve / Name of the applicant:  .ceceecrceeeeeneneeneeeeneinennes

Kérelmezd alairdsa / Signature of the applicant: .oceeerenceneeeeneenerrerennens

Bélyegz6:
Stamp
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N MEGFELELOSEGERTEKELESI KERELEM /

NOBOMED

IVDR

APPLICATION FOR CONFORMITY ASSESSMENT

OTF-15-M2-A6
kiadva/issued:
2025.08.05.
verzié/version: 02

A NoBoMed Zrt. tolti ki! / To be completed by NoBoMed Co. Ltd.

A kérelem atvizsgalasa / Review of the application

Atvizsgalasi szempont / Aspect of review Mingsités
Az ajanlatkérésben és a kérelemben szerepls termékek azonosak?/ [ igen/yes
o the . RGN N ot - S ‘
Are the products in the request and the application the samer [ nem/no

Ha nem, akkor mi az eltérés /
If not what is the difference:

A kérelem teljes a kérelmezett megfelelGségi eljarasnak a kapcsolédé mellékletben emlitett
kovetelmények tekintetében? /

Is the application complete for the requested conformity procedure with the requirements
referred to in the related Annex?

[]igen/yes

[ ] nem/no

Ha nem, akkor az indoklas /
If not, the justification:

Az eszkoz in vitro diagnosztikai orvostechnikai eszkoz, igy az IVDR hatélya alé tartozik? /
Is the device an in vitro diagnostic medical device and therefore covered by the IVDR?

[]igen/yes

[ ] nem/no

Ha nem, akkor az indoklas /
If not, the justification:

Az eszkoz kockazati osztilyba soroldsa megfelel6? /
Is the risk classification of the asset appropriate?

[]igen/yes

[ ] nem/no

Ha nem, akkor az indoklas /
If not, the justification:

Az eszk6zh6z rendelt megfelelségértékelési eljaras (Gtvonal) megfelels, alkalmazhaté minden
kérelmezett eszkozre? /

Is the conformity assessment procedure (pathway) assigned to the device appropriate and
applicable to all devices applied for?

[]igen/yes

[ ] nem/no

Ha nem, akkor az indoklas /
If not, the justification:

Az eszk6z0k a NoBoMed kijelolési kddjai ala tartoznak? / [ igen/yes
Are the devices covered by NoBoMed designation codes? [] nem/no
A kell§ és megfeleld eréforrasok rendelkezésre allnake? / [ igen/yes
Are the necessary and appropriate resources available? [ nem/no
A kérelem tartalmazza? / Does the application include? ] igen/yes
— a gyarto nevét €s bejegyzett székhelyének, tovabba a mindségiranyitasi rendszer hatilya ald | [ ] nem/no

tartoz6 barmilyen tovabbi gyartasi helynek a cimét, valamint ha a gyart6 kérelmét
meghatalmazott képvisel6je nyujtja be, akkor a meghatalmazott képvisel6 nevét és a
meghatalmazott képvisel$ bejegyzett székhelyének cimét? /

the name and registered office of the manufacturer and the address of any additional
manufacturing site covered by the quality management system and, if the manufacturer's
application is lodged by an authorised representative, the name and registered office of
the authorised representative?

Ha igen, hol? / If yes, where?

— valamennyi vonatkozé informaciot a mindségiranyitasi rendszer hatalya ala tartozo [ igen/yes
eszkozr6l vagy eszkozesoportrol? / [ nem/no
all relevant information about the device or group of device covered by the quality .
: ’ ’ Ha igen, hol? / If yes, where?
management system? ’
— firasbeli nyilatkozatot arrdl, hogy nem nyujtottak be parhuzamosan kérelmet egyetlen [ igen/yes
masik bejelentett szervezethez sem az adott eszk6zh6z kapcesolddod, ugyanazon [ nem/no

mindségiranyitasi rendszerre vonatkozoan, illetve informacidkat az adott eszk6zhoz
kapcsol6do, ugyanazon mindségiranyitasi rendszerre vonatkozoan esetlegesen korabban
benyujtott kérelmekrdl? /

a written declaration that no parallel application has been lodged with any other notified
body for the same quality management system relating to the same device, or information
on any previous applications for the same quality management system relating to the same
device?

Ha igen, hol? / If yes, where?
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MEGFELELOSEGERTEKELESI KERELEM / OTF-15-M2-A6
NV APPLICATION FOR CONFORMITY ASSESSMENT | hisdva/issued:
NOBOMED JO-UD.
IVDR verzié/version: 02
— amegfeleldségértckelési cljaras hatalya ald tartoz6 eszk6zmodellre vonatkozd, a 17. cikk és | [T] igen/yes
a IV. melléklet szerinti EU-megfeleléségi nyilatkozat tervezetét?/ [ nem/no
the draft EU declaration of conformity in accordance with Article 17 and Annex IV for .
. : . Ha igen, hol? / If yes, where?
the device model subject to the conformity assessment procedure?
— a gyartd mindségiranyitasi rendszerére vonatkozé dokumentaciot? / [ igen/yes
documentation on the manufacturet's quality management system? [ ] nem/no
Ha igen, hol? / If yes, where?
— a minGségiranyitasi rendszerbdl ad6doé és az IVDR rendelet altal el6irt kotelezettségek [ igen/yes
betartdsira vonatkozoé eljarasok dokumentalt leirasat, valamint az érintett gyarto arra [ nem/no

vonatkoz6 kotelezettségvallaldsat, hogy alkalmazza ezeket az eljardsokat? /

a documented description of the procedures for compliance with the obligations arisin
from the quality management system and imposed by the IVDR Regulation, and the
commitment of the manufacturer concerned to apply these procedures?

o
te]

Ha igen, hol? / If yes, where?

— a minGségiranyitasi rendszer megfelel$ és hatékony mikddésének fenntartdsat biztositd
eljarasok lefrasat, valamint a gyarté arra vonatkozé kételezettségvallalasat, hogy alkalmazza
ezeket az eljardsokat? /

a description of the procedures that will ensure the effective and efficient operation of the
quality management system and the manufacturet's commitment to apply these
procedures?

[] igen/yes
[ ] nem/no

Ha igen, hol? / If yes, where?

— a mindségiranyitasi rendszer megfelel6 és hatékony miikédésének fenntartasat biztosito
eljarasok lefrasat, valamint a gyarté arra vonatkozé kotelezettségvallalasat, hogy alkalmazza
ezeket az eljardsokat? /

a description of the procedures that will ensure the effective and efficient operation of the
quality management system and the manufacturet's commitment to apply these
procedures?

[]igen/yes
[ ] nem/no

Ha igen, hol? / If yes, where?

— a gyart6 forgalomba hozatal utani feliigyeleti rendszerére, és adott esetben a
teljesit6képesség forgalomba hozatal utani nyomon kévetésére vonatkozé tervre
vonatkoz6 dokumenticiét, valamint azokat az eljarasokat, amelyek a 82—87. cikk
vigilanciara vonatkozo rendelkezéseibdl ered6 kotelezettségeknek valé megfelelést
hivatottak biztositani? /
the documentation concerning the manufacturer's post-market surveillance system and,
where applicable, the post-market monitoring plan and the procedures to ensure
compliance with the obligations arising from the provisions of Articles 82 to 87 on
vigilance?

[ ]igen/yes
[ ] nem/no

Ha igen, hol? / If yes, where?

— azon eljarasok ismertetését, amelyek a forgalomba hozatal utani felligyeleti rendszert és
adott esetben a teljesit6képesség forgalomba hozatal utani nyomon kdvetésére vonatkozéd
tervet hivatottak naprakészen tartani, valamint azon eljarasok ismertetését, amelyek a 82—
87. cikk vigilanciara vonatkozé rendelkezéseibdl eredd kotelezettségeknek valé megfelelést
hivatottak biztositani, tovabba a gyarté kotelezettségvallalasat arra, hogy alkalmazza ezeket
az eljarasokat? /

a description of the procedures to keep the post-market surveillance system and, where
applicable, the post-market monitoring plan for performance up to date and a description
of the procedures to ensure compliance with the obligations arising from the vigilance
provisions of Articles 82 to 87 and the manufacturer's commitment to apply these

[] igen/vyes
[ ] nem/no

Ha igen, hol? / If yes, where?

procedures?
— a teljesitSképesség-értékelési tervre vonatkozé dokumentaciot? / [Jigen/yes
documentation on the performance assessment plan? [ nem/no
Ha igen, hol? / If yes, where?
— azoknak az eljarasoknak a leirasat, amelyek — a technika allasat figyelembe véve — [ igen/yes
naprakészen hivatottak tartani a teljesit6képesség-értékelési tervet? / [ nem/no

a description of the procedures to keep the performance assessment plan up to date,
taking into account the state of the art?

Ha igen, hol? / If yes, where?
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g MEGFELELOSEGERTEKELESI KERELEM / OTF-15-M2-A6
NV APPLICATION FOR CONFORMITY ASSESSMENT | hisdva/issued:
NOBOMED Uo.Uo.
IVDR verzié/version: 02
Ha egy termék ujrataniitasara adott be kérelmet az tigyfél, csatolta az eszkdzzel kapcesolatos [Jigen/yes
valtozasok és tudomanyos megallapitisok osszefoglaléjat? / [ nem/no
If the customer has submitted a request for recertification of a product, have included a
summary of the changes and scientific findings related to the device?
Az Osszefoglalé tartalmazza az alabbiakat? Does the summary include? [ igen/yes
a) az eredetileg j6vahagyott eszkozt érint (a) any changes to the originally approved | [ ] nem/no

valamennyi valtozas, beleértve a még be nem
jelentett valtozasokat,

b)) a forgalomba hozatal utani felligyelet soran

szerzett tapasztalatok,

©) a kockazatkezelés soran szerzett tapasztalatok,

d) a biztonsagossagra és a teljesit6képességre

g

vonatkozd, az IVDR 1. mellékletében
megallapitott altalanos kovetelményeknek
valé megtelelés igazolasanak naprakésszé
tétele soran szerzett tapasztalatok

a teljesitGképesség értékelés felilvizsgalatai
soran szerzett tapasztalatok, beleértve a
teljesitéképességi vizsgalatoknak és a
teljesit6képesség forgalomba hozatal utini
nyomon kévetésének eredményeit is,

a kévetelményeknek, az eszkoz
komponenseinek, illetve a tudomanyos vagy
szabalyozasi kornyezetnek a valtozasai,

az alkalmazott vagy 4j harmonizalt
szabvanyok, az egységes el6irasok vagy azzal
egyenértékd dokumentumok valtozasai,
valamint

h) a z orvosi, tudomanyos és miszaki

ismereteket érintd valtozasok

instrument, including changes not yet
notified,

(b)) experience gained during post-market
surveillance,

(c) experience gained in risk management,

(d) experience gained in updating the
demonstration of compliance with the
general safety and performance
requirements set out in Annex I to the
IVDR

(e) experience gained in performance
evaluation reviews, including the
results of performance tests and post-
market surveillance of performance,

(f) changes in the requirements,
components of the device or the
scientific or regulatory environment,

(g) changes in the harmonised standards,
uniform specifications or equivalent
documents, whether new or in use;
and

(h) changes in medical, scientific and
technical knowledge

Ha igen, hol? / If yes, where?

A kérelem elbiralasi javaslat / Proposal for the assessment of the application

[] a kérelem befogadasa javasolt. / it is proposed to accept the application.
[] a kérelem elutasitdsa javasolt. / it is proposed to reject the application.

A kérelem elutasitdsanak az indokldsa / Reasons for refusal of the application:

Az atvizsgalast végezte / The review was carried out by

név / name:

alafras / signature:

datum / date:

Jovahagyta / Approved by

A javaslat elfogadhaté? /
Is the proposal acceptable?

[]igen/yes
[ ] nem/no

Indoklas, ha a javaslat nem
kertlt elfogadisra / Reason if
the proposal was not adopted

név / name:

alafras / signature:

datum / date:
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