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IVDR

1. A gyart6 adatai

Név:

Egyedi regisztraciés szam
(EUDAMED SRN):

Székhely cime:

2. A meghatalmazott képvisel6 adatai (EU-n kiviili gyart6 esetén)

Név:

Egyedi regisztracios szam
(EUDAMED SRN):

Székhely:

3. A kérelem targya

Megfelel6ségértékelési eljaras:

EU 2017/746 (IVDR)

[] IVDR IX. melléklet I. fejezet
(A osztalyu steril eszk6zok esetén)

[ ] IVDR IX. melléklet I. és 1. fejezet

[] TVDR XI. melléklet
(A osztalyu steril eszk6zok esetén)

Termékek:

Az 5. pontban felsorolt termékek.

4. Gyartasi helyszinek

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

A telephelyen végzett tevékenység, folyamatok

HQ
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5. Termék informaciok

Alapvetd informaciok

Osztalyozas

Orvostechnikai eszk6z

** A megfelel6 jellemz6t jelolje x-szell

2/9

kod *
Terméknév vagy L . . L a1
. o Eszkoz tipus s . s . . s Osztalyba Termék Specialis
kereskedelmi név (alapvets UDI-DI Gyértdsi helyszinels listdja Miszald Kockdzadi sorolasi Alapvetd UDI-DI | EMDN kéd kod kod
(a cimkén feltiintetett terminolégia szerint) (a 4. pont szerint jelolve pl. dokumentacié osztaly czabal (IVR) @avs)
# modon) 8t HQ,1,4.) azonosioja y
1.
2.
3.
Egyedi informacidk **
Terméknév vagy Beteokézeli laboratériumi Sterilen szallitott
kereskedelmi név (az Onellendrzésre 1c8 o > Kapcsolt Aszeptikus S vagy a felhasznalo Sterilizalasi modszer
- A 12 .. diagnosztikara hasznalt . . . Sterilgatrendszer s e . ..
alapvetd informaciok résszel szolgal6 eszkoz eszkéz diagnosztikum feldolgozas altal sterilizalt leirasa
H azonos modon) eszkoz
1.
2.
3.
* A Bizottsag (EU) 2017/2185 végrehajtasi rendelete alapjin
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6. Nyilatkozatok

Eziton kérelmezem a mindségiranyitasi rendszerem vagy a mindségiranyitasi rendszerem és a miszaki dokumentacié
értékelését a 3. pontban leirt megfelel6ségi eljaras szerint az 5. pontban felsorolt termék(ek)re vonatkozdan.

Kijelentem, hogy
e cgyetlen masik bejelentett szervezethez sem nyudjtottam be jelen kérelemben leirt eszkézokre vonatkozé kérelmet,

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

VAGY

e megadok minden informaciét egy masik bejelentett szervezethez beadott kérelemrdl, amelyet a masik bejelentett
szervezet visszavont a megfelel6ségértékelésre vonatkozé dontése el6tt, beleértve adott esetben a masik bejelentett
szervezet elutasitasaval kapcsolatos informaciokat is.

Kijelentem, hogy

o teljesitem az (EU) 2017/746 rendelet IVDR) a mindségiranyitasi rendszer létrehozasara, dokumentélasara,
mukodtetésére, fenntartdsara, naprakészen tartasara és folyamatosan fejlesztésére vonatkozé kévetelményeket,

e fenntartom a mindségiranyitasi rendszer megfelel6 és hatékony mikodését,
e létrehozom és naprakészen tartom forgalomba hozatal utani feliigyeleti rendszert,
o (rtesitem az illetékes hatésagot és a NoBoMed Zrt.-t az IVDR 82. cikknek megfelelGen:

o az Unié piacan forgalmazott eszkézokkel kapcsolatos silyos varatlan eseményekrdl, kivéve a terméktdjékoztatoban
és a miszaki dokumentacidoban egyértelmien dokumentalt és mennyiségileg meghatarozott az IVDR 83. cikk
szerinti trendjelentés hatalya ala tartozé eseteket,

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

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

o asulyos varatlan eseménynek nem min6silé varatlan eseményekrél, amelyek gyakorisaga vagy silyossaga
statisztikailag szignifikins mértékben annyira megnd, hogy az jelentSs hatassal lehet az I. melléklet 1. és 8. pontjaban
emlitett el6ny—kockazat értékelésre, valamint elfogadhatatlan mértékben veszélyeztette vagy veszélyeztetheti a
betegek, a felhasznalok vagy mas személyek egészségét vagy biztonsagat.
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Benyujtott dokumentacio6 *

Nyilakozom, hogy a kérelemmel egytitt benyujtom az alabbi dokumentumokat:
e EU-megfelel6ségi nyilatkozat tervezet,

e min@ségiranyitasi rendszer dokumentacio,

e miszaki dokumentaci6(k),

e a minGségiranyitasi rendszerb6l adodoé és az IVDR altal elSirt kotelezettségek betartasara vonatkozé eljarasok dokumentalt
leirasa,

e a minGségiranyitasi rendszer megfelel6 és hatékony mikédésének fenntartasat biztosité eljarasok leirasa,

e a forgalomba hozatal utani felligyeleti rendszerre, és adott esetben a teljesitéképesség forgalomba hozatal utani nyomon

kovetésére vonatkozé tervre vonatkozé dokumentacio, valamint azok az eljarasok, amelyek az IVDR 82-87. cikk vigilanciara
vonatkozé rendelkezéseibdl eredé kotelezettségeknek valé megfelelést hivatottak biztositani,

e azon eljarasok ismertetése, amelyek a forgalomba hozatal utani feligyeleti 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 vigilancidra vonatkozé rendelkezéseibdl eredé kotelezettségeknek valé megfelelést
hivatottak biztositani,

e a teljesit6képesség-értékelési tervre vonatkozé dokumentacio,

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

e C vagy D osztalyba sorolt eszk6z6k esetén a biztonsagossagra és a teljesit6képességre vonatkoz6 6sszefoglalé (SSP)
tervezetét.

* A 8. Csatolmanyok pontban felsorolni sziveskedjen

Alairasommal igazolom, hogy a fenti adatok a valésagnak megfelelnek:

Datum: 20........... ho o, Nap..........

KErelmezs NEVE: oo

Kérelmezd alaftasa: .....ooveeeeeeeveeveeeneeeereeeeeenenn,

Bélyegzé:

Kérjik, hogy a kitoltott Kérelem formanyomtatvanyt a csatolmanyokkal egyiitt a NoBoMed altal megadott
helyre téltse fel.
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7. Csatolmanyok

EU-megfelel6ségi nyilatkozat tervezet

Mindségiranyitasi rendszer dokumentacioi

Miszaki dokumentaci6(k)

A minGségiranyitasi rendszerb6l adodé és az IVDR dltal el6irt kotelezettségek betartasara vonatkozo eljarasok
dokumentalt lefrasa

A mindségiranyitasi rendszer megfelel6 és hatékony miikodésének fenntartasat biztosité eljarasok leirasa

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 ered6 kotelezettségeknek valé megfelelést hivatottak biztositani

Azon eljarasok ismertetése, amelyek a forgalomba hozatal utani feltigyeleti rendszert és adott esetben a
teljesit6képesség 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 teljesit6képesség-értékelési tervre vonatkozé dokumentacié

Azoknak az eljarasoknak a lefrasa, amelyek — a technika allasat figyelembe véve — naprakészen hivatottak tartani a
teljesitGképesség-értékelési tervet
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Ujratanusitas kérelmezése esetén tovabbi benytijtandé anyagok

’

Ujrtandsitasi eljaras kérelmezése esetén be kell csatolni a fenticken til az eszkoézzel kapcesolatos valtozasok és
tudomanyos megallapitasok Osszefoglalojat, amely az alabbiakat tartalmazza:

a) az eredetileg jovahagyott eszkozt érint6 valamennyi valtozas, beleértve a még be nem jelentett valtozasokat,
b) a forgalomba hozatal utani feliigyelet soran szerzett tapasztalatok,
©) a kockazatkezelés soran szerzett tapasztalatok,

d) a biztonsagossagra és a teljesit6képességre vonatkozd, az IVDR 1. mellékletében megallapitott altalanos
kovetelményeknek valo megfelelés igazolasanak naprakésszé tétele soran szerzett tapasztalatok,

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

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

@) az alkalmazott vagy 4j harmonizalt szabvanyok, az egységes el6irdasok vagy azzal egyenértékd dokumentumok
valtozasai, valamint

h) az orvosi, tudomanyos és miiszaki ismereteket érint6 valtozasok, tgymint:
*  Uj kezelések,
* avizsgalati modszerek valtozasai,

* az anyagokkal ¢és komponensekkel kapcsolatos 1Uj tudomanyos megallapitasok, beleértve a
biokompatibilitasukkal kapcsolatos megallapitasokat is,

* a hasonl6 eszkozokre vonatkozé vizsgalatok soran nyert tapasztalatok,
* nyilvantartasokbodl és nyilvantartoktdl szarmazé adatok,

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

Az eszkozzel kapcesolatos valtozasok és tudomanyos megallapitasok 6sszefoglalojanak dokumentumai

Kérelmezs Neve: oo

Kérelmezd alaitasa: ....eoveveeeveeveeeeeeeeeeeeenenn,

Bélyegz6:
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A NoBoMed Zrt. tolti ki!
A kérelem atvizsgalasa
Atvizsgalasi szempont Mindsités

Az ajanlatkérésben és a kérelemben szerepl6 termékek azonosak?

[]igen
[ ] nem

Ha nem, akkor mi az eltérés:

A kérelem teljes a kérelmezett megtelel6ségi eljarasnak a kapcsolédé mellékletben emlitett
kévetelmények tekintetében?

] igen
[ ] nem

Ha nem, akkor az indoklas:

Az eszkoz in vitro diagnosztikai orvostechnikai eszkéz, igy az IVDR hatalya ala tartozik?

[]igen
[ ] nem

Ha nem, akkor az indokl4s:

Az eszkbz kockazati osztalyba sorolasa és az alkalmazott besorolasi szabaly megfelel5?

] igen
[ ] nem

Ha nem, akkor az indoklas:

Az eszk6zh6z rendelt megfelelGségértékelési eljaras (Gtvonal) megfelel, alkalmazhaté minden
kérelmezett eszkdzre?

] igen
[ ] nem

Ha nem, akkor az indokl4s:

Az eszk6z0k a NoBoMed kijel6lési kodjai ala tartoznak?

[]igen
[ ] nem

A kell6 és megfelel6 er6forrasok rendelkezésre allnak?

] igen
|:| nem

A kérelem tartalmazza?

— agyartd nevét és bejegyzett székhelyének, tovabba a mindségiranyitasi rendszer hatalya ala
tartoz6 barmilyen tovabbi gyartasi helynek a cimét, valamint, ha a gyart6 kérelmét
meghatalmazott képviselGje nyujtja be, akkor a meghatalmazott képvisel6 nevét és a
meghatalmazott képvisel6 bejegyzett székhelyének cimét?

] igen
|:| nem

Ha igen, hol?

— valamennyi vonatkozé informaciot a mindségiranyitasi rendszer hatalya ala tartozo
eszkozr6l vagy eszkdzesoportrol?

[]igen
|:| nem

Ha igen, hol?

— firasbeli nyilatkozatot arrél, hogy nem nyujtottak be parhuzamosan kérelmet egyetlen
masik bejelentett szervezethez sem az adott eszk6zh6z kapcesol6do, ugyanazon
mindségiranyitasi rendszerre vonatkozoan, illetve informacidkat az adott eszk6zhoz
kapcsol6do, ugyanazon mindségiranyitasi rendszerre vonatkozoan esetlegesen korabban
benyujtott kérelmekrol?

] igen
|:| nem

Ha igen, hol?

— a megfelel6ségértékelési eljaras hatalya ald tartozé eszkézmodellre vonatkozo, a 17. cikk és
a IV. melléklet szerinti EU-megfelelSségi nyilatkozat tervezetét?

[]igen
|:| nem

Ha igen, hol?

— a gyarté mindségiranyitasi rendszerére vonatkozé dokumentaciét?

[]igen
|:| nem

Ha igen, hol?

s

— a minGségiranyitasi rendszerbdl ad6doé és az IVDR rendelet altal el6irt kotelezettségek
betartasara vonatkozé eljarasok dokumentalt leirasat, valamint az érintett gyart6 arra
vonatkoz6 kételezettségvallalasat, hogy alkalmazza ezeket az eljarasokat?

] igen
|:| nem

Ha igen, hol?

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

[]igen
|:| nem

Ha igen, hol?
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— a mindségiranyitasi rendszer megfelel6 és hatékony miikédésének fenntartasat biztosito
eljarasok lefrasat, valamint a gyarté arra vonatkozé kotelezettségvallalasat, hogy alkalmazza
ezeket az eljarasokat?

[]igen
|:| nem

Ha igen, hol?

— a gyart6 forgalomba hozatal utani feliigyeleti rendszerére, és adott esetben a
teljesitGképesség forgalomba hozatal utani nyomon kévetésére vonatkozé tervre
vonatkoz6 dokumentaciét, valamint azokat az eljarasokat, amelyek a 82—87. cikk
vigilanciara vonatkozo rendelkezéseibdl ered6 kotelezettségeknek valé megfelelést
hivatottak biztositani?

] igen
|:| nem

Ha igen, hol?

— azon eljarasok ismertetését, amelyek a forgalomba hozatal utani feltigyeleti rendszert és
adott esetben a teljesitGképesség forgalomba hozatal utani nyomon kdvetésére vonatkozé
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?

[]igen
|:| nem

Ha igen, hol?

— a teljesit6képesség-értékelési tervre vonatkozé dokumentaciée?

] igen
|:| nem

Ha igen, hol?

— azoknak az eljarasoknak a leirasat, amelyek — a technika 4llasat figyelembe véve —
naprakészen hivatottak tartani a teljesitGképesség-értékelési tervet?

] igen
|:| nem

Ha igen, hol?

Ha egy termék Gjratanuitasara adott be kérelmet az tigyfél, csatolta az eszkozzel kapesolatos
valtozasok és tudomanyos megallapitisok Gsszefoglaléjat?

[]igen
|:| nem

Az Osszefoglalé tartalmazza az alabbiakat?

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

b)) a forgalomba hozatal utani feligyelet soran szerzett tapasztalatok,

c) a kockazatkezelés soran szerzett tapasztalatok,

d) a biztonsagossagra és a teljesit6képességre vonatkozo, az IVDR 1. mellékletében
megallapitott altalanos kovetelményeknek valé megfelelés igazolasanak naprakésszé tétele
soran szerzett tapasztalatok

e) a teljesitOképesség értékelés feliilvizsgalatai soran szerzett tapasztalatok, beleértve a
teljesitGképességi vizsgalatoknak és a teljesitGképesség forgalomba hozatal utini nyomon
kovetésének eredményeit is,

f) akovetelményeknek, az eszkdz komponenseinek, illetve a tudomanyos vagy szabalyozasi
kornyezetnek a valtozasai,

@) az alkalmazott vagy 4j harmonizalt szabvanyok, az egységes elSirasok vagy azzal
egyenértéki dokumentumok valtozasai, valamint

h) a z orvosi, tudomanyos és miszaki ismereteket érinté valtozasok

[]igen
|:| nem

Ha igen, hol?




N\ MEGFELELOSEGERTEKELESI KERELEM
NOBOMED IVDR

OTF-15-M2-A6
kiadva: 2026.06.08.
verzio: 03

A kérelem elbiralasi javaslat

[] a kérelem befogadasa javasolt.
[] a kérelem elutasitasa javasolt.

A kérelem elutasitasanak az indokl4sa:

Az atvizsgalast végezte

név:

pozicié: | Szakmai vezetd

alairas:

datum:

Jovahagyta

A javaslat elfogadhaté? | [ ] igen
[ ] nem

Indoklas, ha a javaslat nem kerilt
elfogadasra

név:

pozicié: | Rendszartanusito hely vezeto

alairas:

datum:




	A tanúsításba bevont telephelyek címe (a székhellyel együtt - HQ) és kritikus alvállalkozók / beszállítók neve és címe *

