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MDR DOKUMENTACIO BEKULDESE

Az MDR IX. melléklet 2.1. pontja szamos dokumentum bekiildését irja el§ a kérelmezés soran.

Az iranymutatasunk célja, hogy egyértelmiivé tegye a bekiildés modjat, gyorsitva ezzel is a
megfeleldségértékelési eljarast.

Kérelem: Ugyfél altal elfogadott Arajanlat visszakiildése a CE Certiso Kft. részére az eldirt
dokumentumokkal egytitt.

1. MIR dokumentacio
A kérelemnek és benyujtott dokumentaciénak a kovetkezdket kell tartalmaznia:

e agyartd nevét és bejegyzett székhelyének, tovabba a MIR hatalya ala sorolt barmilyen
tovabbi gyartasi helynek a cimét, valamint ha a gyart6 kérelmét meghatalmazott képviselGje
nyujtja be, akkor a meghatalmazott képvisel6 nevét és bejegyzett székhelyének cimét is,
valamint az egyedi regisztraciés szamokat (SRN), ha alkalmazhaté

e valamennyi vonatkozé informaciét a mindségiranyitasi rendszer hatalya ala sorolt
eszkozrél vagy eszkdzcsoportrol,
Megjegyzés: ezen a miiszaki dokumentdcié(ka)t értjiik

e irasbeli nyilatkozatot, hogy nem nyujtottak be parhuzamosan kérelmet egyetlen masik
bejelentett szervezethez sem az adott eszk6zhoz kapcsoldédd, ugyanazon mindségiranyitasi
rendszerre vonatkozéan, illetve informacidkat az adott eszkdzh6z kapcsolddd, ugyanazon
mindségiranyitasi rendszerre vonatkozdan esetlegesen kordbban benyujtott kérelmekrol,

e amegfeleléségértékelési eljaras hatalya ala tartozo eszkozmodellre vonatkozo, a 19. cikk és
a IV. melléklet szerinti EU-megfelel6ségi nyilatkozat tervezetét,

e agyarté mindségiranyitasi rendszerére vonatkoz6 dokumentaciot,

e amindségiranyitasi rendszerbdl adddo és az MDR-ben el6irt kotelezettségek betartasara
vonatkozo eljarasok dokumentalt leirasat, valamint a gyarté arra vonatkozé
kotelezettségvallalasat, hogy alkalmazza ezeket az eljarasokat,

e a MIR megfeleld és hatékony miikodésének fenntartasat biztosité eljarasok leirasat,
valamint a gyart6 arra vonatkozo kotelezettség-vallalasat, hogy alkalmazza ezeket az
eljarasokat,

e agyart6 forgalomba hozatal utani feliigyeleti rendszerére, és adott esetben a forgalomba
hozatal utani klinikai nyomon kovetésre vonatkozd tervre vonatkozé dokumentaciot,
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valamint azokat az eljarasokat, amelyek a 87-92. cikk vigilanciara vonatkoz6
kotelezettségeknek valé megfelelést hivatottak biztositani,

e azon eljarasokat, amelyek a PMS rendszert és adott esetben a forgalomba hozatal utani
klinikai nyomon kovetésre vonatkozd tervet hivatottak naprakészen tartani, valamint azon
eljarasok ismertetését, amelyek a 87-92. cikk vigilanciara vonatkozo rendelkezéseib6l
eredd kotelezettségeknek valo megfelelést hivatottak biztositani, tovabba a gyarté
kotelezettségvallalasat arra, hogy alkalmazza ezeket az eljarasokat,

e aKklinikai értékelési tervre vonatkoz6 dokumentaciot, valamint

e azoknak az eljarasoknak a leirasat, amelyek a klinikai értékelési terv naprakészen tartasara
szolgalnak, a technika allasat figyelembe véve.

2. Miiszaki dokumentacio
A miiszaki dokumentacié tartalmat a rendelet II. melléklete hatarozza meg.

A miiszaki dokumentacidonak és adott esetben az 6sszefoglaldjanak atlathaténak,
rendszerezettnek, konnyen kereshetének és egyértelmiinek kell lennie.

A CE Certiso Kft minden esetben - kezdeti eljaras, helyesbités, felligyelet, megujitas,
valtozasbejelentés stb. - teljes miiszaki dokumentacio bekiildését kéri.

3. Bekiildés modja
A CE Certiso Kft Kizardlag sajat rendszerébe feltoltott dokumentumot fogad be.

A biztonsagos feltoltéshez kérjiik link@cecertiso.hu e-mailen kérjen linket.

4. Dokumentumok formatuma
A CE Certiso Kft angol és magyar nyelvii dokumentaciot fogad be.

Kérjiik, hogy a miiszaki dokumentacié tartalmazzon egy tartalomjegyzéket. A
dokumentumokat teljesen keresheté (konyvjelzdvel ellatott) pdf formatumban kérjiik
bekiildeni. A scannelt dokumentumokat OCR-rel kérjiik atalakitani. Az akadalytalan feltoltéshez
a file-ok mérete ne haladja meg a 2 GB-ot.

A miiszaki dokumentaciét a II. mellékletben megadott f6 fejezetenként kérjiik tagolni (azaz 6
mappaba).

Az alairasokat tartalmazé oldalakat (pl. miiszaki dokumentaci6, klinikai értékelés,
kockazatiranyitas stb.) kiillon mappaban kérjiik bekiildeni, szintén pdf-ként.
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5. Egyéb dokumentumok

A helyszini auditot megel6z6en a CE Certiso az aldbbi dokumentumok bekiildését kéri a
fentieken tul:

o vezetOségi atvizsgalas jegyz6konyve
e Dbels6 audit jelentés.

Helyszini audit helyesbit6 intézkedéseit igazol6 dokumentumok bekiildése soran kérjiik, hogy
a mappa cime egyezzen meg a nemmegfeleléség szamaval (pl. 1_2020_CE).

Amennyiben az adott eszkdz tanusitasdhoz konzultacids eljaras sziikséges, akkor kérjiik, hogy
az illetékes hatdsagnak tovabbitand6 dokumentumokat kiilon mappaba rendezve is toltsék fel
(mappa cime: 6.2.a, 6.2.b, 6.2.c vagy Expert panel).

Megjegyzés: a CE Certiso humdn eredetii anyagokra nem rendelkezik kijeloltséggel
SSCP, PSUR: a mappa cime tartalmazza a dokumentumot és az évet (pl. SSCP_2022)

Az implantatum Kiséré kartyakat a miiszaki dokumentacio 2. részének kell tartalmaznia.

6. Vigilancia:

A baleseti bejelent6 nyomtatvanyokat (MIR) kérjiik egyértelmiien elnevezni
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