INNOVACIOS ES TECHNOLOGIAI
MINISZTERIUM

TUDJA ON, hogy...

Tudja On, hogy részben megvéltozott az orvostechnikai eszk6zok, beleértve az in vitro diagnosztikai
(IVD) eszk6zok fogalommeghatarozasa? A terméke, mely eddig nem volt orvostechnikai eszkdzként
nyilvantartva, nem kerilt esetleg, az orvostechnikai eszk6zok, az IVD eszk6zbk, vagy orvosi
rendeltetéssel nem bird eszkdzok csoportjaba?

Tudja On, hogy az orvostechnikai eszkdzok osztalyozési szabalyai tébb helyen, mig az IVD eszkdzdk
osztalyozasi szabdlyai teljes egészében megvaltoztak? Megvaltozott azok sorrendje és jel6lése is. Nem
valtozott meg az On eszkdzeinek kockazati osztalyba soroldsa?

Tudja On, hogy minden orvostechnikai eszk6z és IVD eszkdz gyartdnak, beleértve a rendelésre késziilt
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Tudja On, hogy a klinikai vizsgélatra/teljesit6képességi vizsgalatra szant eszkdzok és a rendelésre
gyartott eszkozok kivételével minden orvostechnikai eszkdz és IVD eszkdz gyartdnak UDI szamot kell
képeznie termékére 2021. 05. 26-ig, illetve IVD eszk6zok esetén 2022. 05. 26-ig?

Tudja On, hogy a B, C, és D osztdlyba sorolt IVD orvostechnikai eszkézok esetén a megfelel§ség
értékelési eljaras lefolytatdsdba bejelentett szervezetet kell bevonni?

Tudja On, hogy az , Gjrafelhaszndlhaté sebészeti eszkdz6k” ugyan az |. kockazati osztalyban maradtak,
de megvaltozott ezen eszkdzok megfelelGség értékelési eljarasa, igy itt is bejelentett szervezetet kell
bevonni a tanusitasba?

Tisztdban van az MDR vagy az IVDR forgalomba hozatal utani fellgyeletre vonatkozo
kovetelményeivel?

Tudja On, hogy orvostechnikai eszkdzdk esetén 2021. 05. 26-ig, illetve IVD eszkdzok esetén 2022. 05.
26-ig ki kell jel6lnie e szabdlyoknak valé megfelelés biztositasaért felel6s személyt, akinek a nevét meg
kell adnia a gyartodi regisztracio soran? Kivalasztotta mar a megfelelé személyt? Tudja, hogy a felelds
személynek milyen iskolai végzettséggel és tapasztalattal kell rendelkeznie?



