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AJANLATUNK

Az MDR teljes megértéséhez
ajanljuk 2 Ora idétartamu
felkészitd képzésinket (ebbdl
15 perc konzultacio)

SZ20LGALTATASI PORTFOLIONK
ORVOS| SZEGVMENSEKRE BONTVA

Tanacsadas Oktatas Tanusitas
Az orvosi eszkozok  CE-jeldlés eldirasainak A belépd a nemzetkdzi orvosi
szabalyozasanak valo  teljesitése elképzelhetetlen a  eszkozok piacéra az ISO 13485

megfelelés egyre nehezebb
feladatot jelent a gazdasagi
szereplék részére. A rajuk
nehezeddé terhek csokkentése
érdekében teljeskord
tamogatast nyUjtunk az orvosi
eszkozok (MDR és IVDR) CE-
jeloléséhez, a szabalyozasi
stratégiatol a  forgalomba
hozatalt kdvetd felligyeletig.

megfeleld tudas megszerzése
nélkil. Képzéseket nytjtunk az
orvosi eszkdzok CE-jeldléshez
kapcsolédé minden lényeges
terliletén, a  megrendeld
igényeire  alakitva:  nyitott,
kihelyezett vagy  személyre
szabott formaban.

Klinikai
vizsgalatok

tanusitvany megléte. Akkreditalt
ISO 13485 és ISO 27001
tanusitasi  szolgaltatasainkkal
nemzetkozileg elismert
tanusitvanyokat nyujtunk.
Tamogatiuk ~ Ondket  a
bejelentett szervezet (Notified
Body) kivalasztasaban.

Preklinikai
vizsgalatok

Kiberbiztonsagi
értékelés

Azokra az aktiv és in-vitro
diagnosztikai eszkozokre,
amelyek elektronikus
programozhaté  rendszereket
tartalmaznak, kételezd
kiberbiztonsagi kockazati

felmérést és értékelést végezni
a biztonsagos  mikddéstik
igazolasara. Ezeket a
vizsgalatokat a legszigoribb
akkreditaciok és szabvanyok
szerint végezzik.

eszkdzok

kulcsa
biztonsag  és
hatékonysadg igazolasa. Az
orvosokbol és  biologusokbdl
4ll6  csapatunk  segitségével
teljeskord szolgaltatasokat
biztositunk a klinikai
vizsgalatok  megtervezésétd|,
az engedélyezésen keresztil a
vizsgalati jelentés elkészitéséig.

Az  orvostechnikai
CE-jel6lésének
a  Kklinikai

Az orvostechnikai  eszkdzok
biztonsaganak megfeleltetése
minden  gyartd  szaméra
kotelezd. Biztons&gi
vizsgalatokat kindlunk az IEC/
EN 60601 és IEC/EN 61010

szabvanysorozatok szerint,
biokompatibilitasi - vizsgalatokat
ISO 10993 alapjan,
hasznélhatosagi tesztelést

és értékelést IEC/EN 62366-
1 szerint. A megfeleltetéssel
igazoljuk az aktiv orvostechnikai
eszkozok alapvetd biztonsagat.
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Orvostechnikai eszk6z6k tervezése és fejlesztése

1. - Termék besorolas tAmogatasa:
«  alkalmazandé jogszabalyok
«  vonatkozd kategoriak/osztalyok

meghatarozasa
2. Nemzeti EGE szakmai Egészség-gazdasagtani elemzés Gsszedllitasa
iranyelv
3. MDR10. cikk A szabalyoknak valo megfelelést biztosito straté-
(9) a) gia elkészitése:

+  célpiac kulcs szerepléi,

«  megfeleldség-értékelési eljarasok,

¢ az eldirt dokumentéacio tartalma,

+ alkalmazandé6 szabvanyok és utmutatok.

4. MDRI. Vizsgalati terv elkészitése:
az MDR I. melléklet altalanos kovetelményeit
igazolasara szolgalo vizsgalatok azonositasa.

5. EN 60601-1 Miszaki tanacsadas az eszkdzok biztonsagos,

EN 61010-2-101 szabvéanyos kialakitasa érdekében.
Kiberbiztonsag

6. MDR . Termékspecifikus Kiberbiztonsagi stratégia kidolgozasa
kdvetelmények

7. MDR | vonatkoz6 Réselemzés
rendelkezései
MDCG 2019-16
ISO 14971
ISO 810001-5-1
AAMI TIR57

8. MDR | vonatkoz6 Kockazatkezelési dosszié el6készitése/
rendelkezései tamogatasa a kiberbiztonsag alapjan.
MDCG 2019-16
ISO 14971
AAMI TIR57

9.  AAMITIR57 A kiberbiztonsaggal kapcsolatos dsszes

fennmaradé kockazat elfogadhatésaganak
szakért6i felllvizsgalata.

10. - CyberSecurity state of the art szintjének
figyelemmel kisérése, err6l rendszeres jelentés
készitése. 3



Kiberbiztonsag

1.

12.

13.

14.

15.

MDRI.

EN 60601-1 és
EN 62304

[EC 82304-1 és
EN 62304

IEC 81001-5-1

EN 62304
(IEC 62304)
IEC 81001-5-1

IEC/TR 60601-4-5
(IEC 62443-4-2)

ISO/IEC 27001
ISO/IEC 27002

Hasznalati Utmutaté CyberSecurity szempontu
kialakitasanak tamogatasa, atvizsgalasa

Tervezési és fejlesztési eljarasok CyberSecurity
szempontU atalakitasa vagy készitése

Szoftverkdvetelmények CyberSecurity

szempontjainak értékelése:

«  szoftver architektdra biztonsagi elemzése,

«  kockazatelemzés biztonsagi szempontl
fellilvizsgalata.

Orvostechnikai eszkdzok biztonsagi szempontjai,
biztonsagi szint besorolas tamogatésa

Informéciébiztonsag iranyitasi rendszer kiépitése
és tanUsitdsanak tmogatésa

Megfeleléségértékelés tamogatasa - MDR

16.

17.
18.

19.

MDR 29. és 31. cikk

MDR 27. cikk VI. B.

MDR 10. cikk (9)
IX., XI. A.
SO 13485

MDRII.

Orvostechnikai eszkdzok és gazdasagi szereplék
regisztraciéjanak tdmogatasa (EUDAMED, NOR)

UUDI kialakitas tamogatasa

Mindségiranyitasi rendszer bevezetése:
«  dokumentacio készités,

«  bevezet0 oktatas,

«  belsé audit,

«  vezetdségi atvizsgalas.

Mszaki dokumentécié készitése:

«  termék leiras,

«  gyarto altal szolgaltatott informaciok,

«  akialakitasra és gyartasra vonatkozo
informaciok,

«  altalanos kdvetelmény (GSPR) ellenérzd
lista,

+  elbny-kockazat elemzés és kockéazatkezelés,

+  termék verifikalas és validalas tAmogatasa.



20.

21.

22.

23.

24.

Megfeleléségértékelés tamogatasa - MDR

MDR Il

MDR XIV.

ISO 10993-1
ISO 10993-18

EN 62366-1

MDR 10. cikk (9)
IX., XL A.
ISO 13485

A forgalomba hozatal utani felligyeletre (PMS)

vonatkoz6 miszaki dokumentacié készitése:

«  forgalomba hozatal utani felligyeleti terv,

«  id6szakos eszkozbiztonsagi jelentés,

«  forgalomba hozatal utani felligyeleti jelentés.

Klinikai értékelés készitése:

«  Klinikai értékelési terv,

«  Kklinikai értékelés jelentés,

+  Torgalomba hozatal utani klinikai nyomon
kévetési (PMCF) terv,

+  forgalomba hozatal uténi klinikai nyomon
kévetési (PMCF) jelentés.

Biologiai értékelés jelentés készitése:

+  biologiai értékelés stratégia elkészitése,

+  anyagok jellemzése,

+  vizsgélatok kivalasztdsa vagy a vizsgalatok
elhagyasanak indoklasa,

+  toxikoldgiai kockazatértékelés,

+  abiokompatibilitas dsszefoglald értékelése.

A 6 hasznalhat6ésagra iranyulo tervezés

tamogatasa:

¢« j6 hasznalhatosagra iranyul6 tervezés
iratgy(jtéjének 6sszeallitasa,

«  kapcsolodo kockazatértékelés.

Auditok végrehajtasa:
+  CE (MDR) bels6 audit,
« IS0 13485 bels6 audit,
*  beszallitéi audit.




Megfeleléség értékelés tamogatasa - IVDR

25.  IVDR 26. és 28. cikk Orvostechnikai eszkozok és gazdasagi szereplék
regisztraciojanak tamogatasa (EUDAMED, NOR)
26.  IVDR 24. cikk VI. B. UDI kialakitas tamogatasa
27. VDR 10. cikk (8) Minéségiranyitasi rendszer bevezetése:
IX., XI.A. +  dokumentacio készités,
ISO 13485 *  bevezetd oktatas,

*  bels6 audit,
+  vezetbségi atvizsgalas.
28. IVDRIL MUszaki dokumentacio készitése:

«  termék leiras,

«  gyarto altal szolgaltatott informaciok,

«  akialakitasra és gyartasra vonatkozo
informaciok,

«  altalanos kdvetelmény (GSPR) ellenérzd
lista,

«  elény-kockazat elemzés és kockazatkezelés,

«  termék verifikalas és validalas tamogatasa.

29.  IVDRIIL Aforgalomba hozatal utani feliigyeletre (PMS)
vonatkoz6 miszaki dokumentécio készitése:
+  forgalomba hozatal utani feliigyeleti terv,
+  idészakos eszkdzbiztonsagi jelentés,
+  forgalomba hozatal utani felligyeleti jelentés.

30. VDR XIII. Teljesitoképesség ertékelés készitése:
«  fteljesit6képességi értékelési terv,
+  fteljesit6képességi értékelés jelentés,
+  ateljesitbképesség forgalomba hozatal utani
nyomon kovetési terve (PMPF),
+  ateljesitbképesség forgalomba hozatal utani
nyomon kovetési (PMPF) jelentes.

31. EN62366-1 A j6 hasznalhat6ésagra iranyulo tervezés
tamogatasa:
¢« j6 hasznalhatosagra iranyul6 tervezés
iratgy(jtéjének 6sszeallitasa,
+  kapcsolodo kockazatértékelés.

32.  IVDR 10. cikk (8) Auditok végrehajtasa:
IX., XI. A. «  CE (IVDR) bels6 audit,
ISO 13485 + SO 13485 belsé audit,

+  beszallitoi audit.



TANACSADAS

Megfeleloségértékelés tamogatasa - RoHS

33.  RoHS 7. cikk b) Belsé gyartasellendrzési eljaras tamogatasa:
+  miszaki dokumentacié kidolgozasa,
*  mindségiranyitasi rendszer kiegészitése az
RoHSkdvetelményekkel,
«  EU-megfelel6ségi nyilatkozat elkészitése.

Megfeleléségértékelés tamogatasa — gyartéeszkozok (gépek)

34.  (MD, LVD, EMC, ATEX) A gyértdeszkdzok forgalomba hozatalahoz v.
Uzembe helyezéséhez sziikséges kovetelmények
meghatarozasa:

*  jogszabalyok,

*  harmonizalt szabvanyok,

+  megfeleléségértékelési eljaras,

«  gyart6i vagy lzemeltetdi feladatok.

35.  (MD, LVD, EMC, ATEX) A vonatkozé jogszabalyok szerinti miiszaki
dokumentaci6 dsszeallitasa:
*  harmonizalt és egyéb alkalmazott
szabvanyok jegyzéke,
+  kockazatértékelési dokumentacio,
*  kapcsolasi rajzok,
+  felhasznal6i dokumentacio
+  EU megfelel&ségi nyilatkozat




ODKTATAS ™




OKTATAS

ISO 13485

ISO 9001, ISO 14001

ISO 13485

ISO 9001, ISO 14001

ISO/IEC 17025
MDRL, 11l
MDR 15. cikk

MDR XIV.
MDRIII.

MDR XIV. B.

MDR/IVDR
ISO 14971

EN 62366-1
EN 60601-1

EN 61010-1

EN 61010-2-101

2006/42/EC

2006/42/EC
EN ISO 10218-X
ISO/TS 15066

EN ISO 12100

(vonatkozd
szabvanyok)

Szabvényismertetd képzés

Szabvanyismertetd képzés
Belsd Auditor Tréning
Bels6 Auditor Tréning
Belsd Auditor Tréning
Miszaki dokumentacio

Szabalyoknak valé megfelelés biztositasért felelés
személy (PRRC)

Klinikai értékelés

Forgalomba hozatal utani feliigyeleti rendszer
(PMS)

Forgalomba hozatal utani klinikai nyomon kévetés
(PMCF)

Kiberbiztonsag
Kockazatiranyitas
J6 hasznalhatésagra iranyuld tervezés

Gydgyaszati villamos készilékek biztonsagi
vizsgélatai

Villamos mérd, szabalyz6 és laboratdriumi
berendezések

In vitro diagnosztikai (IVD) gyégyaszati
készlilékek

Geépek CE jelolése

Ipari robot- és kollaborativ robotrendszerek CE
jelolése

Ipari gépek kockézatértékelése

Geépek biztonsaga, miiszaki kdvetelményei -
szabvanyismertetd
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PREKLINIKAI VIZ2ZSGALATOK

56.  1SO 10993-3 Genotoxicitasi, karcinogenitasi és reprodukcids
toxicitasi vizsgalatok

57. IS0 10993-4 A vérrel val6 kélcsonhatas vizsgalatainak
kivalasztasa

58.  1SO 10993-5 In vitro vizsgalatok citotoxicitasra

59. IS0 10993-6 Az implantaciot kdvetd helyi hatasok vizsgalatai

60.  I1SO 10993-7 Az etilén-oxid-sterilizalas maradékai

61.  1SO 10993-9 A lehetséges bomlastermékek azonositasanak és
mennyiségi meghatarozasanak iranyelvei

62. 1SO 10993-10 Az irritalé hatas és a bbrérzékenység vizsgalatai

63.  1SO 10993-11 A szisztémas toxicitas vizsgalatai

64. 1SO 10993-13 Polimer anyagu orvostechnikai eszkdzok
bomlastermékeinek azonositasa és mennyiségi
meghatarozasa

65.  1SO 10993-14 Kerdmiék bomléastermékeinek azonositasa és
mennyiségi meghatérozasa

66.  1SO 10993-15 Fémek és 6tvozetek bomlastermékeinek
azonositasa és mennyiségi meghatarozasa

67.  1SO 10993-16 Bomlastermékek és kioldddo részek
toxikokinetikai vizsgalatanak tervezése

68.  I1SO 10993-17 Akioldddd részek megengedett hatarértékeinek
megéllapitadsa

69. 1SO 10993-18 Az anyagok kémiai jellemzése

70.  I1SO 117371 Bioldgiai szennyezettség (bioburden)
meghatarozésa

71.  1SO 11737-2 Sterilitasvizsgalat

72.  Ph.Eur Bakterialis endotoxin vizsgalat




PREKLINIKAI VIZSGALATOK

73.

74.

75.

76.

7.

78.

79.

80.

81.

82.

83.

84.

EN 60601-1
(IEC 60601-1)

EN 60601-1-6
(IEC 60601-1-6)

EN 60601-1-8
(IEC 6060-1-8)

EN 60601-2-10
(IEC 60601-2-10)

EN 60601-2-25
(IEC 60601-2-25)

EN 60601-2-26
(IEC 60601-2-26)

EN 60601-2-27
(IEC 60601-2-27)

EN 60601-2-47
(IEC 60601-2-47)

EN 60601-2-4
(IEC 60601-2-4)

EN 80601-2-30
(IEC 80601-2-30)

EN 61010-1)
(IEC 61010-1)

EN 61010-2-101
(IEC 61010-2-101)

Biztonsagi vizsgalatok

Gydgyaszati villamos készilékek

Gydgyaszati villamos készulékek -
Hasznalhatésag

Gyobgyaszati villamos készllékekben és
gyogyaszati villamos eszkdzokben hasznalt
riasztok

Ideg- és izomstimulatorok
Elektrokardiografok

Elektroenkefalografok

Elektrokardiograf monitor késziilékek

Ambulans elektrokardiografiai rendszerek
Szivdefibrillatorok

Automatikus, nem invaziv vérnyomasmérok
Villamos mér6-, szabalyozé- és laboratoriumi

készllékek

In vitro diagnosztikai (IVD) gyogyaszati
készllékek kiegészitd kovetelményei

Hasznalhatésagi vizsgalatok

85.

86.

EN 62366-1

EN 62336-1

Formativ értékelés (szakértdi atvizsgalas,
szabvanyossagi fellilvizsgalat)

Szummativ értékelés (Hasznalhatésagi vizsgalat)




PREKLINIKAI VIZ2ZSGALATOK

87. 1SO 81001-5-1 Kockazatelemzés
ISO 14971
AAMITIR 57
88. 1SO 81001-5-1 Biztonsagi kdvetelmény vizsgalat
89. IS0 81001-5-1 Fenyegetés csokkentési vizsgalat
90. 1SO 81001-5-1 Sebezhet6ség vizsgalat
MDR I. A. Fenyegetettség modellezés alapu
MDCG 2019-16 sérilékenység vizsgalat
ISO 14971 B. Biztonsagi tesztelés / behatolas teszt
AAMITIR 57
RoHS vizsgalatok
91.  RoHS Il. melléklet Akorlatozott anyagok koncentracidjanak

meghatérozésa







92.

93.

94.
95.

GCGYARTOESZKOZOK VIZSGALATAI

(MD, LVD, EMC, ATEX)

(vonatkozd
munkavédelmi
eléirasok)

MD, EN ISO 14159

(specifikalt szabvanyok v.

egyeéb eldirasok)

CE megfeleléségi vizsgalatok:

«  dokumentacio értékelés

«  szemrevételezés

«  funkcionalis vizsgélat

«  miszeres mérések (helyszini vagy labor)

Biztonsagtechnikai vizsgélatok:

o elbzetes
*  id6szakos
o rendkivili

Gyartdeszkozok higiéniai vizsgalata

Egyéb megfeleléségi vizsgalatok, atvételi
ellendrzések:

*  szabvanyok szerint

+  vevdivagy egyéb specifikaciok szerint
+  testreszabott kritériumrendszer szerint







KLINIKAI VIZSGALATOK

96. MDRXV. Klinikai vizsgélati terv készitése; adatgydijtés,
Il. fejezet 3. irodalomkutatas
97.  MDRXV. Klinikai vizsgélatra iranyul6 kérelemre vonatkoz6
II. fejezet 1-2. dokumentacio6 készitése
98.  MDR70. cikk Klinikai vizsgélat engedélyeztetés lebonyolitasa
(kérelem benyujtasa, kapcsolattartas a
hatésaggal)
99.  MDR 72. cikk Aklinikai vizsgalat lefolytatasa, beleértve a

kdvetkezoket is:

«  77. cikk A megbizé részérdl torténd értesités
a klinikai vizsgalat befejezésekor, vagy a
vizsgalat atmeneti megszakitasa, vagy idé
el6tti vegleges ledllitasa esetén,

+  80. cikk A klinikai vizsgalatok soran el6forduld
nemkivanatos események rogzitése és

bejelentése.

100. MDR 87. cikk Sulyos varatlan események és helyszini
biztonsagi korrekcids intézkedések bejelentésének
tamogatasa

101. MDR XV. Klinikai vizsgalat figyelemmel kisérése

[l. fejezet 4-6. (monitorozas, adat menedzsment,

projekt menedzsment)

102.  MDR XV. Klinikai vizsgélati jelentés készitése
[I. fejezet 7.
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TANUSITAS

103.
104.

105.

106.

107.

108.

109.

110.

111.
12.

ISO 13485
ISO 27001
ISO 9001, ISO 14001

ISO 50001,
ISO 45001

MDR IX., XI. A.

MD

LVD

EMC

RED

RoHS
ATEX

Min8ségiranyitasi rendszer
Informacidbiztonsag iranyitasi rendszer

Irényitasi rendszerek

Megfeleléségértékelés

A fenti kotelez6 megfeleléségbiztositasi
szolgaltatasok végrehajtasat kovetden a
megfeleléségértékelési eljarasra vonatkozd
kérelmet egy fiiggetlen Bejelentett Szervezethez
kell benyuijtani. A vélaszthat6 Bejelentett
Szervezetek listaja az alabbi linkeken talalhato:
MDR NB

IVDR NB

Gyartoeszkozok EK tipusvizsgalata vagy
megfelel6ségi igazolasa (CoC)

Gyartoeszkozok megfeleldségi igazolasa (CoC)

EK tipusvizsgalata vagy megfeleléségi igazolasa
(CoC)

EK tipusvizsgalata vagy megfeleléségi igazolasa
(CoC)

Megfeleléségi igazolas (CoC)

EK tipusvizsgalata vagy megfelel6ségi igazolasa
(CoC)




ROVIDITESEK

MDR - Medical Device Regulation ((EU) 2017/745)

IVDR - In Vitro Diagnostic Medical Devices Regulation ((EU 2017/746)
MD - Machine Directive (2006/42/EC)

LVD - Low Voltage Directive (2014/35/EU)

RoHS - Restriction of the use of certain Hazardous Substances in electrical
and electronic equipment Directive (2011/65/EU)

EMC - Electromagnetic Compatibility Directive (2014/30/EU)

ATEX - Equipment and protective systems intended for use in potentially
explosive atmosphere (2014/34/EU)

HTA - Health Technology Assessment
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A QTICS Group a nemzetkdzi Testing, Inspection and Certification (TIC) szektor dinamikusan
novekvd szereplbje. A Testing, Inspection and Certification iparag alapjat a mind komplexebbé
valo technoldgiai értékteremté eljarasok, folyamatok, termékek, rendszerek és az azokat
mikodtetd személyek megfeleléség vizsgalati igénye adja. A QTICS Group stratégiai célként

halozatos épitkezés elvét. Erbteljes és stratégiai célkitlizésként a haldzatos miikddést definialta
tevékenysége alapjaként. A Csoport vallalatai magyar, eurépai és nemzetkozi jogosultsagokat
(akkreditaciok, kijelolt- és bejelentett szervezetek, Notified Body) birtokolnak, illetve fejlesztenek,
hogy a valasztott iparagi szegmensekben egy kézbdl tudjanak fliggetlen, objektiv, harmadik feles
komplex megfeleldség-értékelési szolgaltatasokat nyuijtani.

A Csoport altal mivelt négy vertiklis ipari szegmens:

Mobilitas és dronok

Energia és ipar Fogyasztasi termeékek
o és loT
@‘ QTics
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H-1134 Budapest, Vaci ut 49.
medical@gtics.group

www.qtics.group
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