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1. ALTALANOS RENDELKEZESEK

1.1. Adokumentum személyi ¢és targyi hatalya

(1) A szabalyzat személyi hatalya kiterjed a Semmelweis Egyetem (a tovabbiakban:
Egyetem) valamennyi szervezeti egységére és azok foglalkoztatottaira.
(2) A szabalyzat targyi hatalya kiterjed az orvostechnikai eszkozokre.

2. RESZLETES RENDELKEZESEK

2.1. A muszergazdalkodas feladatai

(1) A Semmelweis Egyetemen a miiszergazdalkodas decentralizaltan miikodik.

(2) Az Egészségligyi Ellatasfejlesztési Osztaly

a) részt vesz a miszergazdalkodasi feladatok szabalyozasaban, iranyitasaban,
koordinalasaban, ellendrzésében,

b) nyilvantartja a miszerallomany adatait, a feliilvizsgalattal, karbantartassal,
hitelesitéssel és kalibralassal kapcsolatos adatokat,

c) lebonyolitja a miiszerek selejtezését,

d) igény szerint részt vesz a miiszerek beszerzésében és a feleslegessé valt miszerek
értékesitésében,

e) nagy értéki, nettdo 25 millio Ft feletti eszk6z esetén maradvanyértéket szamitas végez
arrol, hogy hany évig lesz varhatéan hasznalatban az eszkoz, és a hasznalati 1d6 végén
mekkora lesz az értéke a beszerzési értékhez képest.

(3) Az Egyetem azon szervezeti egységeinek vezet6i, amelyek leltaraban orvostechnikai
eszk0z van nyilvantartva, szervezeti egységenként egy miiszerfeleldst jelolnek ki és a
kijelolésrdl és a miiszerfelelds elérhetdségeérdl haladéktalanul értesiti az Egészségiigyi
Ellatasfejlesztési Osztalyt. A miszerfelelos feladatot a munkakori leirasban rogziteni
kell. A miszerfeleldsok munkajukat az Egészségiigyi Ellatasfejlesztési Osztallyal
egyiittmiikddve, illetve onalloan is végzik.

2.2. Miszerek és méréeszkdzok kezelése, jelolése

2.2.1.Ellendrzésre kotelezett szervezetek

(1) Idészakos feliilvizsgalatot az Orszagos Gyogyszerészeti és Elelmezés-egészségiigyi
Intézet altal jogosultnak mindsitett szervezetek végezhetnek az ilyen vizsgalatra
kotelezett orvostechnikai eszk6zokon (4/2009. (111.17.) EGM rendelet), amely
eszkozoket €s a feliilvizsgalat gyakorisagat a 4 sz. melléklet tartalmazza.

(2) Hitelesitést a Budapest Févaros Kormanyhivatalahoz tartozé Metroldgiai és Miiszaki
Feliigyeleti Fdosztalya és az altaluk jogosultnak mindsitett szervezetek végezhetnek
kotelez6 hitelesitésti mérdeszkozon (127/1991. (X.9.) Korm.rendelet), amely
eszkOzoket ¢s a hitelesités hatalyat a 3 sz. melléklet tartalmazza.

(3) Kalibralast a miiszer jellegétdl fiiggden az eszkoz kezeldje végezhet, illetve etalon
hidnyéban a Budapest Févaros Kormdnyhivatalahoz tartozé Metrologiai és Miiszaki
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Feliigyeleti Foosztaly €s az altaluk jogosultnak mindsitett szervezetek végezhetnek.
(4) Karbantartast a gépkonyv eldirasa és a 2.6. pontban foglaltak szerint kell biztositani.

2.2.2.Egyetemen beliil ellatand6 feladatok

(1) A miiszerek gépkonyveit, kezelési titmutatokat a szervezeti egység vezetGje altal
kijelolt személyek, vagy az adott miiszerek feleldse 6rzi.

(2) A miiszerfelel6sok feladata az orvostechnikai eszkozokrdl szolo jogszabaly, a
mérésiigyrol szolo jogszabalyok, a miszerkonyv és egyéb szakmai ismeretei alapjan
a megrendeléskor az eszkdz mindsitése, amely lehet:

a) ellendrzésre kotelezett, vagy
b) ellenérzésre nem kotelezett.

(3) A szervezeti egység vezetdje gondoskodik rola, hogy a megrendelésrol
haladéktalanul értesitsék az Egészségiigyi Ellatasfejlesztési Osztalyt.

(4) Az ellenérzésre kotelezett eszkdzok az tizembe helyezést kovetd elsd hasznalatba
vételekor a miszerfeleldsok megallapitjdk az ellendrzés modjat és iddszakat a
hatalyos jogszabalyok, vagy bels6 szabalyozok szerint. A miiszer nyilvantartasra
kotelezettséget az tizembe helyezéskor a miiszerfelel6s jelzi a jegyzékonyvben
amely a szamlaval egyiitt kell tovabbitani az SAP rendszerbe vald rogzités
érdekében. Ezutan az SAP-ban megnyitjdk az ellendrzés modjanak beallitasi
lehetdséget, amelyet az alleltdrba vételkor a miszerfelelds tdjékoztatasa alapjan
keriil rogzitésre, hogy mely ellendrzés modszerre €s milyen iddszakonként van
sziikség.

(5) Az ellen6rzés modja szerint:

a) iddszakos feliilvizsgalat (hatosagi tevékenység),

b) hitelesités (hatosagi tevékenység),

c) kalibralas (a szervezeti egység dolgozdja, vagy kalibralasra szakosodott szervezet
vagy személy végzi),

d) beallitas (egyszeri, vagy rendszeres, a gyartd, a forgalmazd, tovabba a szervezeti
egység dolgozoja végezheti).

(6) Az adott miiszer felelése gondoskodik az eszkozok felilvizsgalatanak,
karbantartdsanak, kalibralasanak, hitelesitésének az eszkoznyilvantarto lapon térténd
rogzitésérol.

(7) Muszerek, eszkozok esetében a specialis miiszereket/eszkdzoket forgalmazo,
karbantarto, illetve kalibralo (szerz6do partner) kalibralasi jegyzOkonyvben igazolja,
milyen mddon valositja meg a nemzetkozi etalonra vald visszavezethetdséget, vagy
hogyan validalja a mérési modszereket. Ezen eszkozok ellendrzési gyakorisagat,
ahol ez sziikséges a folyamatos miikddéshez az eszkdznyilvantartd lapon rogzitik.

(8) Az ellenérzésre kotelezett berendezéseken az ellenérzés eredményét datummal
megjeldlve is jelolik.

(9) Az id6szakos feliilvizsgalatrol jegyzOkonyv késziil, és az ellenérzést végzd szerv
koteles az eszkdzon elhelyezni az eldirt jelolést az érvényesség datumaval.

(10) Hitelesitésre kotelezett méréeszkoz esetén ez a jelolés minden esetben a hitelesitést
végz6 Orszagos Mérésiigyi Hivatal altal alkalmazott jellés lehet.

(11) Kalibralasra kotelezett mérdeszkoz esetén a jelolést a nyilvantartads alapjan a
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felhasznalé/miiszer feleldse végzi, jelolocimke alkalmazésaval.

(12) Az ellendrzésre kotelezett mérbeszkozt nem megfeleléként kell kezelni, ha az
ellendrzott allapot érvényessége lejart. Az esetleg nem megfelelé mérdeszkdzoket a
miiszer felelése ,,HASZNALATON KIVUL” cimkével latja el. A nyomtatott cimkén
kiviil kézirassal készitett is hasznalhato, amelyen datum és aldiras is szerepeljen.

(13) A mindséget kozvetleniil nem befolyasold miiszerek jel6lése nem kotelezd, de
lehetséges példaul ,,Csak tajékoztaté mérésre szolgal” cimkével vagy egyéb irdssal
ellatni.

2.3. Az ellendrzésre kotelezett eszkdzok nyilvantartasa

(1) Az SAP rendszerben 1évé Eszkoznyilvantartdo lapot az ellenérzésre kotelezett
eszkozok esetében kell kitolteni.

(2)A nyilvantartas felelése a vezetd gazdasagi koordinator, a felelds szamado, a
miszerfelelosokkel egyiittmikodve.

(3)Az Eszkoznyilvantartd lapot az eszkéz lizembe helyezésekor (az eljaras érvénybe
1épésekor mar meglévd miiszerekrdl utolag) kell kiallitani az SAP rendszerben.

(4)Id6szakos feliilvizsgalat elmaradasa esetén az eszk6z nem hasznalhatdo az
orvostechnikai eszk6z6kr6l szold 4/2009. (111.17.) EiM rendeletben foglaltak szerint.

(5)Hitelesités elmaradasa esetén, annak megtorténtéig az eszkdoz nem hasznalhato hiteles
mérésekre.

(6)A Kkalibralasra jogszabaly alapjan nem koteles eszk6zok Onkéntes kalibralasanak
elmaradésa esetén az egység vezetdje dont az eszkdz hasznalhatdsagarol. Engedélyét
vagy tiltdsat az Eszkoznyilvantartd lapon kell rogziteni. A hasznalatbdl atmenetileg
kivont eszkoz (jol lathatd) jelolésérdl, illetve végleges kivonds esetén annak
elkiilonitésérdl a szervezeti egység vezetdje gondoskodik.

(7)Abban az esetben, ha a miiszert/eszkozt hasznald észleli a mérés vagy ellenérzés
soran, hogy a miszer/eszkdz valamilyen okndl fogva nincsen kalibralt allapotban,
feliil kell biralni, és meg kell jelolni a kalibralatlan méréeszkdzzel mért minden
mérési adatot visszamendleg az utolso elfogadott ellendrzésig. Ezen mérésekrdl €s
annak elfogadhatosagardl, a miiszert hasznald feljegyzést készit az egység vezetdje
szdmara, aki feliilbirdlja a kapott és a beldliik szarmaztatott adatokat figyelembe véve
a biologiai mérési tartomanyt. A méréseket addig fel kell fliggeszteni, amig Ujra
kalibraljak a méréeszkozt.

2.4. Abizonylatok megdrzése

Az ellenOrzésre kotelezett eszkdz eszkoznyilvantartd lapjat az SAP rendszerbdl lehet
kinyomtatni és sziikség esetén bemutatni az iddszakos feliilvizsgélatot, a hitelesitést, a
kalibralast, karbantartast igazol6 dokumentumokkal egyiitt.

A méréeszkoz hasznalatbol torténd kivonasa utan az illetékes szervezeti egység vezetdje a
dokumentumokat atadja az Egészségiigyi Ellatasfejlesztési Osztaly vezet6jének tajékoztatas
¢s dontés céljabol.
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2.5. Beruhazas

(1) Az 4j orvostechnikai eszk6zok beszerzésekor a szamlakat és bevételi bizonylatokat az
intézmények az FEgészségiigyi Ellatasfejlesztési Osztalynak kiildik meg. Az
Egészségiigyi Ellatasfejlesztési Osztaly munkatarsai soroljak be az eszkozoket, majd
kiildik tovabb a szamlat a Szamviteli Osztaly részére. Az eszk6zok besorolasa az SAP-
n belil az EMKI miszer kédokbol, és gyartokodokbol keriil meghatarozasra. Az
Egészségiligyi Ellatasfejlesztési Osztdly munkatarsai ellendrzik tovabba a gyari
szamok, valamint az eszk6zok tipusanak, gyartojanak feltlintetését is, a megfeleld
azonosithatdsag érdekében.

(2) Jogszabaly alapjan nem ellendrzésre kotelezett eszkdzok esetén, amennyiben az érintett
szervezeti egység modositani kivanja az adott eszkdz Onkéntes ellendrzési
kotelezettségét, (IGEN helyett NEM-re moddositds esetén) az kizarolag az
Egészségiigyi Ellatasfejlesztési Osztalyon keresztiil valdsithatdé meg gy, hogy a
szervezeti egységek irasban kérik az Egészségiigyi Ellatasfejlesztési Osztalytol a
valtoztatast ¢és kozlik annak indoklasat. Jovahagyas esetén az Egészségiigyi
Ellatasfejlesztési Osztaly elektronikus Gton kéri a sziikséges eszkdz SAP atkonyvelését
a Szamviteli Osztalytol.

2.6. Karbantartas

(1) A gyarto altal készitett ismertetd anyag (gépkonyv, miiszerkonyv, hasznalati utasitas)
eldirja tobbek kozott a karbantartas gyakorisagat, terjedelmét és modjat, hasznalati €s
tarolasi koriilményeit.

(2) A karbantartas és az idGszakos feliilvizsgalati kotelezettség egy tlitemben is elvégezhetd.

2.7. Egyéb el6irasok

(1) Az id6szakos feliilvizsgalat eredményét és az ellendrzés modjat rogziteni kell az
eszkOznyilvantartd lapon. A  dokumenticidé meglérzésérdl a miiszerfelelds
gondoskodik, valamint arrdl, hogy a gép mellett megtalalhato legyen és kivansagra a
munkavédelmi felel6snek, felligyeleti szervezetének, és ezt igényld egyéb hivatalnak
bemutatja. A vizsgalat eredménye mellett meg kell jel6lni az ellendrzés modjat is.

(2) Nehezen vagy csak nagy koltséggel szallithatdo késziilék esetében vagy olyan
késziiléknél, amely atmenetileg sem nélkiilozhetd az intézményben, helyi ellenérzési
madszert kell biztositani.

(3) Az iddszakos feliilvizsgalatot el kell végezni a meghibasodast kdovetd szerviz
beavatkozas utan is, ha a beavatkozas a vizsgalando tulajdonsagra is Kiterjedt.

(4) Az elsé id6szakos feliilvizsgalat az izembe helyezést kovetden, az eldirt gyakorisagtol
fliggben 1, 2 vagy 3 év elteltével esedékes. A tovabbi feliilvizsgalat az el6zd
feliilvizsgalat idépontjatol szamitando.

2.8. Hitelesitések

(1) A mérésiigyr6l szolo 1991. évi XLV. torvény értelmében a méréeszkoz-hitelesités célja
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annak elbirdlasa, hogy a mérdeszkdz megfelel-e a vele szemben tdmasztott mérésiigyi
eléirasoknak.

(2) Kotelezé hitelesitésit mérdeszkozok hitelesitése a hitelesitési eldirasban és/vagy a
hitelesitési engedélyben meghatarozott mérésiigyi vizsgalatbol és a hitelesités
tanusitasabol all.

(3) A hitelesités tényét a mérdeszkozon elhelyezett térvényes tantsitd jel és/vagy
hitelesitési bizonyitvany tanusitja.

2.8.1. Hitelesitett mérdeszkozok hasznalata

(1) A hitelesitett méréeszk6zt gy kell ilizemben tartani és hasznalni, hogy
rendeltetésszeri miikodése, a mérési eredmények pontos leolvasdsa biztositva
legyen.

(2) Ha a hitelesitett méréeszk6z valamely méréstechnikai tulajdonsaga a hitelesités
érvényének idotartaman beliil megvaltozik, vagy rendeltetésszeri mikodése
kétségess¢ valik, a mérdeszkéz hasznaldja koteles gondoskodni a mérdeszkoz
hasznalaton kiviil helyezésérdl, javittatasarol és hitelesittetésérol.

(3) A hitelesitett méréeszkozt — az ellenkez6 bizonyitasaig ugy kell tekinteni, hogy
annak nincs a mérési eredményt befolyasold hibdja, a kotelezden eldirt hitelesitésii
mérdeszk6zok kivételével, amelyeknél gondoskodni kell az eldirtak szerinti
hitelesitésrol.

(4) A hitelesités ellenérzése, és a kotelez6 hitelesitések megszervezése a
miiszerfeleldsok feladata.

2.9. Kalibralas

(1) A hasznalati Gtmutatd az eszkéz pontos és biztonsagos miikodéséhez sziikséges
kalibralas jellegére és gyakorisagara vonatkozo6 adatokat tartalmaznia kell. Amennyiben
ilyen nem szerepel a leirasban, a miiszerfelelds jogosult meghatarozni.

(2) Kalibralas elsddlegesen a miiszerfelel6s altal végzett ellendrzés, amely soran hitelesitett
mérdeszkdzzel ellendrzi a haszndlt mérdeszkozt. Etalon hidnyaban beszerzendd az
etalon (pl. h6méro esetében 1 db digitalis hdmérd), vagy kiilsé mérésiigyi szerv (OMH)
illetékes a kalibralasra.

(3) A kalibralasrol jegyzokonyvet kell kiallitani (1. sz. melléklet), és a kalibralas tényét,
idépontjat és a mindsitést az eszkdznyilvantartd lapon is rogziteni kell, valamint a
mérdeszkozt is meg kell jeldlni.

3. MELLEKLETEK:

sz. melléklet: kalibralasi jegyzOkonyv — formanyomtatvanytarbol elérhetd

sz. melléklet: lizembe helyezési jegyzOkonyv — formanyomtatvanytarbol elérhetd
sz. melléklet: kotelezd hitelesitésti mérdeszkozok

sz. melléklet: id6szakos feliilvizsgalatok, ellendrzések

sz. melléklet: fogalmak

sz. melléklet: ellendrzési nyomvonal

SANRANECN O
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3. sz. melléklet

Kotelezo hitelesitésii méroeszkozok

Sor- Megnevezés A hitelesités
Sza hatalya (év)
6. | Automatikus mérlegek 2
9. [Kiterjedést méré miiszerek (hossziisagmérd, teriiletmérd, térbeli 2
kiterjedésmérd)
11. | Nem automatikus mikodésti mérlegek
a) amelyek tomeg meghatarozasara szolgalnak
- gyogyszerek és gyogyhatasu készitmények gyogyszertarban torténd 2
eléallitasa, valamint az orvosi és gyogyszertari laboratériumokban
végzett analizisek soran
12. |Salyok (E1, E2, F1, F2, M1, M2, M3 pontossagu, valamint a , kozepes” 2
pontossagu)
15. | Gépjarmi-gumiabroncsnyomas mérdk 2
16. | Folyamatos siirliségmérdk és stirliség tdvadok eszkdzok 2
17. | Sugarvédelmi €és gydgyaszati alkalmazasu dozismérdk €s
feliileti szennyezettség mérdk, radon-mérd eszkdzok 2
21. |Kiilon jogszabaly végrehajtasahoz hasznalt és az I/5. pontban nem
szerepld mérdeszkdzok
a) tartaly elsé hitelesités 5
b) tartaly tovabbi hitelesités 15
c) tarolo- és szallitotartalyban hasznalt tartalyszintmérd késziilék 2
22. | Légzési alkoholmérék 1
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4. sz. melléklet

Idészakos feliilvizsgalatok, ellendrzések

Az idoszakos feliilvizsgadlatra kitelezett termékek kore, a feliilvizsgdlat gyakorisaga

1. Defibrillator 1 évente
2. Nagyfrekvencias sebészeti vagokésziilék 1 évente
3. Inkubator 1 évente
4. Altato-1élegeztetd berendezés 1 évente
5. Miitélampa 1 évente
6. Dializal6 berendezés 1 évente
7. Invaziv és intervencios rtg. berendezések 1 évente
8. Miitbasztal 2 évente
9. Tonométer 2 évente
10. Rontgen atvilagitd, CT, képerdsito, stb. és felvételi munkahely 2 évente
11. Sebészeti képerdsitd 2 évente
12. Mitéti és 6rz6 monitor, EKG 2 évente
13. Lézer 2 évente
14. Invaziv vérnyomasmérd és véraramlasmérd 2 évente
15. Gépi infuzid adagold késziilék 3 évente
16. Vérmelegito késziilék 3 évente
17. Sterilizal6 berendezés 3 évente
18. Halbzati lizemi elektroterapias késziilék (stimulator, nagyfrekvencias 3 évente
19. Orvosi géz ellatd berendezés 3 évente
Az oxigéntartalyokkal rendelkezd szervezeti egységeknél a miiszerfelelds
felelossége, hogy évenkénti vizsgalattal ¢lesben le kell probalni, (ha van) a
tartalék ellatds mukodését. Ezt egy jegyzokonyvben kell dokumentélni.
20. Képalkotd Ultrahang-diagnosztikai késziilék 3 évente
21. Denzitométerek 2 évente
9
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5. sz. melléklet

Etalon:

Hitelesités:

Jelolés:

Kalibralas:

Karbantartas:

Mérés:

Méroeszkoz:

Fogalmak

Mérdeszk6zok vagy mérési eldirasok valamely mértékegység, annak részei
vagy tobbszordsei megtestesitéséhez vagy megjelenitéséhez, azok
hitelesitése és/vagy mas mérdeszkozokre valo tovabbadasa céljabol.

A mérésiigyi szervek altal végezhetd joghatassal jardé mérésre hasznat
mérdeszkdzon végzett olyan ellendrzés, amely soran a mérdeszkozt
igazolhaté modon visszaszdrmaztatjdk a megfeleld nemzeti etalonhoz és
errdl jegyzokonyvet, igazolast adnak ki.

Olyan mivelet, amely sordn a mérdeszkozt a hitelesitett, vagy kalibralt
allapotot igazold cimkével, illetve a "tajékoztatdé mérésre szolgal"
jelentési felirattal latjak el.

A Kkalibralas azoknak a miveleteknek az 0Osszessége, amelyekkel —
meghatarozott feltételek mellett — megallapithatd az Osszefliggés a
mérOdmiiszer vagy mérérendszer értékmutatasa, illetve a mérték, a hiteles
anyagminta altal megtestesitett vagy hasznalati etalonnal megvaldsitott
érték (helyes érték) kozott.

Az orvostechnikai eszk6zok folyamatos, zavartalan, biztonsagos
tizemeltetését szolgalja (Pl. tisztitds, kenés, meghibasodasok és
tizemzavarok elharitasa, valamint a tervszeri megel6z6 karbantartasok, a
rendeltetésszerli hasznalat sordn elhasznalodott alkatrészek cseréje, a
fodarabok javitésa.).

Olyan informacidszerzési tevékenység, amelynek soran valamely jellemz6
mennyiségének mértékét valamely etalonnal valo, kozvetlen vagy kozvetett
Osszehasonlitas utjan hatarozza meg.

Valamely jellemzé mérdszamanak és mértékének megallapitasara szolgalo,

ismert vonatkoztatisi mennyiséggel vald kozvetlen vagy kozvetett
Osszehasonlitasan alapuld eszkoz.
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Miszer A targyi eszkoz beszerzése, létesitése, sajat vallalkozasban torténd

beruhazasok: eloallitasa, a beszerzett targyi eszkoz lizembe helyezése, rendeltetésszerii
hasznélatbavétele érdekében az ilizembe helyezésig, a rendeltetésszerii
hasznélatbavételig végzett tevékenység (szallitds, vamkezelés, kozvetités,
alapozaés, iizembe helyezés, tovabba mindaz a tevékenység, amely a targyi
eszk6z beszerzéséhez hozzakapcsolhatd, ideértve a tervezést, az
elokészitést, a lebonyolitast, a biztositast is). Beruhazas a meglévo targyi
eszk6z  bovitése,  rendeltetésének  megvaltoztatasa, atalakitasa,
¢lettartamanak, teljesitoképességének kozvetlen novelését eredményezd
tevékenység is, az eldbbiekben felsorolt, e tevékenységhez
hozzakapcsolhatd egyéb tevékenységekkel egyiitt.

Orvostechnikai ,,Orvostechnikai eszk6z”: minden olyan miszer, berendezés, késziilék,
eszkoz: szoftver, implantdtum, reagens, anyag, illetve egyéb arucikk, amelyet a

gyartd Onmagiban vagy kombindcid részeként embereken torténd

felhasznalasra szdnt a kovetkezokben felsorolt egy vagy tobb specidlis

orvosi célra:

e betegség  diagnosztizalasa, megeldzése, figyelemmel kisérése,
eldrejelzése, progndzisa, kezelése vagy enyhitése,

o sériillés vagy fogyatékossag diagnosztizdldsa, figyelemmel kisérése,
kezelése, enyhitése vagy ellenstlyozasa,

e az anatdmia vagy egy élettani vagy patologias folyamat vagy allapot
vizsgalata, helyettesitése vagy mddositésa,

e emberi szervezetbdl szarmazo mintak — beleérte szervek, vér és szovetek
adomanyozasat is — in vitro vizsgalataval informécid szolgaltatésa,

¢és amely elsddlegesen szandékolt hatdsat az emberi szervezetben vagy az

emberi testen nem farmakologiai vagy immunologiai Uton, és nem is az

anyagcsere utjan éri el, de amelyet miikodésében a fent emlitett

hatasmechanizmusok segithetnek.

A kovetkezd termékek szintén orvostechnikai eszkdznek mindsiilnek:

e afogamzas szabalyozasara vagy tamogatasara szant eszkozok;

e az orvostechnikai eszkozok és tartozékaik tisztitasara, fert6tlenitésére
vagy sterilizalasara szant termékek.
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6. sz. melléklet
Ellendrzési nyomvonal
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