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1. Cél, hataskor / Purpose, scope

Az tUgyféldokumentacio megfelel6 kezelésének biztositasa. A NEOEMKI altal végzett tanusitasi
és megfelelGségértékelési eljarasok kizarolag az ligyfelek altal megfelel6 mdédon és formaban
benyujtott, feltoltott dokumentacid alapjan folytathatok le. A benyujtott dokumentumok

11111

kapcsolatosan mind a feltélt6nek, mind a NEOEMKI-nek felel6ssége van.

2. Fogalmalk, roviditések / Definitions, acronyms

Ugyfél Olyan természetes vagy jogi személy, aki a NEOEMKI-vel szerz6déses
(szervezet, megbizo, kapcsolatban all tanusitasi és/vagy megfelelGségértékelési tevékenység
kérelmez6, gyarto) végzésére.
A tanusitasi és/vagy megfelel6ség-értékelési eljaras lefolytatasahoz szlikséges,
Ugyféldokumentacio az ugyfél altal benyujtandd minGségiranyitasi és/vagy termékdokumentacid
(Pl.: min&ségiranyitasi kézikonyv, mliszaki dokumentacio stb.).

3. Alapelvek / Principles

A tanusitasi és megfelelGségértékelési eljarasokhoz szikséges Ulgyféldokumentaciot
kizdrdlag a NEOEMKI dltal megkildott feltoltési linken keresztiil nyajthatjak be az ligyfelek
a NEOEMKI részére.

E-mail-ben, fajlmegosztassal és mas médon a NEOEMKI nem fogad el dokumentaciét!

e A NEOEMKI elkotelezett az ulgyfelek adatainak biztonsagos kezelése mellett. Ennek
megvaldsulasa érdekében az adataramlas biztonsaga, visszakdvethetfségének és zartan
kezelésnek biztositdsara minden dokumentum kildési igény esetén egy feltoltési linket
kald emailben tgyfele szamara, melyen keresztiil kbzvetlenil és biztonsagosan feltdltheti
a dokumentumokat a NEOEMKI rendszerének kdnyvtaraba.

e Az eljaras ligyfélre vonatkozd részeit a NEOEMKI honlapjan teszi kozzé és mas maédon (pl.:
tajékoztatd e-mail stb.) is az gyfél tudomasara hozhatja.

e Az Ugyfélnek minden egyes feltéltéshez pontos dokumentum listat kell csatolni a
feltoltott dokumentumokrdl ezen eljaras szerint.

e A NEOEMKI altal elfogadott elektronikus dokumentumformatumok:

Fajltipus(ok) A dokumentum jellege Fajlkiterjesztés

Szoveges dokumentum, tdblazatkezel6vel elGallitott dokumentum,
prezentdcio, bedgyazott képpel. Mindezen dokumentumok
kizardlag Portable Document Format (pdf) valtozatban télthet6k

Office fel.
dokumentumok | A dokumentumon belili szoftveres kereshetGséget biztositani kell.
A dokumentumokhoz minden esetben szikséges tartalomjegyzék
készitése. Amennyiben a dokumentum nem kereshetd szkennelt
részeket is tartalmaz, Ugy az eredeti mellett annak az tgyfél 3ltal

.pdf
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Fajltipus(ok) A dokumentum jellege Fajlkiterjesztés

szovegessé alakitott (OCR programmal, atirdssal stb.) valtozatat is
be kell illeszteni.

ZIP formatumu tomoritvény, amely
5-nél tébb almappa szintet nem tartalmazhat.

Tomoritvények , . . .Zi
Y A mappak vagy fajlok neve nem haladhatja meg a 60 karaktert. A P
mappakat kizardlag tomoritett formaban lehet feltolteni.
A feltoltott dokumentumok listdja része a dokumentacidnak, igy
NG minden esetben rendelkeznie kell azonositéval (verzié, datum).
Feltoltott L, . y , ) .\, 2

A listaban a fajlnevekbdl azonosithatonak és értelmezhetének kell
dokumentumok ; e 3 .pdf

listaja lenni a dokumentumnak, tartalmazva a feltoltott dokumentumok

verzidjat és/vagy datumat egységes szerkezetben (pl.:
"Risk_Management_File_v01_02_03_2025").

o A feltoltott fajlok egylittes mérete nem haladhatja meg a 2 GB-ot.

e Abban az esetben, ha a fajlok vdltozashoz kapcsolédnak, a link kérése el6tt vagy helyett az
tgyfélnek valtozasbejelentési nyomtatvanyt (rendszertanusitasi, MDD, IVDD terileten:
M10-N Valtozasbejelent6 lap, MDR teriileten F8915-N Vialtozas bejelentd) kell benyujtani
a cert@emki.hu e-mail cimre. Az 6sszes adminisztracios feladat elvégezését kovetben az
Ugyfelet tajékoztatni kell a benydjtandd dokumentumokrdl, ha azok a valtozas
értékeléséhez sziikségesek.

e A link igénylése csak abban az esetben sziikséges, ha a dokumentdcid benyujtasa nem
tartozik az alabb felsorolt kategéridkba.

A linket az tgyfél kérése nélkil biztositjuk a kdvetkezd esetekben:
- az 1. szakasz dokumentacidjanak feltoltése
- MDR kérelem

- dokumentacié megosztdsa a helyszini audit soran
- valtozasbejelentés esetén.

e A helyesbitésekhez (pl.: hianypodtlas kérelemhez, auditok és értékelések helyesbitései stb.)
kapcsolédd dokumentumok benyujtasa esetén minden esetben az tgyfélnek kell feltoltési
linket kérnie legalabb 5 munkanappal a hataridé lejarta elGtt.

o A feltoltés kezdeményezésével Ugyfeleink tudomdsul veszik és elfogadjak a fajlok a
NEOEMKI-nek torténd benyuljtasaval kapcsolatos felel6sségeket, hataridGket és azok
kovetkezményeit.

4. FelelGsségek / Responsibilities

Feladat Felel6s személy/szervezet

Ugyfél tajékoztatas az ligyféldokumentdcio kezelési

folyamatrol. Mindségligyi Gigyintézé (NEOEMKI)

Link készitése és kikiildése az ligyfél szamara. Mindséglgyi ligyintézé (NEOEMKI)
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Feladat FelelGs személy/szervezet

Ugyfél altal bekiildétt dokumentacio letdltése és ellendrzése

(fajlok hidnytalansaga, megnyithatdsaga). INGSEgUgy! ugyintezo

Visszaigazolas kildése a feltoltésrél az Ggyfél részére (hiba

. oM el NS AN MinGséglgyi Ggyintéz6
esetén a korrekcid kérése és a korrigdlt fajlok ellen6rzése is). BusYy! Uy

Link lezardsa. Min&séglgyi ligyintéz6

Auditorok, termékfeliilvizsgaldk, klinikai szakért6k értesitése a

, N Min6séglgyi lgyintézé
dokumentumok beérkezésérdél. sugy! ugy

Link kérés, tgyféldokumentacio el6készités és feltoltés, jelzés

. 2 . Ugyfél
kiildése a feltltésrdl (emailben). gyte

5. Folyamat / Process

Hogyan nyujthatjak be az ligyfelek a tanusitasi és megfelel6ségértékelési eljarasokhoz
sziikséges dokumentaciot a NEOEMKI részére?

1. lépés: Feltoltés elokészitése

Javasoljuk az tigyfelek szamara, hogy a feltoltés megkezdése el6tt, a hibatlan feltéltés
érdekében, a kdvetkezd tevékenységeket végezzék el:
v' anyag dsszedllitisa a sajat gépén egy mappdban lgyelve arra, hogy valddi
fajlokat tartalmazzon a mappa, ne csak parancsikonokat,

v' ellendrizze, hogy minden féjlbdl csak egy példany szerepel-e (lehetéleg az
érvényes vagy utolso verzid),

v ellendrizze a fajlnevek hordozhatdsagat (ne tartalmazzon ékezetes betiket
vagy specidlis karaktert),

v készitsen réla tartalomjegyzéket/dokumentumlistat (fajl pontos neve, verzidja
és/vagy datuma),

v’ ellenérizze a tartalomjegyzék/dokumentumlista alapjan, hogy minden megvan-
e és a verziok/datumok is megfelelGek-e,

v készitsen egy tomoritvényt a fajlokbdl (zip) és nevezze el a kévetkezé mddon:
név értelemszerlien + datum és/vagy verzid, ellenérizze, hogy a kiildendd
anyag teljes mérete ne haladja meg a 2 Gb-ot,

v’ ellendrizze az internetkapcsolatat, hogy alkalmas-e a megfelel§ sebességi
feltoltésre, ha nem, keressen mads csatlakozasi pontot.

2. lépés: Feltoltési link kérése

A cél megjelolésével az lgyfél kezdeményezi. Az ligyfélnek a link kéréshez pontosan
meg kell jeldlni a kovetkezGket:

e érintett Ugyfél megnevezése (pl.: XY Kft.), a kiUld6 személy neve és
elérhetdségei,
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e az érintett eljardas megnevezése (pl.: XY Kft. kezdeti megfelelGségértékelési
eljarasa az MDR IX. melléklete szerint, XY Kft. felligyeleti eljarasa az EN ISO
13485:2016 szabvany szerint stb.)

o feltoltés pontos célja (pl.: MDR kérelemhez szikséges dokumentacio
benyujtdsa, minGségiradnyitasi rendszer dokumentacid, XY termék teljes
m{(iszaki dokumentacidja, nemmegfelelGség helyesbitése stb.)

Feltoltési link a cert@emki.hu e-mail cimen kérhet6 a fentiekben felsorolt informacidk
teljeskorl megadasaval.

3. lépés: Feltoltési link elkiildése

MegfelelS igénylés esetén 5 munkanapon belil a NEOEMKI az ligyfél rendelkezésére
bocsatja a feltoltési linket. A megkildott feltoltési linken keresztil (ha egyéb,
egyeztetett hatarid6 ezt feliil nem irja) legfeljebb 10 nap all az ligyfél rendelkezésre a
dokumentacioé benyujtasara a linkkel kapott instrukciok alapjan.

A link érvényességi ideje alapértelemezetten 10 nap. Indokolt esetben, elGzetes
egyeztetés alapjan adhato ennél hosszabb, ez azonban semmiképpen sem haladhatja
meg a 30 napot.

Abban az esetben, ha a feltoltés tervezett id6épontja miatt a link érvényesség
alapértelemezett 10 napjat meg kell hosszabbitani, akkor azt az Ugyfélnek kell
kérelmezni a linkfeltoltés kivant érvényességét megjelolve. Ez a hosszabbitas egyszeri
esetben legfeljebb 2 munkanap lehet.

Abban az esetben, ha az Gigyfél nem télti fel a tartalmat a link érvényességi id6tartama
alatt, az ugyanarra a targyra vonatkozé tovabbi kérés helyesbitésnek mindsiil
ugyanazon feltoltés esetén.

4. lépés: Feltoltés

Az lUgyfélnek minden egyes feltdltéshez pontos dokumentum listat kell csatolni a feltoltott
dokumentumokrél ezen eljaras szerint. A dokumentumlista a kovetkez6ket tartalmazza:

v' Feltéltétt dokumentumok darabszama (6sszesen). A listdn minden
benyujtandé dokumentumot fel kell tlintetni.

v" Minden dokumentum esetén a fajl pontos neve, dokumentum verzidja és/vagy
datuma.

A feltoltést az tgyfél csak abban esetben kezdje meg, ha a dokumentum lista ellendérzott
modon rendelkezésre all és csatolta.

5. Lépés: Jelzés kiildése a feltoltésrdl

Az lgyfél felelGssége, hogy az el6z6ekben kapott emailre (amelyben a linket kapta) a
feltoltést kovetGen, lehet6leg 1 munkanapon beliil, jelezze a kovetkez6ket:

e ha sikeresen feltoltotte a fajlokat, vagy

e ha sikertelen a feltoltés.
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E-mail-es értesités hianyaban a feltoltés nem tekinthet6 érvényesnek akkor sem, ha ez

fizikailag megtortént.

Pozitiv visszajelzést kdvet6en a NEOEMKI lezarja a linket a korabban beallitott
érvényességtél fliggetlenll. Nincs lehetéség a feltoltott fdajlok vonatkozdsdaban
utolagos cserére vagy modositdsra, ezek valtozds keretében kezelenddk, ha indokolt.

Nincsen lehet8ség részfeltdltésekre, ill. tobb részletben feltoltésre. A link lezarasakor

ott 1évé dokumentaciét tekintjik véglegesnek.

6. lépés: Ellendrzés

A NEOEMKI minden eseteben ellendrzi:

e 3 feltoltott dokumentumlista elérhet6ségét. Ha nincs dokumentumlista, a

feltoltést érvénytelennek kell tekinteni.

e a bekildott fajlok meglétét (megvan-e minden f3jl) az Ggyfél altal bekildott

dokumentumlista szerint és

e atomoritvény megnyithatdsagat.

megfelel6ségértékelési eljaras késébbi [épésében torténik.

11111

Egy felt6ltés 3 alkalommal ismételhet6 amennyiben sikertelen volt!

7. Lépés: Visszaigazolas

A NEOEMKI minden esetben 5 munkanapon beliil visszajelzést kiild a benyujtott

dokumentacio beérkezésérol.

A feltoltés sikertelensége, érvénytelensége, illetve a link lezarasa esetén is visszajelzést
kell kiildeni. Az érvénytelenség okat minden esetben meg kell a visszajelzésben jeldIni.
(pl. a dokumentumok egy része nem nyithaté meg, vagy a benyujtott dokumentum

lista nem egyezik a feltoltott fajlokkal stb.)

Kérjuk Ugyfeleinket, ha a feltoltés jelzését6l szamitott 5 munkanapon belll nem
kapnak visszaigazoldst a NEOEMKI részérd, akkor jelezzék a cert@emki.hu emailcimre!

Felhivjuk Ggyfeleink figyelmét arra, hogy sajat érdekiikben 8rizzék meg a visszaigazold
emailt, mivel a kés6bbiekben ezzel tudjak igazolni a dokumentumok sikeres

feltoltését!

A visszaigazolassal egyidejlileg a mindségligyi lgyintézd értesitést kiild a projektben
érintett auditorok, termékfeliilvizsgalok és klinikai szakért6k részére a sikeres

feltoltésral.

Ez a visszaigazolas csak adminisztrativ feladat. Célja, hogy a NEOEMKI meggy&z6djon
arrdl, hogy az Osszes tervezett fijlt sikeresen feltoltotték a feltdltéshez csatolt

dokumentumlista szerint.

A feltoltés elfogadasa nem egyenld a bekuldott dokumentacio tartalmi értékelésével.
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6. Dokumentum valtozasok / Document changes

datum kiadas | valtozat moédositas indoklas
date edition version modification justification
2022.02.25 01 01 Uj eljaras kiadasa. MDR, IVDR szerinti kijel6léshez késziilt eljaras.
3. és 5.fejezet: Elfogadott A NEOEMKI megszerezte a kijelolést az MDR
2024.10.09 01 02 eIektronlkus, (Reg'ula'utlon (EU!{ 120117/17451 on rrledllc?I dev'lfe,s)
dokumentumformatumok szerinti megfelel&ség értékelések végzésére. Eljaras
modositasa. teljeskord felllvizsgalata.
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