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DIREKTIVA SVETA 93/42/EGS
z dne 14. junija 1993

o medicinskih pripomockih

SVET EVROPSKE SKUPNOSTI JE

ob upostevanju Pogodbe o ustanovitvi Evropske gospodarske skupnosti
in zlasti ¢lena 100a Pogodbe,

ob upostevanju predloga Komisije ('),
v sodelovanju z Evropskim parlamentom (?),
ob upostevanju mnenja Ekonomsko-socialnega odbora (3),

ker bi bilo treba sprejeti ukrepe za delovanje notranjega trga; ker je
notranji trg obmocje brez notranjih meja, v katerem je zagotovljen prosti
pretok blaga, ljudi, storitev in kapitala;

ker se vsebine in obseg veljavnosti zakonov in drugih predpisov, ki veljajo
v drzavah ¢lanicah na podroc¢ju varnosti, zdravstvenega varstva in zmog-
ljivostnih lastnosti medicinskih pripomockov razlikujejo; ker se postopki
za izdajanje potrdil in inSpekcijski postopki med drzavami ¢lanicami razli-
kujejo; ker te razlike pomenijo ovire za trgovino v Skupnosti;

ker bi morale biti nacionalne dolocbe v zvezi z varnostjo in zdrav-
stvenim varstvom pacientov, uporabnikov in, kjer to pride v postev,
drugih oseb pri uporabi medicinskih pripomockov usklajene, da bi bil
zagotovljen prosti pretok teh pripomockov na notranjem trgu;

ker je treba te usklajene dolocbe razlikovati od ukrepov, ki jih drzave
¢lanice sprejemajo za upravljanje financiranja javnega zdravstva in shem
zdravstvenega zavarovanja in ki so neposredno ali posredno povezani s
temi pripomocki; ker te dolocbe torej ne vplivajo na sposobnost drzav
¢lanic, da izvajajo zgoraj navedene ukrepe, Ce je le zagotovljena sklad-
nost z zakonodajo Skupnosti;

ker morajo medicinski pripomocki pacientom, uporabnikom in tretjim
osebam nuditi visoko stopnjo varnosti in dosegati zmogljivostne lastnosti,
ki jim jih pripisuje proizvajalec; ker je torej ohranjanje in izboljSevanje ravni
zasCite, dosezene v drzavah Clanicah, eden bistvenih ciljev te direktive;

ker so doloCeni medicinski pripomocki namenjeni aplikaciji zdravil v
smislu Direktive Sveta 65/65/EGS z dne 26. januarja 1965 o priblize-
vanju dolo¢b zakonov in drugi predpisov v zvezi z zas€itenimi zdravili (*);
ker v teh primerih dajanje medicinskih pripomockov na trg praviloma
ureja ta direktiva in je dajanje zdravil na trg urejeno z Direktivo 65/65/
EGS; ker je v primeru, ko je pripomocek dan na trg tako, da pripomocek
in zdravilo tvorita eno samo integralno enoto, ki je namenjena izklju¢no
uporabi v dani kombinaciji in ni namenjena ponovni uporabi, ta enotni
izdelek ureja Direktiva 65/65/EGS; ker je treba razlikovati med zgoraj
navedenimi pripomocki in medicinskimi pripomocki, ki zajemajo med
drugim snovi, ki lahko ob loCeni uporabi veljajo za zdravilne snovi v
smislu Direktive 65/65/EGS; ker v takih primerih, ¢e imajo lahko snovi,
vgrajene v medicinske pripomocke, na telo dopolnilen ucinek ob ucinku
tega pripomocka, dajanje teh pripomockov na trg ureja ta direktiva; ker
morajo biti v tem kontekstu varnost, kakovost in uporabnost snovi preve-
rjene po analogiji z ustreznimi metodami, dolocenimi v Direktivi Sveta
75/318/EGS z dne 20. maja 1975 o priblizevanju zakonodaj drzav ¢lanic
v zvezi z analiticnimi, farmako-toksikoloskimi in kliniénimi standardi in
protokoli za preizkusanje lastniskih zdravil (°);

(M) UL C 237, 12.9.1991, in UL C 251, 28.9.1992, str. 40.

(®» UL C 150, 31.5.1993, in UL C 176, 28.6.1993.

() UL C 79, 30.3.1992, str. 1.

(*) UL 22, 9.6.1965, str. 369/65. Direktiva, kakor je bila nazadnje spremenjena z
Direktivo 92/27/EGS (UL L 113, 30.4.1992, str. 8).

(®) UL L 147, 9.6.1975, str. 1. Direktiva, kakor je bila nazadnje spremenjena z
Direktivo 91/507/EGS (UL L 270, 26.9.1991, str. 32).
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ker je treba bistvene zahteve in druge zahteve iz prilog k tej direktivi,
vkljuéno z vsemi sklicevanji na ,,minimiziranje* ali ,,zmanjSevanje‘
nevarnosti, razumeti in uporabljati tako, da se upostevajo tehnologije
in postopki, ki so obstajali v ¢asu nacrtovanja, in tehnicni ter gospo-
darski razlogi, zdruzljivi z visoko ravnijo zasCite zdravja in varnosti;

ker morajo biti v skladu z naceli iz Resolucije Sveta z dne 7. maja 1985
0 novem pristopu v tehni¢nem usklajevanju in standardizaciji () pravila
v zvezi z nacrtovanjem in izdelavo medicinskih pripomockov omejena
na dolocbe, ki so potrebne za izpolnjevanje bistvenih zahtev; ker naj bi
take dolocbe zato, ker so bistvene, zamenjale ustrezne nacionalne
dolocbe; ker bi bilo treba bistvene zahteve uporabljati po prostem
preudarku, tako da se uposteva tehnoloska raven, obstojea v Casu
nacrtovanja, in tehnicne ter gospodarske razloge, zdruzljive z visoko
ravnijo zaSCite zdravja in varnosti,

ker je Direktiva Sveta 90/385/EGS z dne 20. junija 1990 o priblizevanju
zakonodaje drzav c¢lanic o aktivnih medicinskih pripomockih za
vsaditev (?) prvi primer uveljavljanja novega pristopa na podro¢ju medi-
cinskih pripomockov; ker je v interesu poenotenih pravil Skupnosti,
veljavnih za vse medicinske pripomocke, pri¢ujoca direktiva v veliki
meri utemeljena na dolocbah Direktive 90/385/EGS; ker je treba iz
istega razloga Direktivo 90/385/EGS spremeniti tako, da se vanjo vstavi
splosne dolocbe iz te direktive;

ker vidiki elektromagnetne zdruZljivosti tvorijo integralen del varnosti
medicinskih pripomockov; ker mora ta direktiva torej vsebovati posebna
pravila za to podrocje glede na Direktivo Sveta 89/336/EGS z dne 3.
maja 1989 o priblizevanju zakonodaj drzav ¢lanic v zvezi z elektromag-
netno zdruZzljivostjo (3);

ker mora ta direktiva vkljucevati tudi zahteve v zvezi z nacrtovanjem in
izdelavo pripomockov, ki oddajajo ionizirajoce sevanje; ker ta direktiva
ne vpliva na pooblastilo, ki ga zahteva Direktiva Sveta 80/836/Euratom
z dne 15. julija 1980, ki spreminja direktive, ki dolocajo osnovne
varnostne standarde za varovanje zdravja splo$ne javnosti in delavcev
pred nevarnostmi ionizirajoCega sevanja (*), niti na uporabo Direktive-
Sveta 84/466/Euratom z dne 3. septembra 1984 o dolocitvi osnovnih
ukrepov za zasScCito oseb med medicinskimi preiskavami ali zdravljenjem
pred sevanjem (°); ker naj Direktiva Sveta 89/391/EGS z dne 12. junija
1989 o uvedbi ukrepov za spodbujanje izbolj$av na podro¢ju varnosti in
zdravja delavcev na delovnem mestu (°) in posebne direktive za isto
podrocje veljajo Se naprej;

ker bi bilo za prikaz skladnosti z bistvenimi zahtevami in za preverjanje
skladnosti zazeleno imeti usklajene evropske standarde za zasCito pred
nevarnostmi, ki izhajajo iz nacrtovanja, izdelave in pakiranja medicinskih
pripomockov; ker te usklajene standarde pripravljajo zasebnopravna telesa
in bi morali ohraniti svoj status nezavezujocih besedil; ker sta v ta namen
priznana Evropski odbor za standardizacijo (CEN) in Evropski odbor za
elektrotehni¢no standardizacijo (Cenelec) kot pristojni telesi za sprejemanje
usklajenih standardov v skladu s splosnimi smernicami o sodelovanju med
Komisijo in tema dvema telesoma, podpisanimi 13. novembra 1984;

ker je za namene te direktive usklajeni standard tehni¢na specifikacija
(evropski standard ali usklajen dokument), ki ga po pooblastilu Komi-
sije sprejme katero od teh teles ali obe v skladu z Direktivo Sveta
83/189/EGS z dne 28. marca 1983 o postopku za posredovanje infor-
macij na podro¢ju tehni¢nih standardov in predpisov (7), in v skladu z

(M) UL C 136, 4.6.1985, str. 1.

(®» UL L 189, 20.7.1990, str. 17.

(®) UL L 139, 23.5.1989, str. 19. Direktiva, kakor je bila nazadnje spremenjena z
Direktivo 92/31/EGS (UL L 126, 12.5.1992, str. 11).

() UL L 246, 17.9.1980, str. 1. Direktiva, kakor je bila nazadnje spremenjena z
Direktivo 84/467/Euratom (UL L 265, 5.10.1984, str. 4).

(®) UL L 265, 5.10.1984, str. 1

(®) UL L 183, 29.6.1989, str. 1.

() UL L 108, 24.4.1983, str. 8. Direktiva, kakor je bila nazadnje spremenjena z
Odlo¢bo Komisije 92/400/EGS (UL L 221, 6.8.1992, str. 55).
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zgoraj omenjenimi sploSnimi smernicami; ker bi moral pri morebitnih
spremembah usklajenih standardov Komisiji pomagati odbor, ustanov-
ljen v skladu z Direktivo 83/189/EGS; ker morajo biti potrebni ukrepi
doloceni v skladu s postopkom, dolo¢enim v Sklepu Sveta 87/373/
EGS ('); ker morajo biti za specifiéna podro¢ja standardi, uporabljeni
v monografijah Evropske farmakopeje, uvrSceni v to direktivo; ker je
mogoce torej nekatere monografije v Evropski farmakopeji imeti za
enakovredne zgoraj navedenim usklajenim standardom;

ker je Svet v Sklepu 90/683/EGS z dne 13. decembra 1990 v zvezi z
moduli za posamezne faze postopkov ocenjevanja skladnosti, ki so
namenjene za uporabo v direktivah tehni¢nega usklajevanja (2), dolo¢il
usklajene postopke za ocenjevanje skladnosti; ker izvajanje teh modulov
za medicinske pripomocke omogoca ugotavljanje odgovornosti proizva-
jalcev in priglaSenih organov med postopki ocenjevanja skladnosti na
podlagi tipa zadevnega pripomocka; ker je upraviceno dodati tem
modulom nekatere podrobnosti v zvezi s specificno naravo preverjanja,
ki je potrebna za medicinske pripomocke;

ker je treba v namene postopkov za ocenjevanje skladnosti oddeliti
skupine pripomockov v §tiri razrede proizvodov; ker so klasifikacijska
pravila utemeljena na ranljivosti cloveskega telesa ob upoStevanju
potencialnih nevarnosti, povezanih s tehni¢nim nac¢rtovanjem in izdelavo
teh pripomockov; ker se glede na nizko raven ranljivosti, povezano s
temi izdelki, postopki za ocenjevanje skladnosti pripomockov razreda I
praviloma lahko izvajajo na izklju¢no odgovornost proizvajalcev; ker
mora biti pri pripomockih razreda Ila posredovanje priglasenega organa
v fazi proizvodnje obvezno; ker je pri pripomockih, ki spadajo v razreda
IIb in IIT in predstavljajo visoko potencialno tveganje, potrebna inSpek-
cija priglaSenega organa pri nacrtovanju in izdelavi pripomocka; ker je
razred III doloCen za pripomocke z najvi§jo stopnjo tveganja, za katere
je potrebna izrecna predhodna odobritev glede skladnosti, preden se jih
da na trg;

ker morajo biti v primerih, ko je lahko ocena skladnosti pripomockov
odgovornost proizvajalca, pristojni organi zlasti v nujnih primerih
sposobni stopiti v stik z osebo, ki je odgovorna za dajanje izdelka na
trg in ima sedez v Skupnosti, bodisi s proizvajalcem bodisi z drugo
osebo, ki ima sedez v Skupnosti in ki jo je proizvajalec dolocil v ta
namen;

ker morajo medicinski pripomocki praviloma nositi oznako CE, da
izkazejo svojo skladnost z dolocbami te direktive, kar jim omogoca
prost pretok v Skupnosti in dajanje v uporabo v skladu z njihovo
namembnostjo;

ker morajo v boju proti AIDS-u in ob upoStevanju sklepov Sveta,
sprejetih dne 16. maja 1989 v zvezi z bodoco dejavnostjo pri preprece-
vanju in nadzoru AIDS-a na ravni Skupnosti (3), medicinski pripomocki,
ki se uporabljajo za zasCito pred virusom HIV, nuditi visoko raven
za$Cite; ker mora nacrtovanje in izdelavo teh izdelkov preverjati prigla-
Seni organ;

ker klasifikacijska pravila praviloma omogocajo ustrezno klasifikacijo
medicinskih pripomockov; ker je treba glede na raznoliko naravo pripo-
mockov in glede na tehnoloski napredek na tem podrocju ukreniti vse
potrebno za vkljucitev med izvedbena pooblastila Komisije tudi odlo-
¢itve, ki se sprejemajo v zvezi z ustrezno klasifikacijo ali preklasifika-
cijo pripomockov ali, kjer je to potrebno, v zvezi s prilagoditvijo samih
klasifikacijskih pravil; ker je, ker so ta vprasanja tesno povezana zvaro-
vanjem zdravja, primerno, da se take odlocitve sprejemajo v postopku
pod Illa, kot ga doloc¢a Direktiva 87/373/EGS;

ker lahko potrditev skladnosti z bistvenimi zahtevami pomeni, da je
treba opraviti klinicne preiskave na odgovornost proizvajalca; ker je

() UL L 197, 18.7.1987, str. 33
@) UL L 380, 31. 12. 1990, str. 13.
¢) UL C 185, 22.7.1989, str. 8.
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treba v namene izvajanja klini¢nih preiskav dolociti ustrezna sredstva za
za§Cito javnega zdravja in reda;

ker bi bilo mogoce varovanje zdravja in z njim povezani nadzor narediti
ucinkovitejSa s pomocjo sistemov nadzorovanja medicinskih pripo-
mockov, integriranih na ravni Skupnosti;

ker ta direktiva ureja tudi medicinske pripomocke iz Direktive Sveta
76/764/EGS z dne 27. julija 1976 o priblizevanju zakonodaj drzav
¢lanic v zvezi s kliniénimi Zivosrebrnimi termometri za od¢itek zgornje
temperature (1); ker je treba zgoraj navedeno direktivo torej razveljaviti;
ker je treba iz enakih razlogov spremeniti Direktivo Sveta 84/539/EGS z
dne 17. septembra 1984 o priblizevanju zakonodaj drzav Clanic v zvezi
z elektromedicinsko opremo, ki se uporablja v humani ali veterinarski
medicini (%),

SPREJEL NASLEDNJO DIREKTIVO:

Clen 1
Opredelitve, podrocje uporabe

1.  Ta direktiva se uporablja za medicinske pripomocke in njihove
dodatke. Za namene te direktive se dodatki obravnavajo kot medicinski
pripomocki sami po sebi. Tako medicinski pripomocki kot dodatki se v
nadaljnjem besedilu imenujejo pripomocki.

2. 'V tej direktivi se uporabljajo naslednje opredelitve:

(a) »MS ,,medicinski pripomocek® pomeni vsak instrument, aparaturo,
napravo, programsko opremo, material ali drug predmet, ki se
uporablja samostojno ali v kombinaciji, vkljuéno s programsko
opremo, ki jo je proizvajalec predvidel izrecno za uporabo za diag-
nostiko in/ali v terapevtske namene in je potrebna za njegovo
pravilno uporabo, ki ga je proizvajalec predvidel za uporabo na
ljudeh z namenom: <«

— diagnostike, preventive, spremljanja, zdravljenja ali lajSanja
bolezni,

— diagnostike, spremljanja, zdravljenja, lajSanja ali nadomestila za
poskodbe ali okvare,

— preiskovanja, nadomescanja ali spreminjanja anatomije ali fizio-
loskih procesov,

— nadzora spocetja,

in ki svojega glavnega predvidenega ucinka na clovesko telo ne
dosega s farmakolo$kimi, imunolo$kimi ali presnovnimi sredstvi,
vendar pa so mu lahko ta sredstva pri njegovem delovanju v
pomoc;

(b) ,,dodatek* pomeni predmet, ki sicer ni pripomocek, ki pa ga proiz-
vajalec izrecno namenja za uporabo skupaj s pripomockom, da je
le-temu tako omogoceno delovanje v skladu z uporabo, kot jo je
predvidel proizvajalec pripomocka;

(¢) ,.in vitro diagnostiéni medicinski pripomocek* pomeni vsak medi-
cinski pripomocek, ki je reagent, reagencni izdelek, umerjevalec,
kontrolni material, komplet, instrument, aparat, oprema ali sistem,
ki se uporablja sam ali v kombinaciji, proizvajalec pa ga je pred-
videl za uporabo in vitro za preiskave vzorcev, vkljuéno z darovano

() UL L 262, 27.9.1976, str. 139. Direktiva, kakor je bila nazadnje spremenjena
z Direktivo 84/414/EGS ((UL L 228, 25.8.1984, str. 25).

(>) UL L 300, 19.11.1984, str. 179. Direktiva, kakor je bila nazadnje spremenjena
z Aktom o pristopu Spanije in Portugalske.
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(d)

©

®

(@

(h)

krvjo in tkivi, ki izhajajo iz ¢loveskega telesa, samo ali v glavnem
za zagotavljanje informacij:

— v zvezi s fizioloskim ali patoloskim stanjem, ali
— Vv zvezi s prirojeno nepravilnostjo, ali

— za dolocitev varnosti in kompatibilnosti s moznimi prejemniki,
ali

— za spremljanje terapevtskih ukrepov.

Posode za vzorce veljajo za in vitro diagnosti¢ne medicinske pripo-
mocke. ,,Posode za vzorce™ so tisti pripomocki, vakuumski ali ne,
ki jih je proizvajalec namenil predvsem za to, da vsebujejo in
hranijo vzorce, ki izhajajo iz Cloveskega telesa, za namene in
vitro diagnosticne preiskave.

Izdelki za splosno laboratorijsko uporabo niso in vitro diagnosti¢ni
medicinski pripomocki, razen ¢e teh izdelkov glede na njihove
znacilnosti proizvajalec ni posebej predvidel za uporabo za diagno-
sti¢no preiskavo in vitro,

,uporabniku prilagojeni pripomocek™ pomeni vsak pripomocek,
izdelan izrecno v skladu s pisnim receptom ustrezno kvalificiranega
poklicnega zdravnika, ki na svojo odgovornost naro¢i posebne nacr-
tovalne lastnosti, in namenjen izklju¢ni uporabi s strani dolocenega
bolnika.

Zgoraj omenjen recept lahko izdela tudi kaka druga oseba, ki je za
to pooblascena na podlagi svojih poklicnih kvalifikacij.

Pripomocki, izdelani v mnozi¢ni proizvodnji, ki jih je treba prila-
goditi, da ustrezajo specificnim zahtevam poklicnega zdravnika ali
kakega drugega poklicnega uporabnika, ne veljajo za uporabniku
prilagojene pripomocke;

,.pripomocki, namenjeni za klini¢ne preiskave®, pomeni vsak pripo-
mocek, ki je namenjen za uporabo s strani ustrezno usposobljenega
poklicnega zdravnika pri opravljanju preiskav iz oddelka 2.1
Priloge X v ustreznem humanem klinicnem okolju.

Za namene opravljanja klinicnih preiskav se vsaka druga oseba, ki
je na podlagi svojih poklicnih kvalifikacij pooblaséena za oprav-
ljanje takih preiskav, sprejema kot enakovredna ustrezno usposob-
ljenemu poklicnemu zdravniku;

,proizvajalec” pomeni fizi¢no ali pravno osebo odgovorno za nacr-
tovanje, izdelavo, pakiranje in oznacevanje pripomocka, preden je
ta dan na trg pod njegovim lastnim imenom, ne glede na to, ali te
postopke opravlja ta oseba sama ali pa v njenem imenu tretja oseba.

Obveznosti, ki jih morajo po tej direktivi izpolnjevati proizvajalci,
veljajo tudi za fizi¢ne ali pravne osebe, ki sestavijo, pakirajo, obde-
lajo, v celoti prenovijo in/ali oznaCijo enega ali ve¢ gotovih
izdelkov in/ali jim dolo¢ijo predvideni namen kot pripomocku z
namenom dajanja na trg pod svojim imenom. Ta pododstavek ne
velja za osebe, ki niso proizvajalci v smislu prvega pododstavka in
ki sestavljajo ali prilagajajo pripomocke, ki so Ze na trgu, za njihov
predvideni namen za doloCenega bolnika;

,predvideni namen® pomeni uporabo, za katero je pripomocek
namenjen v skladu s podatki, ki jih proizvajalec predlozi na
nalepki, v navodilih in/ali v promocijskih gradivih;

,dajanje na trg" pomeni prvi¢ dati na voljo, odplacno ali neod-
pla¢no, pripomocek, ki ni pripomocek, namenjen za klini¢ne preis-
kave, z namenom distribucije in/ali uporabe, na trgu Skupnosti, ne
glede na to, ali je nov ali popolnoma prenovljen;
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(1) ,dajanje v uporabo® pomeni stopnjo, na kateri je pripomocek prvic
na voljo konénemu uporabniku kot pripravljen za uporabo na trgu
Skupnosti za predvideni namen;

(j) .,pooblasceni zastopnik* pomeni vsako fizi¢no ali pravno osebo s
sedezem v Skupnosti, ki jo izrecno doloCi proizvajalec in deluje
namesto njega ter na katero se lahko obracajo organi in telesa v
Skupnosti v zvezi z obveznostmi proizvajalca po tej direktivi;

(k) ,.klini¢ni podatki“ pomenijo varnostne informacije in/ali informacije
o zmogljivosti, pridobljene z uporabo pripomocka. Klini¢ni podatki
izvirajo iz:

— klini¢ne(-ih) preiskave(-) zadevnega pripomocka, ali
— klini¢ne(-ih) preiskave(-) ali druge raziskave podobnih pripo-

mockov, objavljene v znanstveni literaturi, za katere je mogoce
dokazati enakovrednost z zadevnim pripomockom, ali

— objavljenih in/ali neobjavljenih porocil o drugih klini¢nih izkus-
njah z zadevnim pripomockom ali podobnim pripomockom, za
katerega je mogocCe dokazati enakovrednost z zadevnim pripo-
mockom;

(1) ,,podkategorija pripomockov pomeni sklop pripomockov, ki imajo
skupno podrocje predvidene uporabe ali skupno tehnologijo;

(m

—

»skupina generi¢nih pripomockov® pomeni sklop pripomockov, ki
imajo enako ali podobno predvideno uporabo ali skupno tehnolo-
gijo, kar jim omogoca, da so razvrS¢eni genericno, ne da bi to
odrazalo posebne lastnosti,

(n) ,pripomocek za enkratno uporabo“ pomeni pripomocek, ki je
namenjen zato, da se ga uporabi enkrat le za enega bolnika.

3. Ce je pripomoéek namenjen aplikaciji zdravila v smislu &lena 1
Direktive 2001/83/ES (1), ta pripomoéek ureja ta direktiva, brez pose-
ganja v dolocbe Direktive 2001/83/ES glede zdravil.

Ce se ta pripomocek da na trg tako, da pripomoé&ek in zdravilo tvorita
en sam enoten izdelek, ki je namenjen izklju¢no uporabi v dani kombi-
naciji in ki ni namenjen za ponovno uporabo, ta enotni izdelek ureja
Direktiva 2001/83/ES. Ustrezne bistvene zahteve Priloge I k tej direktivi
se uporabljajo, ¢e zadevajo z varnostjo in zmogljivostjo povezane last-
nosti pripomocka.

4. Ce pripomocek kot svoj integralni del vsebuje snov, ki bi, ¢e bi
bila uporabljena loceno, lahko veljala za zdravilo v smislu c¢lena 1
Direktive »MS 2001/83/ES <« in ki na telo deluje z u¢inkom, dopol-
nilnim ucinku pripomocka, »MS je ta pripomocek <« ocenjen in
odobren v skladu s to direktivo.

4a.  Ce pripomoéek kot sestavni del vsebuje snov, ki lahko, &e se
uporablja loceno, velja za sestavino zdravila ali zdravilo, izvedeno iz
Cloveske krvi ali cloveske plazme v smislu c¢lena 1 Direktive
» M5 2001/83/ES <, in ki ima ob tem medicinskem pripomocku na
telo verjetno dopolnilni ucinek, v nadaljnjem besedilu, derivat ¢loveske
krvi, »MS5 je ta pripomocek ocenjen <« in odobriti v skladu to
direktivo.

(") Direktiva 2001/83/ES Evropskega parlamenta in Sveta z dne 6. novembra
2001 o zdravilih za uporabo v humani medicini (UL L 311, 28.11.2001,
str. 67). Direktiva, kakor je bila nazadnje spremenjena z Uredbo (ES)
§t. 1901/2006 (UL L 378, 27.12.2006, str. 1).
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5. PMS Ta direktiva se ne uporablja za: «
(a) pripomocke za diagnostiko in vitro;

(b) aktivne pripomocke za vsaditev, ki jih ureja Direktiva 90/385/EGS;

(c) zdravila, ki jih ureja Direktiva 2001/83/ES. Pri odlocanju, ali izdelek
ureja navedena direktiva ali ta direktiva, je treba upoStevati zlasti
glavni nacin delovanja zadevnega izdelka;

(d) kozmeti¢ne izdelke, ki jih ureja Direktiva 76/768/EGS (1);

(e) Clovesko kri, izdelke iz Cloveske krvi, ¢lovesko plazmo ali krvne
celice Cloveskega izvora ali za pripomocke, ki ob dajanju na trg
vsebujejo take krvne izdelke, plazmo ali celice, razen za pripo-
mocke, navedene v odstavku 4a;

(f) presaditvene organe ali tkiva ali celice Cloveskega izvora ali za
izdelke, ki vsebujejo tkiva ali celice Cloveskega izvora ali so iz
njih pridobljeni, razen za pripomocke iz odstavka 4a;

(g) presaditvene organe oziroma tkiva ali celice zivalskega izvora, razen
¢e je pripomocek izdelan iz zivalskih tkiv, ki so narejena neziva, ali
nezivih izdelkov iz zivalskega tkiva.

6. Ce je bil namen proizvajalca, da se pripomodek uporabi v skladu
z dolo¢bami o osebni zas¢itni opremi iz Direktive Sveta 89/686/EGS (?)
in te direktive, morajo biti izpolnjene tudi ustrezne osnovne zahteve za
zdravje in varnost iz Direktive 89/686/EGS.

7.  Ta direktiva je posebna direktiva v smislu ¢lena 1(4) Direktive
2004/108/ES Evropskega parlamenta in Sveta (3).

8.  Ta direktiva ne vpliva na uporabo Direktive Sveta 96/29/Euratom
z dne 13. maja 1996 o dolocitvi temeljnih varnostnih standardov za
varstvo zdravja delavcev in prebivalstva med nevarnostmi zaradi ioni-
zirajoCega sevanja (%) niti Direktive Sveta 97/43/Euratom z dne 30. junija
1997 o varstvu zdravja posameznikov pred nevarnostjo ionizirajocega
sevanja zaradi izpostavljenosti sevanju v zdravstvu (°).

Clen 2
Dajanje na trg in v uporabo

Drzave c¢lanice sprejmejo vse potrebne ukrepe za zagotovitev, da se
pripomocki lahko dajejo na trg in/ali v uporabo, samo ¢e izpolnjujejo
zahteve iz te direktive, kadar so ustrezno dobavljeni in pravilno name-
$Ceni, vzdrzevani in uporabljeni v skladu s predvidenim namenom.

(M) UL L 262, 27.9.1976, str. 169. Direktiva, kakor je bila nazadnje spremenjena
z Direktivo 92/86/EGS (UL L 325, 11.11.1992, str. 8.).

(?) Direktiva Sveta 89/686/EGS z dne 21. decembra 1989 o priblizevanju zako-
nodaj drzav Clanic v zvezi z osebno zascitno opremo (UL L 399, 30.12.1989,
str. 18). Direktiva kakor je bila nazadnje spremenjena z Uredbo (ES)
St. 1882/2003 Evropskega parlamenta in Sveta (UL L 284, 31.10.2003, str. 1).

() Direktiva 2004/108/ES Evropskega parlamenta in Sveta z dne 15. decembra
2004 o priblizevanju zakonodaj drzav ¢lanic v zvezi z elektromagnetno zdruz-
ljivostjo (UL L 390, 31.12.2004, str. 24).

(*) UL L 159, 29.6.1996, str. 1.

() UL L 180, 9.7.1997, str. 22.
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Clen 3
Bistvene zahteve

Pripomocek mora izpolnjevati bistvene zahteve iz Priloge I, ki se
uporabljajo zanj, ob upostevanju predvidenega namena zadevnih pripo-
mockov.

Ce obstaja ustrezna stopnja nevarnosti, pripomocki, ki so tudi stroji
v smislu ¢lena 2(a) Direktive 2006/42/ES Evropskega parlamenta in
Sveta z dne 17. maja 2006 o strojih (1), ustrezajo osnovnim zdrav-
stvenim in varnostnim zahtevam iz Priloge 1 k navedeni direktivi
v obsegu, v katerem so tiste zdravstvene in varnostne zahteve bolj
specifi¢ne kot osnovne zahteve iz Priloge I k tej direktivi.

Clen 4
Prosti pretok, pripomocki za posebne namene

1.  Drzave ¢lanice na svojem ozemlju ne ovirajo dajanja na trg ali v
uporabo pripomockov, ki nosijo oznako CE iz Clena 17, ki pomeni, da
je bila ocenjena njihova skladnost s to direktivo v skladu z dolo¢bami
Clena 11.

2. Drzave ¢lanice ne ovirajo:

— dajanja pripomockov, namenjenih za klini¢ne preiskave, na razpo-
lago v ta namen poklicnim zdravnikom ali pooblas¢enim osebam, ¢e
izpolnjujejo pogoje, dolocene v €lenu 15 in v Prilogi VIII,

— dajanja na trg ali v uporabo uporabniku prilagojenih pripomockov,
¢e izpolnjujejo pogoje iz Clena 11 v kombinaciji s Prilogo VIII;
pripomocke v razredih Ila, IIb in III spremlja izjava iz
Priloge VIII, ki je dana na razpolago posameznemu bolniku, identi-
ficiranemu z imenom, akronimom ali numeri¢no kodo.

Ti pripomocki ne nosijo oznake CE.

3. Na trznih sejmih, razstavah, predstavitvah ipd. drzave Clanice ne
ovirajo prikazovanja pripomockov, ki niso skladni s to direktivo, ce
viden znak jasno kaze, da teh pripomockov ni mogoce prodajati ali
dajati v uporabo, dokler ne bodo usklajene s to direktivo.

4. Drzave c¢lanice lahko zahtevajo, da so informacije, ki morajo biti
dane na razpolago uporabniku in bolniku v skladu s tocko 13 Priloge I,
napisane v njihovem nacionalnem (nacionalnih) jeziku (jezikih) ali v
kakem drugem jeziku Skupnosti, ko pripomocek doseze koncnega
uporabnika, ne glede na to, ali je namenjen poklicni ali kaksni drugi
uporabi.

5. Ce pripomocke urejajo z drugih vidikov tudi druge direktive, ki
prav tako predvidevajo pritrditev oznake CE, ta kaZe, da pripomocek
izpolnjuje tudi dolocbe drugih direktiv.

Ce pa ena ali ved od teh direktiv omogoéa proizvajalcu, da v
prehodnem obdobju izbere, katero ureditev bo uporabljal, oznaka CE
kaze, da pripomocki izpolnjujejo zahteve le tistih direktiv, ki jih proiz-
vajalec uporablja. V tem primeru morajo biti podatki iz teh direktiv, kot
so bili objavljeni v Uradnem listu Evropskih skupnosti, podani v doku-
mentih, obvestilih ali navodilih, ki jih zahtevajo te direktive in ki so
priloZeni takim pripomockom.

(M) UL L 157, 9.6.2006, str. 24.
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Clen 5
Sklicevanje na standarde

1. Drzave clanice domnevajo skladnost z bistvenimi zahtevami iz
¢lena 3 pri pripomockih, ki so skladni z ustreznimi nacionalnimi stan-
dardi, sprejetimi na podlagi usklajenih standardov, sklicevanja na katere
so bila objavljena v Uradnem listu Evropskih skupnosti, drzave Clanice
objavijo sklicevanja na take nacionalne standarde.

2. Za namene te direktive sklicevanja na usklajene standarde vklju-
¢ujejo tudi monografije v Evropski farmakopeji, zlasti tiste o kirurSkih
Sivalnih materialih in o interakciji med zdravili in materiali, uporablje-
nimi v pripomockih, ki vsebujejo ta zdravila, sklicevanja na katere so
bila objavljena v Uradnem listu Evropskih skupnosti.

3. Ce drzava ¢&lanica ali Komisija meni, da usklajeni standardi ne
izpolnjujejo v celoti bistvenih zahtev iz ¢lena 3, se ukrepi, ki jih morajo
uvesti drzave c¢lanice glede teh standardov in objav, omenjenih v
odstavku 1 tega Clena, sprejmejo po postopku, opredeljenem v ¢lenu
6(2).

Clen 6
Odbor za standarde in tehni¢ne predpise

1. Komisiji pomaga odbor, ustanovljen s ¢lenom 5 Direktive
> MS5 98/34/ES (). 4, v nadaljnjem besedilu ,,odbor".

2. Pri sklicevanju na ta ¢len se uporabljata ¢lena 3 in 7 Sklepa
1999/468/ES (%), ob upostevanju dolo¢b ¢lena 8 Sklepa.

3. Odbor sprejme svoj poslovnik.

Clen 7

1.  Komisiji pomaga odbor, ustanovljen s ¢lenom 6(2) Direktive
90/385/EGS, v nadaljevanju ,,odbor*.

2. Pri sklicevanju na ta odstavek se uporabljata ¢lena 5 in 7 Sklepa
1999/468/ES, ob upostevanju doloc¢b ¢lena 8 Sklepa.

Rok iz ¢lena 5(6) Sklepa 1999/468/ES je tri mesece.

3.  Pri sklicevanju na ta odstavek se uporabljata ¢len 5a(1) do (4) in
¢len 7 Sklepa 1999/468/ES, ob upostevanju doloc¢b ¢Elena 8 Sklepa.

4.  Pri sklicevanju na ta odstavek se uporabljata ¢len Sa(1), (2) (4) in
(6) ter ¢len 7 Sklepa 1999/468/ES, ob upostevanju dolocb ¢lena 8
Sklepa.

Clen 8
Zascitna klavzula

1. Ce kaka drzava ¢lanica ugotovi, da lahko pripomocki iz druge
alinee ¢lena 4(1) in (2) pri predvidenem namenu in ob pravilni name-
stitvi, vzdrZevanju in uporabi Skodljivo vplivajo na zdravje in/ali varnost
bolnikov, uporabnikov in, ¢e to pride v postev, drugih oseb, sprejme
ustrezne zacasne ukrepe za umik takih pripomockov s trga ali za

(") Direktiva 98/34/ES Evropskega parlamenta in Sveta z dne 22. junija 1998
o dologitvi postopka za zbiranje informacij na podro¢ju tehniénih standardov
in tehninih predpisov o storitvah informacijske druzbe (UL L 204,
21.7.1998, str. 37). Direktiva, kakor je bila nazadnje spremenjena z Aktom
o pristopu iz leta 2003.

(®) Sklep Sveta 1999/468/ES z dne 28. junija 1999 o doloéitvi postopkov za
uresni¢evanje Komisiji podeljenih izvedbenih pooblastii (UL L 184,
17.7.1999, str. 23).
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prepoved ali omejitev njihovega dajanja na trg ali v uporabo. Drzava
¢lanica nemudoma obvesti Komisijo o vseh takih ukrepih z navedbo
razlogov za tako odloCitev in Se posebej, ali je neskladnost s to direktivo
posledica:

(a) neizpolnjevanja bistvenih zahtev iz Clena 3;

(b) nepravilne uporabe standardov iz ¢lena 5, Ce se zatrjuje, da so bili ti
standardi uporabljeni;

(c) pomanjkljivosti standardov samih.

2. Komisija ¢im prej zagne posvetovanja z zadevnimi stranmi. Ce po
teh posvetovanjih Komisija ugotovi, da:

(a) so ukrepi upraviceni:

(1) nemudoma o tem obvesti drzavo ¢lanico, ki je ukrep sprejela, in
druge drzave Cclanice; ¢e je odloCitev iz odstavka 1 sprejeta
zaradi pomanjkljivosti standardov, Komisija zadevo po posveto-
vanju z zadevnimi stranmi v roku dveh mesecev predlozi odboru
iz Clena 6(1), ¢e drzava ¢lanica, ki je sprejela odloCitev, name-
rava pri tej odlo¢itvi vztrajati, in zacne svetovalni postopek iz
Clena 6(2);

(ii) ¢e je to potrebno zaradi varovanja javnega zdravja, se v skladu
z regulativnim postopkom s pregledom iz ¢lena 7(3) sprejmejo
ustrezni ukrepi za spreminjanje nebistvenih doloCb te direktive
v zvezi z umikom pripomockov iz odstavka 1 iz trga ali prepo-
vedjo oziroma omejitvijo dajanja na trg ali v uporabo, ali
uvedbo posebnih zahtev za dajanje teh pripomockov na trg.
Zaradi nujnih razlogov lahko Komisija uporabi nujni postopek
iz ¢lena 7(4);

(b) so ukrepi neupraviceni, nemudoma o tem obvesti drzavo ¢lanico, ki
je ukrep sprejela, in proizvajalca ali njegovega pooblaséenega
zastopnika.

3. Ce pripomocek, ki ni v skladu s temi zahtevami, nosi oznako CE,
pristojna drzava ¢lanica sprozi ustrezne ukrepe proti osebi/osebam, ki so
pritrdile oznako, in o tem obvesti Komisijo in druge drzave clanice.

4. Komisija zagotavlja, da so drzave ¢lanice seznanjene z napredova-
njem in izidom tega postopka.

Clen 9
Klasifikacija

1. Pripomocki so razdeljeni v razrede I, Ila, IIb in III. Klasifikacija se
opravi v skladu s Prilogo IX.

2.V primeru spora med proizvajalcem in zadevnim priglaSenim
organom pri uveljavljanju klasifikacijskih pravil se zadevo posreduje v
odlocanje pristojnemu organu, ki mu je priglaSeni organ podrejen.

3.  Ce drzava &lanica meni, da je treba klasifikacijska pravila iz
Priloge IX prilagoditi glede na tehni¢ni napredek in vse informacije,
dostopne v okviru informacijskega sistema iz Clena 10, lahko predlozi
Komisiji ustrezno utemeljeno prosnjo in jo zaprosi za ustrezne ukrepe za
prilagoditev klasifikacijskih pravil. Ukrepi, ki so namenjeni spremi-
njanju nebistvenih dolocb te direktive v zvezi s prilagoditvijo klasifika-
cijskih pravil, se sprejmejo v skladu z regulativnim postopkom
s pregledom iz ¢lena 7(3).
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Clen 10

Informiranje o zapletih, do katerih pride po dajanju pripomocka na
trg

1.  Drzave ¢lanice ukrenejo vse potrebno za zagotovitev, da se vse
informacije, ki jih dobijo v skladu z dolocbami te direktive v zvezi s
spodaj navedenimi zapleti, ki se nanasajo na pripomocke razredov I, Ila,
IIb ali III, centralno zabeleZijo in ovrednotijo:

(a) vsako slabo delovanje ali poslabsanje lastnosti in/ali zmogljivosti
pripomocka, kakor tudi vse neustreznosti pri oznacevanju ali navo-
dilih za uporabo, ki bi lahko povzrocile ali so morda Ze povzrocile
smrt bolnikov ali uporabnikov ali resno poslabSanje njihovega
zdravstvenega stanja;

(b) vse tehni¢ne ali medicinske razloge v zvezi z lastnostmi ali zmog-
ljivostjo pripomocka glede razlogov iz pododstavka (a), ki vodijo k
sistemati¢nemu odpoklicu pripomockov istega tipa s strani proizva-
jalca.

2. Ce drzava &lanica od poklicnih zdravnikov ali zdravstvenih
ustanov zahteva, da o vseh zapletih iz odstavka 1 obveS¢ajo pristojne
organe, mora ukreniti tudi vse potrebno za zagotovitev, da sta o zapletu
obvescena tudi proizvajalec zadevnega pripomocka ali njegov poobla-
S¢eni zastopnik M5 ——— <.

3. Po izvedeni oceni, po moznosti skupaj s proizvajalcem ali
njegovim pooblascenim zastopnikom, drzave clanice brez poseganja
v ¢len 8 nemudoma obvestijo Komisijo in druge drzave Cclanice
o uvedenih ali nacértovanih ukrepih za zmanjSanje zapletov iz odstavka
1, vkljuéno z informacijami o teh zapletih.

4. Vsak ustrezen ukrep za sprejetje postopkov za izvajanje tega Clena
se sprejme v skladu z regulativnim postopkom iz ¢lena 7(2).

Clen 11
Postopki ocenjevanja skladnosti

1.V primeru pripomockov, ki spadajo v razred III in niso uporabniku
prilagojeni ali namenjeni za klini¢ne preiskave, proizvajalec za pritrditev
oznake CE:

(a) ravna po postopku za ES izjavo o skladnosti iz Priloge II (sistem za
celovito zagotavljanje kakovosti); ali

(b) ravna po postopku za ES tipski preskus iz Priloge III, skupaj s:
(1) postopkom v zvezi z ES overjanjem iz Priloge 1V;
ali

(ii) postopkom v zvezi z ES izjavo o skladnosti iz Priloge V (sistem
za zagotavljanje kakovosti proizvodnje)

2.V primeru pripomockov, ki spadajo v razred Ila in niso uporabniku
prilagojeni ali namenjeni za klini¢ne preiskave, proizvajalec za pritrditev
oznake CE ravna po postopku za ES izjavo o skladnosti iz Priloge VII,
skupaj s:

(a) postopkom za ES overjanje iz Priloge 1V;
ali

(b) postopkom za ES izjavo o skladnosti iz Priloge V (sistem za zago-
tavljanje kakovosti proizvodnje);

ali
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(c) postopkom za ES izjavo o skladnosti iz Priloge VI (sistem za
zagotavljanje kakovosti izdelka).

Namesto po teh postopkih lahko proizvajalec ravna po postopku iz
odstavka 3(a).

3.V primeru pripomockov, ki spadajo v razred IIb in niso uporabniku
prilagojeni ali namenjeni za klini¢ne preiskave, proizvajalec za pritrditev
oznake CE bodisi:

(a) ravna po postopku za ES izjavo o skladnosti iz Priloge II (sistem za
celovito zagotavljanje kakovosti); v tem primeru se ne uporablja
tocka 4 Priloge II; ali

(b) ravna po postopku za ES tipski preskus iz Priloge III, skupaj s:
(i) postopkom za ES overjanje iz Priloge 1V;
ali

(i1) postopkom za ES izjavo o skladnosti iz Priloge V (sistem za
zagotavljanje kakovosti proizvodnje);

ali

(iii) postopkom za ES izjavo o skladnosti iz Priloge VI (sistem za
zagotavljanje kakovosti izdelka).

4. Komisija najkasneje pet let po datumu zacetka izvajanja te direk-
tive predlozi Svetu porocilo o izvajanju dolocb iz ¢lenov 10(1) in 15(1),
zlasti glede pripomockov v razredih I in Ila, ter o izvajanju dolocb
drugega in tretjega pododstavka oddelka 4.3 Priloge II te direktiveter
drugega in tretjega pododstavka oddelka 5 Priloge III te direktive, po
potrebi skupaj z ustreznimi ukrepi.

5.V primeru pripomockov, ki spadajo v razred I in niso uporabniku
prilagojeni ali namenjeni za klini¢ne preiskave, proizvajalec za pritrditev
oznake CE ravna po postopku iz Priloge VII in izdela ES izjavo o
skladnosti, ki se zahteva pred dajanjem pripomocka na trg.

6. 'V primeru uporabniku prilagojenih pripomockov proizvajalec ravna
po postopku iz Priloge VIII in izdela izjavo, predpisano v tej Prilogi,
pred dajanjem vsakega pripomocka na trg.

Drzave C¢lanice lahko zahtevajo, da proizvajalec pristojnemu organu
predlozi seznam takih pripomockov, ki so bili dani v uporabo na
njihovem ozemlju.

7. Med postopkom ocenjevanja skladnosti pripomocka proizvajalec
in/ali priglaSeni organ upostevata rezultate vseh postopkov ocenjevanja
in overjanja, ki so bili, kjer je to ustrezno, opravljeni v skladu s to
direktivo v vmesni fazi proizvodnje.

8. Proizvajalec  lahko svojemu pooblas¢enemu  zastopniku
»MS5 ———— <« naro¢i, naj sprozi postopke iz Prilog III, IV,
VII in VIII.

9. Kjer postopek ocenjevanja skladnosti vkljuCuje posredovanje
priglasenega organa, se lahko proizvajalec ali njegov pooblasceni
zastopnik »MS ———————— <« obrneta na organ po svoji izbiri v

okviru nalog, za katere je organ priglaSen.

10.  PriglaSeni organ lahko, kjer je to utemeljeno, zahteva vse infor-
macije ali podatke, ki so potrebni za pridobitev in ohranjanje potrdila o
skladnosti glede na izbrani postopek.

11. Odlocitve, ki jih sprejmejo priglaseni organi v skladu s
»MS prilogami II, III, V in VI <, veljajo za najve¢ pet let in jih je
mogoce podaljSati »MS za nadaljnja obdobja, vendar najve¢ za pet
let 4 na podlagi vloge, vlozene ob Casu, dolocenem v pogodbi, ki jo
podpiseta obe strani.

12.  Evidenca in korespondenca v zvezi s postopki iz odstavkov 1 do
6 mora biti vodena v enem od uradnih jezikov drzave Clanice, v kateri
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se postopki vodijo, in/ali v drugem jeziku Skupnosti, ki je sprejemljiv
za priglaseni organ.

13.  Z odstopanjem od odstavkov 1 do 6 lahko pristojni organ na
podlagi ustrezno utemeljene zahteve odobri dajanje posameznih pripo-
mockov, za katere postopki, omenjeni iz odstavkov 1 do 6, niso bili
izpeljani in katerih uporaba je v interesu varovanja zdravja, na trg in v
uporabo na ozemlju zadevne drzave Clanice.

14.  Ukrepi za spreminjanje nebistvenih dolocb te direktive z njenimi
dopolnitvami v zvezi s sredstvi, s katerimi se, glede na tehni¢ni
napredek in ob upostevanju predvidenih uporabnikov zadevnih pripo-
mockov, dolo¢ijo informacije iz oddelka 13.1 Priloge I, se sprejmejo
v skladu z regulativnim postopkom s pregledom iz ¢lena 7(3).

Clen 12

> M5 Poseben postopek za sisteme in pakete ter postopek za
sterilizacijo «

1.  Z odstopanjem od ¢lena 11 se za sisteme in pakete uporablja ta
¢len.

2. Vsaka fizi¢na ali pravna oseba, ki zdruzi pripomocke, ki nosijo
oznako CE, v okviru njihovega predvidenega namena in v mejah
uporabe, ki jih dolo¢i proizvajalec, z namenom dajanja na trg v obliki
sistema ali paketa, mora podati izjavo, v kateri izjavlja, da:

(a) je preveril medsebojno zdruZljivost pripomockov v skladu s proiz-
vajal¢evimi navodili in izpeljal svoje postopke v skladu s temi
navodili; in

(b) da je zapakiral sistem ali paket in prilozil relevantne informacije za
uporabnike, vklju¢no z relevantnimi proizvajal¢evimi navodili; in

(c) da je bila vsa dejavnost izpeljana v skladu z ustreznimi metodami
notranje kontrole in in$pekcije.

Kadar zgornji pogoji niso izpolnjeni, kot na primer takrat, kadar sistem
ali paket vsebuje pripomocke, ki ne nosijo oznake CE, ali ¢e izbrana
kombinacija pripomockov ni zdruzljiva z njihovo izvirno namensko
uporabo, se sistem ali paket obravnava kot pripomocek sam po sebi
in je kot tak podvrzen ustreznemu postopku v skladu s ¢lenom 11.

3. Vsaka fizi¢na ali pravna oseba, ki z namenom dajanja na trg
sterilizira sisteme ali pakete iz odstavka 2, ali druge medicinske pripo-
mocke z oznako CE, ki so jih proizvajalci predvideli za sterilizacijo
pred uporabo, pri svoji izbiri ravna po enem od postopkov iz
prilog II ali V. Uporaba zgoraj navedenih prilog in posredovanje prigla-
Senega organa sta omejena na vidike postopka za zagotavljanje steril-
nosti do odprtja oziroma poskodbe sterilne ovojnine. Oseba ob tem poda
izjavo, da je bila sterilizacija opravljena v skladu s proizvajalcevimi
navodili.

4. lIzdelki iz odstavkov 2 in 3 ne nosijo dodatne oznake CE. Prilozene
jim morajo biti informacije iz tocke 13 Priloge I, ki, kjer je to ustrezno,
zajemajo tudi informacije, ki jih izdajajo proizvajalci pripomockov, ki
so bili zdruzeni. M5 Izjave iz odstavkov 2 in 3 se hranijo na voljo
pristojnim organom za obdobje petih let. <«
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Clen 12a
Predelava medicinskih pripomockov

Komisija najpozneje do 5. septembra 2010 predlozi porocilo Evrop-
skemu parlamentu in Svetu o predelavi medicinskih pripomockov
v Skupnosti.

Komisija glede na ugotovitve porocila predlozi Evropskemu parlamentu
in Svetu dodatne predloge, ki so po njenem mnenju potrebni za zago-
tovitev visoke ravni varovanja zdravja.

Clen 13
Odlocitve glede klasifikacije in klavzula o odstopanju

1.  Drzava ¢lanica v naslednjih primerih poda Komisiji utemeljeno
zahtevo in od nje zahteva, da sprejme potrebne ukrepe:

(a) ¢e drzava clanica meni, da uveljavljanje klasifikacijskih pravil iz
Priloge IX zahteva odlocitev o klasifikaciji danega pripomocka ali
kategorije pripomockov;

(b) ¢e drzava ¢lanica meni, da bi moral biti dan pripomocek ali druZina
pripomockov razvr§éen v drug razred, z odstopanjem od doloc¢b
Priloge IX;

(c) ¢e drzava Clanica meni, da je treba dognati skladnost pripomocka ali
druzine pripomockov, z odstopanjem od ¢lena 11, z uporabo zgolj
enega od danih postopkov, izbranega izmed postopkov v ¢lenu 11;

(d) ¢e drzava clanica meni, da je potrebna odlocitev o tem, ali nek
izdelek ali skupina izdelkov spada pod opredelitev iz ¢lena 1(2)

(a) do(e).

Ukrepi iz prvega pododstavka tega odstavka se sprejmejo v skladu
s postopkom iz ¢lena 7(2).

2. Komisija obvesti drzave Clanice o sprejetih ukrepih.

Clen 14
Registracija oseb, odgovornih za dajanje pripomoc¢kov na trg

1. Proizvajalec, ki pod lastnim imenom daje pripomocke na trg v
skladu s postopki iz ¢lena 11(5) ali (6), in vsaka druga fizi¢na ali pravna
oseba, ki se ukvarja z dejavnostmi iz Clena 12, obvesti pristojne organe
v drzavi €lanici, v kateri ima registrirano poslovalnico, o naslovu regi-
strirane poslovalnice in o opisu zadevnih pripomockov.

VM1
Za vse medicinske pripomocke »MS razredov Ila, IIb in III <« lahko
drzave Clanice zahtevajo, da se jih obvesti o vseh podatkih, ki dopuscajo
identifikacijo teh pripomockov skupaj z oznako in navodili za uporabo,
kadar se ti pripomocki dajo v uporabo na njihovem ozemlju.

2. Ce proizvajalec, ki daje pripomocek na trg pod lastnim imenom,
v drzavi €lanici nima registrirane poslovne enote, imenuje enega poob-
las¢enega zastopnika v Evropski uniji. Za pripomocke iz prvega
pododstavka odstavka 1 obvesti pooblasc¢eni zastopnik pristojni organ
v drzavi Clanici, v kateri 1ima registrirano poslovno enoto,
o podrobnostih iz odstavka 1.

3. Drzave ¢lanice na zahtevo obvestijo druge drzave Clanice in Komi-
sijo o podatkih iz prvega pododstavka odstavka 1, ki jih posreduje
proizvajalec ali pooblasceni zastopnik.
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Clen 14a
Evropska banka podatkov

1. Regulatorni podatki v skladu s to direktivo se shranijo v Evropski
banki podatkov, ki je dostopna pristojnim organom, kar jim omogoca
dobro obvescenost pri opravljanju njihovih nalog v zvezi s to direktivo.

Banka podatkov vsebuje naslednje:

(a) podatke v zvezi z registracijo proizvajalcev, pooblas¢enih zastop-
nikov in pripomockov v skladu s ¢lenom 14 razen podatkov v zvezi
z uporabniku prilagojenimi pripomocki;

(b) podatke v zvezi z izdanimi, spremenjenimi, dopolnjenimi, za¢asno
preklicanimi, umaknjenimi ali zavrnjenimi potrdili v skladu s
postopki iz Prilog II do VII;

(c) podatke, dobljene po postopku opazovanja in informiranja iz
¢lena 10;

(d) podatke v zvezi s klini¢nimi preiskavami iz ¢lena 15.
2. Podatke se posreduje v standardizirani obliki.

3. Ukrepi, potrebni za izvajanje odstavkov 1 in 2 tega Clena, zlasti
odstavka 1(d), se sprejmejo v skladu z regulativnim postopkom iz
¢lena 7(2).

4. Dolocbe tega ¢lena se izvedejo najpozneje do 5. septembra 2012.
Komisija najpozneje do 11. oktobra 2012 oceni operativno delovanje in
dodano vrednost baze podatkov. Na osnovi te ocene po potrebi pred-
stavi predloge Evropskemu parlamentu in Svetu ali osnutke ukrepov
v skladu z odstavkom 3.

Clen 14b
Posebni ukrepi za spremljanje zdravstvenega stanja

Ce drzava ¢lanica v zvezi z danim izdelkom ali skupino izdelkov meni,
da bi bilo treba za zagotovitev varovanja zdravja in varnosti in/ali za
zagotovitev, da se spoStujejo zahteve javnega zdravja, take izdelke
umakniti s trga ali dajanje takih izdelkov na trg ali njihovo dajanje
v uporabo prepovedati ali omejiti ali zanje uvesti posebne zahteve,
lahko sprejme vse potrebne in upravicene prehodne ukrepe.

Drzava clanica potem obvesti Komisijo in vse druge drzave Clanice ter
navede razloge za svojo odlocitev.

Komisija se, kadar je mogoce, posvetuje z zainteresiranimi stranmi in
drzavami ¢lanicami.

Komisija sprejme mnenje o tem, ali so nacionalni ukrepi upraviceni ali
ne. Komisija o tem obvesti vse drZzave Clanice in zainteresirane strani,
s katerimi se je posvetovala.

Po potrebi se v skladu z regulativnim postopkom s pregledom iz ¢lena 7
(3) sprejmejo ustrezni ukrepi za spreminjanje nebistvenih dolocb te
direktive v zvezi z umikom dolocenih izdelkov ali skupin izdelkov
s trga, prepovedjo njihovega dajanja na trg in dajanja v uporabo ali
omejevanjem oziroma uvedbo posebnih zahtev za zaCetek njihovega
dajanja na trg. Zaradi nujnih razlogov lahko Komisija uporabi nujni
postopek iz Clena 7(4).
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Clen 15
Klini¢ne preiskave

VM5
1.V primeru pripomockov, namenjenih klini¢nim preiskavam, sledi
proizvajalec ali pooblasCeni zastopnik s sedezem v Skupnosti postopku
iz Priloge VIII, in pristojne organe drzav ¢lanic, v katerih naj bi preis-
kave izvedli, o tem obvesti z izjavo iz oddelka 2.2 Priloge VIII.

2. Pri pripomockih, ki spadajo v razred III, ter pripomockih za
vsaditev in invazivnih pripomockih za dolgotrajno uporabo, ki spadajo
v razred Ila ali IIb, lahko proizvajalec zacne ustrezno klini¢no preiskavo
ob koncu obdobja 60 dni po priglasitvi, razen ¢e ga pristojni organ
v tem ¢asu obvesti o nasprotni odlocitvi, utemeljeni s preudarki javnega
zdravja ali javnega reda. Drzave Clanice lahko vseeno pooblastijo proiz-
vajalce, da zacnejo izvajati ustrezne klini¢ne preiskave pred iztekom
obdobja 60 dni, Ce pristojni eticni odbor izda pozitivno mnenje
o zadevnem programu preiskav, vkljuéno s pregledom nacrta klini¢nih
preiskav.

3.V primeru pripomockov, razen pri tistih iz odstavka 2, lahko
drzave clanice pooblastijo proizvajalce, da zacnejo izvajati klinicne
preiskave takoj po datumu priglasitve, ¢e zadevni eticni odbor izda
ugodno mnenje o zadevnem programu preiskav, vkljuéno s pregledom
nacrta klini¢nih preiskav.

4. Pooblastilo iz drugega pododstavka odstavka 2 in odstavka 3 je
lahko predmet odobritve s strani pristojnega organa.

5. Klini¢ne preiskave je treba izvesti v skladu z dolocbami iz
Priloge X. Potrebni ukrepi v zvezi z dolocbami o klini¢nih preiskavah
iz Priloge X, ki so namenjeni spreminjanju nebistvenih dolocb te direk-
tive, med drugim z njeno dopolnitvijo, se sprejmejo v skladu
z regulativnim postopkom s pregledom iz ¢lena 7(3).

6.  Drzave clanice sprejmejo potrebne ukrepe za zaSito javnega
zdravja in reda. Kadar drzava ¢lanica zavrne ali zaustavi klini¢no preis-
kavo, o svoji odlo€itvi in o razlogih zanjo obvesti vse drzave ¢lanice in
Komisijo. Kadar drzava ¢lanica zahteva znatne spremembe ali zacasno
prekinitev klini¢ne preiskave, o svojih ukrepih in o razlogih zanje
obvesti zadevne drzave clanice.

7.  Proizvajalec ali njegov pooblasceni zastopnik obvestita pristojne
organe zadevnih drzav Clanic o zaklju¢ku klinicne preiskave, skupaj
z obrazlozitvijo v primeru predCasne prekinitve. V primeru predcasne
prekinitve klini¢ne preiskave zaradi varnostnih razlogov je obvestilo
o tem poslano vsem drzavam c¢lanicam in Komisiji. Proizvajalec ali
njegov pooblasceni zastopnik hranita porocilo, navedeno v tocki 2.3.7
Priloge X, da je na voljo pristojnim organom.

8. Dolocbe odstavkov 1 in 2 se ne uporabljajo, ¢e se klini¢ne preis-
kave opravljajo z uporabo pripomockov, ki so v skladu s ¢lenom 11
odobreni, da nosijo oznako CE, razen Ce je cilj teh preiskav uporaba
pripomoc¢kov v namene, ki niso omenjeni v relevantnem postopku
ocenjevanja skladnosti. Relevantne dolocbe Priloge X se Se naprej
uporabljajo.

Clen 16
PriglaSeni organi

1. Drzave ¢lanice uradno obvestijo Komisijo in druge drzave ¢lanice
o organih, ki so jih imenovale za izvajanje nalog iz ¢lena 11, skupaj s
specificnimi nalogami, za katerih izvajanje so ti organi imenovani.
Komisija tem organom, ki se v nadaljnjem besedilu imenujejo ,prigla-
Seni organi‘, dodeli identifikacijske Stevilke.
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Komisija v Uradnem listu Evropske skupnosti objavi seznam priglasenih
organov z njihovimi identifikacijskimi Stevilkami in nalogami, za katere
so bili priglaseni. Komisija skrbi za to, da je ta seznam redno azuriran.

2. Drzave clanice pri imenovanju organov uporabijo merila, dolocena
v Prilogi XI. Za organe, ki izpolnjujejo merila, dolocena v nacionalnih
standardih, ki prenasajo ustrezne usklajene standarde, se domneva, da
izpolnjujejo relevantna merila.

Glede na tehni¢ni napredek se po potrebi in v skladu z regulativnim
postopkom iz ¢lena 7(2) sprejmejo natanéni ukrepi, potrebni za zago-
tavljanje dosledne uporabe kriterijev iz Priloge XI, ki veljajo pri imeno-
vanju organov s strani drzav c¢lanic.

3. Drzava c¢lanica, ki je priglasila organ, mora umakniti njegovo
priglasitev, ¢e ugotovi, da organ ne izpolnjuje ve¢ meril iz odstavka
2. O tem nemudoma obvesti druge drzave ¢lanice in Komisijo.

4.  PriglaSeni organ in proizvajalec ali njegov pooblasceni zastopnik
» M5 ———— < soglasno dolocita roke za dokoncanje postopkov
ocenjevanja in overjanja iz Prilog II do VI

5. PriglaSeni organ obvesti svoj pristojni organ o vseh izdanih, spre-
menjenih, dopolnjenih, zaCasno preklicanih, umaknjenih ali zavrnjenih
potrdilih ter druge priglasene organe iz te direktive o zacasno prekli-
canih, umaknjenih ali zavrnjenih potrdilih in, na zahtevo, o izdanih
potrdilih. Priglaseni organ na zahtevo da na voljo tudi vse dodatne
ustrezne informacije.

6. Kjer priglaseni organ ugotovi, da ustrezne zahteve iz te direktive
niso bile izpolnjene ali da jih proizvajalec ne izpolnjuje ve¢ ali da
potrdilo ne bi smelo biti izdano, ob upostevanju nacela sorazmernosti
zacasno preklice ali umakne izdano potrdilo ali ga omeji, ¢e proizva-
jalec z izvajanjem ustreznih korektivnih ukrepov ne zagotovi izpolnje-
vanja teh zahtev. V primeru zaCasnega preklica ali umika potrdila ali
njegove kakr$nekoli omejitve ali v primerih, ko lahko postane potrebno
posredovanje pristojnega organa, priglaseni organ o tem obvesti pristojni
organ. Drzave Clanice obvestijo druge drzave ¢lanice in Komisijo.

7.  PriglaSeni organ na zahtevo predlozi vse ustrezne informacije in
dokumente, vklju¢no s proracunskimi dokumenti, ki so potrebni, da
drzava clanica preveri izpolnjevanje zahtev Priloge XI.

Clen 17
Oznaka CE

1. Pripomocki, razen tistih, ki so uporabniku prilagojeni ali namenjeni
za klini¢ne preiskave, in za katere se Steje, da izpolnjujejo bistvene zahteve
iz ¢lena 3, morajo, ko se dajo na trg, nositi oznako o skladnosti CE.

2. Oznaka o skladnosti CE, kot je prikazana v Prilogi XII, se mora v
vidni, €itljivi in neizbrisni obliki pojavljati na pripomocku ali na njegovi
sterilni embalazi, kjer je to izvedljivo in primerno, ter v navodilih za
uporabo. Kadar to pride v postev, se mora oznaka CE pojavljati tudi na
prodajni embalazi.

Spremljati jo mora identifikacija Stevilka priglaSenega organa, odgovor-
nega za izvajanje postopkov, predpisanih v Prilogah II, IV, V in VL

3. Prepovedano je pritrjevanje oznak ali napisov, ki bi lahko bili
zavajajoCi za tretje osebe glede pomena ali graficnega videza oznake
CE. Na pripomocek, embalazo ali priloZzena navodila se lahko pritrdi
tudi kakrSna koli druga oznaka, ¢e zaradi tega ni zmanjSana vidnost ali
Citljivost oznake CE.
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Clen 18
Neustrezno pritrjena oznaka CE

Brez poseganja v ¢len 8:

(a) ¢e drzava clanica ugotovi, da oznaka CE ni ustrezno pritrjena ali
oznake CE ni, kar je v nasprotju s to direktivo, je izvajalec ali
njegov pooblasceni zastopnik dolzan krsitev odpraviti pod pogoji,
ki jih predpiSe drzava ¢lanica;

(b) ¢e se neuposStevanje nadaljuje, mora drzava Clanica sprejeti vse
ustrezne ukrepe za omejitev ali prepoved dajanja zadevnega izdelka
na trg ali za zagotovitev, da je ta umaknjen s trga po postopku iz
¢lena 8.

Te dolocbe se uporabljajo tudi, ¢e je bila oznaka CE nameSCena v
skladu s postopki te direktive, vendar neprimerno, na izdelke, ki niso
zajeti v tej direktivi.

Clen 19
Odlocitev o prepovedi ali omejitvi
1.  Vsaka odlocitev, sprejeta v skladu s to direktivo:

(a) ki prepoveduje ali omejuje dajanje pripomocka na trg in/ali v
uporabo ali opravljanje klini¢nih preiskav;

ali
(b) ki zahteva njihov umik s trga.

mora biti natanéno obrazloZena. Tako odloditev je treba nemudoma
sporo€iti zadevni strani, ki mora biti obenem obve$cena tudi o pravnih
sredstvih, ki so ji na voljo v skladu z zakonodajo, veljavno v zadevni
drzavi ¢lanici, in o rokih, ki veljajo za ta sredstva.

2. 'V primeru odlocitve iz odstavka 1 morata imeti proizvajalec ali
njegov pooblaSceni zastopnik »MS ——————— < priloznost, da
svoje staliSCe predstavita vnaprej, razen Ce taka posvetovanja niso
mogoca zaradi nujnosti ukrepa.

Clen 20
Zaupnost

1.  Brez poseganja v veljavne nacionalne predpise in prakso zdrav-
niSke zaupnosti drzave Clanice zagotovijo, da so vse strani, ki uporab-
ljajo to direktivo, zavezane k spostovanju zaupnosti vseh podatkov,
pridobljenih pri izvajanju svojih nalog.

To ne vpliva na obveznosti drzav ¢lanic in priglasenih organov v zvezi
z vzajemnim obve$¢anjem in razSirjenjem opozoril, niti na obveznost
zadevnih oseb, da zagotovijo podatke v skladu s kazenskim pravom.

2. Naslednje informacije se ne Stejejo za zaupne:

(a) informacije o registraciji oseb, odgovornih za dajanje pripomockov
na trg v skladu s ¢lenom 14;

(b) informacije o dolo¢enem ukrepu v skladu s ¢lenom 10(3), ki jih
uporabnikom posreduje proizvajalec, pooblasceni zastopnik ali
distributer;

(c) informacije v izdanih, spremenjenih, dopolnjenih, zacasno prekli-
canih ali umaknjenih potrdilih.
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3.V skladu z regulativnim postopkom s pregledom iz ¢lena 7(3) se
sprejmejo ukrepi za spreminjanje nebistvenih dolo¢b te direktive, med
drugim z njenimi dopolnitvami, v zvezi z dolo€itvijo pogojev, pod kate-
rimi so lahko javnosti dostopne druge informacije, in obveznost, zlasti za
pripomocke iz razreda IIb in razreda III, da proizvajalci pripravijo in dajo
na voljo povzetek informacij in podatkov v zvezi s pripomockom.

Clen 20a

Sodelovanje

Drzave ¢lanice sprejmejo ustrezne ukrepe za zagotovitev, da pristojni
organi drzav Clanic sodelujejo med seboj in s Komisijo ter si izmenju-
jejo potrebne informacije za enotno uporabo te direktive.

Za uskladitev enotne uporabe te direktive Komisija zagotovi izmenjavo
izkuSenj med pristojnimi organi, odgovornimi za nadzor trga.

Brez poseganja v dolocbe te direktive je lahko sodelovanje del pobud,
nastalih na mednarodni ravni.

Clen 21
Razveljavitev in spremembe direktiv
1.  Direktiva 76/764/EGS se razveljavi s 1. januarjem 1995.
2.V naslovu in ¢lenu 1 Direktive 84/539/EGS se zbriSe ,,humani ali.

V ¢lenu 2 Direktive 84/539/EGS se prvemu odstavku doda naslednji
pododstavek:

,,Ce je naprava obenem tudi medicinski pripomo¢ek v smislu Direk-
tive 93/42/EGS (*) in Ce izpolnjuje bistvene zahteve, ki so tam
predpisane za ta pripomocek, se pripomocek Steje kot skladen z
dolocbami te direktive.

(*) UL L 169, 12.7.1993, str. 1.

3. Direktiva 90/385/EGS se spremeni:
1. V ¢lenu 1(2) se dodata naslednja pododstavka:

»(h) ,dajanje na trg‘ pomeni prvi¢ dati na voljo, odpla¢no ali neod-
placno, pripomocek, ki ni pripomocek, namenjen za klini¢ne
preiskave, z namenom distribucije in/ali uporabe na trgu Skup-
nosti, ne glede na to, ali je nov ali popolnoma prenovljen;

~
—"
=

,proizvajalec’ pomeni fizi¢no ali pravno osebo, ki je odgovorna
za nacrtovanje, izdelavo, pakiranje in oznacevanje pripomocka,
preden je ta dan na trg pod njegovim imenom, ne glede na to,
ali te postopke opravlja ta oseba sama ali pa v njenem imenu
kaksna tretja oseba.

Obveznosti, ki jih morajo po tej direktivi izpolnjevati proizva-
jalci, veljajo tudi za fizicne ali pravne osebe, ki sestavijo, paki-
rajo, obdelajo, v celoti prenovijo in/ali oznacijo enega ali vec
gotovih izdelkov in/ali jim pripiSejo predvideni namen kot
pripomocku z namenom dajanja na trg pod svojim imenom.
Ta pododstavek ne velja za osebe, ki niso proizvajalci v smislu
prvega pododstavka in ki sestavljajo ali prilagajajo pripomocke,
ki so Ze na trgu, za njihov predviden namen za posameznega
bolnika;*

2.V ¢lenu 9 se dodajo naslednji odstavki:

»d.  Med postopkom ocenjevanja skladnosti pripomocka proizva-
jalec in/ali priglaSeni organ upoS$tevata rezultate vseh postopkov
ocenjevanja in overjanja, ki so bili, kjer je to ustrezno, opravljeni v
skladu s to direktivo v vmesni fazi proizvodnje.
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6. Kjer postopek ocenjevanja skladnosti vkljuCuje posredovanje
priglaSenega organa, se lahko proizvajalec ali njegov pooblasceni
zastopnik s sedezem v Skupnosti obrneta na organ po svoji izbiri v
okviru nalog, za katere je organ priglasen.

7.  PriglaSeni organ lahko, kjer je to utemeljeno, zahteva vse infor-
macije ali podatke, ki so potrebni za pridobitev in ohranjanje potrdila
o skladnosti glede na izbrani postopek.

8. Odlocitve, ki jih sprejmejo priglaseni organi v skladu z Prilogo
2 in 3, veljajo za najveC pet let in jih je mogoce podaljSati za
nadaljnjih pet let na podlagi vloge, vlozene ob casu, doloenem v
pogodbi, ki jo podpiSeta obe strani.

9. Z odstopanjem od odstavkov 1 in 2 lahko pristojni organ na
podlagi ustrezno utemeljene zahteve dovoli dajanje posameznih
pripomockov, za katere postopki iz odstavkov 1 in 2 niso bili izpe-
ljani in katerih uporaba je v interesu varovanja zdravja, na trg in v
uporabo na ozemlju zadevne drzave Clanice.*;

3. Za ¢lenom 9 se vstavi ¢len 9a:

,,Clen 9a

1. Ce drzava ¢lanica meni, da mora biti z odstopanjem od dolo¢b
¢lena 9 ugotovljena skladnost pripomocka ali druzine pripomockov z
uporabo enega samega postopka, izbranega med navedenimi v ¢lenu
9, predlozi utemeljeno prosnjo Komisiji in jo zaprosi, da sprejme
potrebne ukrepe. Ti ukrepi se sprejmejo po postopku iz Clena 7(2)
Direktive 93/42/EGS (¥).

2. Komisija obvesti drzave ¢lanice o sprejetih ukrepih in, ¢e je to
ustrezno, objavi relevantne dele teh ukrepov v Uradnem listu Evrop-
skih skupnosti.

(* UL L 169, 12.7.1993, str. 1.“

4. Clen 10 se spremeni:

— odstavku 2 se doda naslednji pododstavek:

,Drzave ¢lanice lahko dovolijo proizvajalcem, da za¢nejo zadevne
klini¢ne preiskave tudi pred iztekom obdobja 60 dni, ¢e pristojni
eticni odbor izda pozitivno mnenje o zadevnem programu
preiskav.,

— vstavi se naslednji odstavek:

,2a.  Dovoljenje iz drugega pododstavka odstavka 2, je lahko
predmet odobritve s strani pristojnega organa.*;

5. Clenu 14 se doda naslednje besedilo:

,»V primeru odlocitve iz prejSnjega odstavka morata imeti proizvajalec
ali njegov pooblasceni zastopnik s sedezem v Skupnosti priloznost,
da vnaprej predstavita svoje stali§Ce, razen Ce taka posvetovanja niso
mogoca zaradi nujnosti potrebnih ukrepov.

Clen 22
Izvajanje, prehodne dolocbe

1. Drzave ¢lanice sprejmejo in objavijo zakone in druge predpise,
potrebne za uskladitev s to direktivo, najkasneje do 1. julija 1994. O
tem takoj obvestijo Komisijo.

Stalni odbor iz ¢lena 7 lahko zacne opravljati svoje naloge z dnem
notifikacije (') te direktive. Drzave ¢lanice lahko sprejmejo ukrepe iz
¢lena 16 z notifikacijo te direktive.

(") Ta direktiva je bila 29. junija 1993 notificirana drzavam ¢lanicam.
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Drzave clanice se v sprejetih predpisih sklicujejo na to direktivo ali pa
sklic nanjo navedejo ob njihovi uradni objavi. Nacin sklicevanja dolo-
¢ijo drzave Clanice.

Drzave ¢lanice za¢nejo te predpise uporabljati s 1. januarjem 1995.

2. Drzave clanice sporocijo Komisiji besedila dolo¢b nacionalne
zakonodaje, sprejetih na podrocju, ki ga ureja ta direktiva.

3. Drzave Clanice ukrenejo vse potrebno za zagotovitev, da priglaSeni
organi, ki so v skladu s ¢lenom 11(1) do (5) pristojni za ocenjevanje
skladnosti, upostevajo vse relevantne informacije v zvezi z lastnostmi in
zmogljivostjo takih pripomockov, vkljuéno zlasti z rezultati vseh rele-
vantnih preskusov in preverjanj, ki so bila Ze opravljena v skladu s prej
obstojecimi nacionalnimi zakoni in drugimi predpisi, veljavnimi za take
pripomocke.

M1
4. Drzave Clanice dopuscajo:

— pripomocke, ki ustrezajo pravilom, veljavnim na njihovem ozemlju
na dan 31. decembra 1994 in ki se dajo na trg v obdobju petih let po
sprejemu te direktive, in

— prej omenjene pripomocke, ki se dajo v uporabo najkasneje do
30. junija 2001.

Pri pripomockih, ki so bili predmet odobritve vzorca EGS v skladu z
Direktivo 76/764/EGS, drzave ¢lanice dopus€ajo njihovo dajanje na trg
in v uporabo v obdobju do 30. junija 2004.

Clen 23

Ta direktiva je naslovljena na drzave Clanice.
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6a.

PRILOGA 1

BISTVENE ZAHTEVE

I. SPLOSNE ZAHTEVE

Pripomocki morajo biti nadrtovani in izdelani tako, da ob uporabi pod
predvidenimi pogoji in za predvideni namen ne ogrozajo klinicnega
stanja ali varnosti bolnikov ali varnosti in zdravja uporabnikov ali, ¢e
je primerno, drugih oseb, pod pogojem, da vsako morebitno tveganje,
povezano z njihovo uporabo, predstavlja sprejemljivo tveganje
v primerjavi s koristjo za bolnika in da je zdruzljivo z visoko ravnijo
zaSCite zdravja in varnosti.

To vkljucuje:

— najve¢je mogoce zmanjsevanje tveganja za napako pri uporabi zaradi
ergonomskih znacilnosti pripomocka in okolja, v katerem naj bi se
pripomocek uporabljal (nacrtovanje za varstvo bolnikov), in

— upostevanje tehni¢nega znanja, izkusenj, izobrazevanja, usposabljanja
in, ¢e je to primerno, medicinskih in fizinih pogojev predvidenih
uporabnikov (nacrtovanje za lai¢ne, strokovne, invalidne in druge
uporabnike).

Resitve, ki jih sprejme proizvajalec pri nacrtovanju in izdelavi pripo-
mockov, morajo biti skladne z naceli varnosti ob upostevanju splosno
priznanega stanja tehninega razvoja.

Pri izbiri najustreznejsih reSitev mora proizvajalec uveljavljati naslednja
nacela v naslednjem vrstnem redu:

— odstranitev ali kar najvecje zmanjSanje tveganja (notranje varno nacr-
tovanje in izdelava),

— kjer je to primerno, ustrezni zas€itni ukrepi, vkljuéno po potrebi z
alarmi, v zvezi s tveganji, ki jih ni mogoce odpraviti,

— obvesCanje uporabnikov o preostalih tveganjih, ki izhajajo iz
pomanjkljivosti sprejetih zas¢itnih ukrepov.

Pripomocki morajo dosegati zmogljivost, ki jih je predvidel proizvajalec,
in morajo biti nacrtovani, izdelani in pakirani tako, da so primerni za eno
ali ve¢ funkcij iz ¢lena 1(2)(a), kot navaja proizvajalec.

Lastnosti in delovanje iz oddelkov 1, 2 in 3, v roku trajanja pripomocka,
kot ga dolo¢i proizvajalec, ne smejo biti toliko prizadeti, da bi bila lahko
ogrozena klini¢no stanje in varnost bolnikov in, kjer to pride v postev,
drugih oseb, kadar je pripomocek podvrzen obremenitvam, do katerih
lahko pride pri normalnih pogojih uporabe.

Pripomocki morajo biti nacrtovani, izdelani in pakirani tako, da njihove
lastnosti in delovanje med predvideno uporabo niso prizadete med
prevozom ali skladis¢enjem ob upo$tevanju navodil in informacij, ki
jih prilaga proizvajalec.

Vsak nezazelen stranski uc¢inek mora predstavljati sprejemljivo tveganje
v primerjavi s predvidenim delovanjem.

Dokazovanje skladnosti z bistvenimi zahtevami mora vkljucevati
klini¢no vrednotenje v skladu s Prilogo X.

Il. ZAHTEVE V ZVEZI Z NACRTOVANJEM IN IZDELAVO

Kemicne, fizikalne in bioloske lastnosti

Pripomocki morajo biti nacrtovani in izdelani tako, da so zajamcene
lastnosti in delovanja iz oddelka I ,Splosne zahteve‘. Posebno pozornost
je treba posvetiti:

— izbiri uporabljenih materialov, zlasti kar zadeva toksi¢nost in, kjer to
pride v postev, vnetljivost,
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— zdruzljivosti med uporabljenimi materiali in bioloskimi tkivi, celicami in
telesnimi tekocinami ob upostevanju predvidenega namena pripomocka,

VM5
— &e je to primerno, rezultatom biofizikalnih raziskav ali raziskav
modelov, katerih ustreznost mora biti predhodno dokazana.

7.2 Pripomocki morajo biti nacrtovani, izdelani in pakirani tako, da je kar
najbolj zmanj$ana nevarnost, ki jo predstavljajo kontaminanti in ostanki,
za osebe, ki se ukvarjajo s prevozom, skladisenjem in uporabo pripo-
mockov, in za bolnike, ob upostevanju predvidenega namena izdelka. Pri
tem je treba posebno pozornost posvetiti izpostavljenim tkivom in
trajanju ter pogostosti izpostavljenosti.

7.3 Pripomocki morajo biti nacrtovani in izdelani tako, da jih je mogoce
uporabljati varno z materiali, snovmi in plini, s katerimi prihajajo v
stik med svojo obicajno uporabo ali med rutinskimi postopki; ¢e so
pripomocki namenjeni aplikaciji zdravil, morajo biti naCrtovani in izde-
lani tako, da so zdruzljivi z zadevnimi zdravili v skladu z dolo¢bami in
omejitvami, ki veljajo za te izdelke, in da se njihovo delovanje ohranja v
skladu s predvideno uporabo.

7.4 Za snovi iz prvega odstavka zahteva priglaSeni organ, potem ko preveri
uporabnost snovi kot dela medicinskega pripomocka in ob upostevanju pred-
videnega namena pripomocka, od enega izmed pristojnih organov, ki jih je
imenovala drzava ¢lanica, ali od EMEA, ki deluje zlasti prek svojega odbora
v skladu z Uredbo (ES) $t. 726/2004 ('), znanstveno mnenje o kakovosti in
varnosti snovi, vkljuéno z mnenjem o razmerju med klini¢no koristjo in
tveganjem vkljucitve te snovi v pripomocek. Ob izdaji mnenja pristojni
organ ali EMEA uposteva postopek izdelave in podatke, povezane
z uporabnostjo vkljucitve snovi v pripomocek, kot to doloca priglaseni organ.

Ce pripomocek kot sestavni del vsebuje derivat &loveske krvi, zahteva prigla-
Seni organ, potem ko preveri uporabnost snovi kot dela medicinskega pripo-
mocka in ob upostevanju predvidenega namena pripomocka, od EMEA, ki
deluje zlasti prek svojega odbora, znanstveno mnenje o kakovosti in varnosti
snovi, vkljuéno z mnenjem o razmerju med klini¢no koristjo in tveganjem
vkljucitve derivata ¢loveske krvi v pripomocek. Ob izdaji mnenja uposteva
EMEA postopek izdelave in podatke, povezane z uporabnostjo vkljucitve
snovi v pripomocek, kot to doloca priglaseni organ.

Kadar se pomozna snov, vkljuéena v pripomocek, zlasti v zvezi
s postopkom izdelave, spremeni, je priglaseni organ obvescen
o spremembi in se posvetuje z ustreznim pristojnim organom za zdravila
(4. tisti, ki sodeluje pri zaCetnem posvetovanju), zato da se potrdi ohra-
njanje kakovosti in varnosti pomozne snovi. Pristojni organ uposteva
podatke o uporabnosti vkljucitve snovi v pripomocek, kot to doloca
priglaseni organ, in tako zagotovi, da spremembe nimajo negativnega
vpliva na ugotovljeno razmerje med Koristjo in tveganjem dodajanja
snovi medicinskemu pripomocku.

Kadar je ustrezni pristojni organ za zdravila (tj. tisti, ki sodeluje pri
zaCetnem posvetovanju) prejel podatke o pomozni snovi, ki bi lahko
vplivala na ugotovljeno razmerje med koristjo in tveganjem dodajanja
snovi v medicinski pripomocek, priglaSenemu organu svetuje, ali imajo ti
podatki vpliv na vzpostavljeno razmerje med koristjo in tveganjem doda-
janja snovi medicinskemu pripomocku. Priglaseni organ posodobljeno
znanstveno mnenje uposSteva pri ponovni preucitvi svoje ocene postopka
ocenjevanja skladnosti.

7.5 Pripomocki morajo biti na¢rtovani in izdelani tako, da je kar najbolj zmanj-
$ana nevarnost, ki jo predstavljajo snovi, ki uhajajo iz pripomocka. Posebno
pozornost se v skladu s Prilogo I k Direktivi Sveta §t. 67/548/EGS z dne
27. junija 1967 o priblizevanju zakonov in drugih predpisov v zvezi
z razvr§Canjem, pakiranjem in oznadevanjem nevarnih snovi (?) nameni
snovem, ki so kancerogene, mutagene ali strupene za razmnoZevanje.

(") Uredba (ES) §t. 726/2004 Evropskega parlamenta in Sveta z dne 31. marca 2004
o postopkih Skupnosti za pridobitev dovoljenja za promet in nadzor zdravil za humano
in veterinarsko uporabo ter o ustanovitvi Evropske agencije za zdravila (UL L 136,
30.4.2004, str. 1). Uredba, kakor je bila nazadnje spremenjena z Uredbo (ES)
§t. 1901/2006.

(®» UL 196, 16.8.1967, str. 1. Direktiva, kakor je bila nazadnje spremenjena z Direktivo
2006/121/ES Evropskega parlamenta in Sveta (UL L 396, 30.12.2006, str. 850).
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7.6

8.2

8.3

8.4

8.5

8.6

8.7

9.2

Ce deli pripomocka (ali sam pripomodek), ki je namenjen dajanju zdravil
in/ali odstranjevanju zdravil, telesnih teko¢in ali drugih snovi v telo
oziroma iz njega, ali ¢e pripomocki, ki so namenjeni prenasanju ali
hranjenju tovrstnih telesnih tekocin ali snovi, vsebujejo ftalate, ki so
razvr$€eni kot kancerogeni, mutageni ali strupeni za razmnozevanje ter
sodijo v kategoriji 1 ali 2 v skladu s Prilogo I k Direktivi 67/548/EGS,
mora biti na pripomocku samem in/ali na embalazi vsake enote ali po
potrebi na prodajni embalazi oznaceno, da vsebujejo ftalate.

Ce je uporaba taksnih pripomo&kov predvidena tudi za zdravljenje otrok,
nosecnic ali dojec¢ih mater, mora proizvajalec v tehnicni dokumentaciji
priloziti posebno obrazlozitev za uporabo teh snovi, glede njihovega
izpolnjevanja bistvenih zahtev, Se posebej iz tega odstavka, v tehniéni
dokumentaciji in v navodilih za uporabo pa mora navesti podatke
o stopnji ostanka tveganja za to skupino bolnikov in, ¢e je primerno,
podatke o ustreznih previdnostnih ukrepih.

Pripomocki morajo biti naértovani in izdelani tako, da je kar najbolj
zmanj$ana nevarnost, ki jo predstavlja nenamerno prodiranje snovi v
pripomocek, ob upostevanju pripomocka in narave okolja, v katerem
naj bi se ta uporabljal.

Okuzba in kontaminacija z mikrobi

Pripomocki in proizvodni postopki morajo biti nacrtovani tako, da je
odstranjena ali kar najbolj zmanjSana nevarnost okuzbe bolnika, uporab-
nika in tretjih oseb. Nacrt mora omogocati preprosto delo in, ¢e je to
potrebno, med uporabo kar najmanj$o kontaminacijo pripomocka s strani
bolnika in obratno.

Tkiva zivalskega izvora morajo izvirati od zivali, ki so bile podvrzene
veterinarskemu nadzoru in pregledu, prilagojenemu predvideni uporabi
tkiv.

Priglaseni organi morajo hraniti informacije o geografskem izvoru zivali.

Obdelava, konzerviranje, preizkusanje in delo s tkivi, celicami in snovmi
zivalskega izvora mora biti izpeljano tako, da je zagotovljena optimalna
varnost. Se zlasti mora biti zagotovljena varnost pred virusi in drugimi
» M5 nalezljivimi <« agensi z izvajanjem preverjenih metod unicevanja
ali inaktivacije virusov med postopkom proizvodnje.

Pripomocki, v sterilnem stanju, morajo biti nacrtovani, izdelani in paki-
rani v embalazi, ki je ni mogoce ponovno uporabiti, in/ali v skladu z
ustreznimi postopki, da se zagotovi, da so sterilni, ko so dani na trg, in
da v predpisanih razmerah skladiS¢enja in prevoza ostanejo sterilni,
dokler ni zasitna embalaza poSkodovana ali odprta.

Pripomocki, dostavljeni v sterilnem stanju, morajo biti izdelani in steri-
lizirani po ustrezni in preverjeni metodi.

Pripomocki, namenjeni sterilizaciji, morajo biti izdelani v ustrezno
nadzorovanih (npr. kar zadeva okolje) razmerah.

Sistemi za pakiranje nesterilnih pripomockov morajo ohraniti izdelek
nepokvarjen na predpisani ravni Cisto¢e in, ¢e morajo biti pripomocki
pred uporabo sterilizirani, morajo zagotavljati kar najmanjSe tveganje
kontaminacije z mikrobi; pakirni sistem mora biti primeren ob uposte-
vanju sterilizacijske metode, ki jo priporoca proizvajalec.

Embalaza in/ali nalepka pripomocka se morata razlikovati med identic-
nimi ali podobnimi izdelki, ki se prodajajo tako v sterilni kot nesterilni
obliki.

Lastnosti izdelave in okolja

Ce je pripomodek namenjen uporabi v kombinaciji z drugimi pripomo¢ki
ali opremo, mora biti celotna kombinacija, vkljuéno s priklju¢nim
sistemom, varna in ne sme Skodovati navedenemu delovanju pripo-
mockov. Vse omejitve uporabe morajo biti navedene na nalepki ali v
navodilih za uporabo.

Pripomocki morajo biti nacrtovani in izdelani tako, da se odstranjeni ali
kar najbolj zmanjsa:
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9.3

10.
10.1

10.2

10.3

11.

11.1.1

11.2

11.2.1

11.2.2

11.3
11.3.1

11.4
11.4.1

— nevarnost posSkodb v zvezi z njihovimi fizi¢nimi lastnostmi, vklju¢no
z razmerjem prostornina/pritisk, razseznostnimi in, kjer je to ustrezno,
ergonomskimi lastnostmi,

— nevarnosti, ki izhajajo iz predvidljivih razmer v okolju, kot so
magnetna polja, zunanji elektriéni vplivi, elektrostatiéne sprostitve,
pritisk, temperatura ali nihanja v pritisku in pospesku,

— nevarnosti vzajemnih interferenc z drugimi napravami, ki se ponavadi
uporabljajo v preiskavah za dano zdravljenje,

— nevarnosti, ki se pojavijo, kadar vzdrzevanje ali kalibracija nista
mogoca (npr. pri vsadkih), zaradi staranja uporabljenih materialov
ali zaradi izgube natan¢nosti merilnih ali kontrolnih mehanizmov.

Pripomocki morajo biti nacrtovani in izdelani tako, da je kar najbolj
zmanj$ana nevarnost pozara ali eksplozije med normalno uporabo in v
primeru ene same napake. Posebno pozornost je treba posvetiti pripo-
mockom, katerih predvidena uporaba zajema izpostavljenost vnetljivim
snovem ali snovem, ki bi lahko povzrocile vzig.

Pripomocki z merilno funkcijo

Pripomocki z merilno funkcijo morajo biti nacrtovani in izdelani tako, da
zagotavljajo zadostno to¢nost in stabilnost v ustreznih mejah to¢nosti in
ob upostevanju predvidenega namena pripomocka. Proizvajalec mora
navesti meje tocnosti pripomocka.

Merilna, nadzorovalna in prikazovalna skala morajo biti nacrtovane v
skladu z naceli ergonomije ob upostevanju predvidenega namena pripo-
mocka.

Merjenje, ki ga opravlja pripomocek z merilno funkcijo, mora biti izra-
7eno v zakonitih merskih enotah, ki so v skladu z dolo¢bami Direktive
Sveta 80/181/EGS (1).

Zascita pred sevanjem

Splosno

Pripomocki morajo biti naértovani in izdelani tako, da je izpostavljenost
bolnikov, uporabnikov in drugih oseb sevanju kar najmanj$a glede na
predvideni namen, ne da bi bila s tem omejena uporaba ustreznih dolo-
Cenih ravni sevanja v terapevtske in diagnosti¢ne namene.

Namensko sevanje

Ce so pripomocki naértovani za oddajanje nevarnih ravni sevanja, ki so
potrebne v specifiéne medicinske namene, katerih korist naj bi prevladala
nad nevarnostjo, ki je lastna emisiji, mora biti mogoce emisijo nadzoro-
vati. Taki pripomoc¢ki morajo biti naértovani in izdelani tako, da je
zagotovljena ponovljivost in toleranca relevantnih spremenljivih parame-
trov.

Ce so pripomo&ki namenjeni oddajanju potencialno nevarnega vidnega
in/ali nevidnega sevanja, morajo biti, kjer je to izvedljivo, opremljeni z
vidnimi in/ali zvo¢nimi opozorili o takih emisijah.

Nenamensko sevanje

Pripomocki morajo biti nacrtovani in izdelani tako, da je izpostavljenost
bolnikov, uporabnikov in drugih oseb emisijam nenamernega, sluc¢ajnega
ali razprSenega sevanja zmanj$ano na najmanj$o mozno mero.

Navodila

Delovna navodila za pripomocke, ki oddajajo sevanje, morajo vsebovati
podrobne informacije o naravi oddajanega sevanja, o sredstvih za zava-
rovanje bolnika in uporabnikov in o nacinih prepreevanja napacne
uporabe in odpravljanja nevarnosti, ki so lastne name$cenemu pripo-
mocku

() UL L 39, 15.2.1980, str. 40, kakor je bila nazadnje spremenjena z Direktivo 89/617/EGS

(UL L 357, 7.12.1989, str. 28).
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lonizirajoce sevanje

Pripomocki, namenjeni oddajanju ionizirajoega sevanja, morajo Dbiti
nacrtovani in izdelani tako, da je zagotovljeno, da je, kjer je to izved-
ljivo, mogoce spreminjati in nadzorovati koli¢ino, geometrijo in kakovost
oddajanega sevanja ob upostevanju predvidene uporabe.

Pripomocki, ki oddajajo ionizirajo¢e sevanje in ki so namenjeni za diag-
nosti¢no radiologijo, morajo biti nacrtovani in izdelani tako, da se doseze
ustrezna kakovost slike in/ali rezultatov za predvideni medicinski namen
ob kar najmanjsi izpostavljenosti bolnika in uporabnika sevanju.

Pripomocki, ki oddajajo ionizirajo¢e sevanje in ki so namenjeni za tera-
pevtsko radiologijo, morajo biti naértovani in izdelani tako, da je mogoce
zanesljivo spremljanje in nadzorovanje prejetega odmerka, tipa Zarka in
energije ter, kjer je to primerno, kakovosti sevanja.

Zahteve za medicinske pripomocke, prikljucene na vire energije ali
opremljene z njimi

Pripomocki, ki vkljucujejo elektronske sisteme, ki jih je mogoce progra-
mirati, morajo biti nacrtovani tako, da zagotavljajo ponovljivost, zanes-
ljivost in delovanje teh sistemov v skladu z njihovo predvideno uporabo.
Pri obstoju ene napake (v sistemu) morajo biti sprejeta uporabljena sred-
stva za odpravo ali kar najvedje zmanjSanje iz tega stanja izhajajocih
nevarnosti.

Za pripomocke, ki vsebujejo programsko opremo ali ki so sami po sebi
medicinska programska oprema, mora biti programska oprema potrjena
v skladu s tehni¢nim razvojem ob upostevanju nacel razvojnega Zivljenj-
skega cikla, obvladovanja tveganja, validacije in verifikacije.

Pripomocki, pri katerih je varnost bolnikov odvisna od notranjega elek-
tricnega napajanja, morajo biti opremljeni s sredstvi za ugotavljanje
stanja elektriCnega napajanja.

Pripomocki, pri katerih je varnost bolnikov odvisna od zunanjega elek-
tricnega napajanja, morajo vkljucevati alarmni sistem za obve$canje o
morebitni prekinitvi napajanja.

Pripomocki, namenjeni za nadzorovanje enega ali ve¢ klini¢nih parame-
trov bolnika, morajo biti opremljeni z ustreznim alarmnim sistemom za
opozarjanje uporabnika na situacije, ki bi lahko povzrocile smrt ali resno
poslabsanje bolnikovega zdravstvenega stanja.

Pripomocki morajo biti nacrtovani in izdelani tako, da je kar najbolj
zmanj$ana nevarnost nastanka elektromagnetnih polj, ki bi lahko poslab-
Sala delovanje drugih pripomockov ali opreme v obicajnem okolju.

Zascita pred elektricnimi nevarnostmi

Pripomocki morajo biti naértovani in izdelani tako, da je v kar najvecji
meri izkljucena nevarnost elektricnega udara med normalno uporabo in v
stanju ene napake, ¢e so pripomocki pravilno namesceni.

Zascita pred mehanskimi in toplotnimi nevarnostmi

Pripomocki morajo biti naértovani in izdelani tako, da sta bolnik in
uporabnik zaséitena pred mehanskimi nevarnostmi, ki so povezane na
primer z uporom, stabilnostjo in gibljivimi deli.

Pripomocki morajo biti nacrtovani in izdelani tako, da so na kar
najmanj$o mozno mero znizane nevarnosti, izhajajoce iz vibracij, ki jih
ustvarjajo pripomocki, ob upostevanju tehni¢nega napredka in sredstev,
ki so na voljo za zmanjSevanje tresenja, zlasti pri izvoru, razen ¢e so
vibracije del navedenega delovanja.

Pripomocki morajo biti nacrtovani in izdelani tako, da so na kar
najmanjSo mozno mero znizane nevarnosti, izhajajo¢e iz hrupa, ki ga
ustvarjajo pripomocki, ob upostevanju tehni¢nega napredka in sredstev,
ki so na voljo za zmanjSevanje hrupa, zlasti pri izvoru, razen ¢e je
oddajani hrup del navedenega delovanja.

Terminali in prikljucki na vire elektri¢ne, plinske ali hidravliéne in pnev-
mati¢ne energije, s katerimi mora uporabnik delati, morajo biti nacrto-
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vani in izdelani tako, da so vsa mogoCa tveganja zmanjSana na
najmanj$o mozno mero.

Dostopni deli pripomockov (razen delov ali podrocij, ki so namenjena
oddajanju toplote ali za doseganje danih temperatur) in njihova okolica
med normalno uporabo ne smejo dosegati potencialno nevarnih tempe-
ratur.

Zascita pred nevarnostmi, ki jih za bolnika predstavijajo viri energije ali
Snovi

Pripomocki za preskrbo bolnika z energijo ali snovmi morajo biti nacr-
tovani in izdelani tako, da je mogoCe pretok nastaviti in vzdrzevati
dovolj natan¢no, da je zajamcena varnost bolnika in uporabnika.

Pripomocki morajo biti opremljeni s sredstvi za preprecevanje in/ali
prikazovanje vseh nepravilnosti v pretoku, ki bi lahko pomenile nevar-
nost.

Pripomocki morajo vkljucevati primerna sredstva za preprecevanje,
kolikor je to mogoce, nakljucnih sprostitev nevarnih koli¢in energije iz
vira energije in/ali snovi.

Delovanje krmilnih elementov in kazalcev mora biti jasno navedeno na
pripomockih.

Ce so na pripomocku navedena navodila, potrebna za njegovo delovanje,
ali ¢e pripomocek prikazuje obratovalne ali uravnalne parametre s
pomocjo vizualnega sistema, morajo biti te informacije razumljive za
uporabnika in, kolikor to pride v postev, za bolnika.

Informacije, ki jih daje proizvajalec

Vsakemu pripomoc¢ku morajo biti prilozene informacije, potrebne za
varno in pravilno uporabo, ob upostevanju usposobljenosti in znanja
morebitnih uporabnikov, in za identifikacijo proizvajalca.

Te informacije zajemajo podatke na nalepki in podatke v navodilih za
uporabo.

Kolikor je to izvedljivo in primerno, morajo biti informacije, potrebne za
varno uporabo, navedene na pripomocku samem in/ali na embalazi vsake
enote oziroma, kjer je to primerno, na prodajni embalazi. Ce pakiranje
posameznih enot ne pride v postev, morajo biti informacije navedene na
letaku, ki je priloZzen enemu ali ve¢ pripomockom.

Navodila za uporabo morajo biti vkljuéena v embalazi vsakega pripo-
mocka. Izjema so pripomocki iz razreda I ali Ila, ki ne potrebujejo
navodil za uporabo, ¢e jih je mogoce uporabljati varno tudi brez njih.

Kjer je to ustrezno, morajo imeti te informacije obliko simbolov. Vsak
simbol ali identifikacijska barva, ki se uporablja, mora biti v skladu z
usklajenimi standardi. Na podrocjih, kjer taki standardi ne obstajajo,
morajo biti simboli in barve opisani v dokumentaciji, priloZeni pripo-
mocku.

Nalepka mora vsebovati naslednje podatke:

(a) ime ali blagovno znamko ter naslov proizvajalca. Za pripomocke, ki
so uvozeni v Skupnost, morajo za njihovo distribucijo v Skupnosti
nalepka ali zunanja embalaza ali navodila za uporabo vsebovati
razen tega Se ime in naslov pooblascenega zastopnika, e proizva-
jalec v Skupnosti nima registrirane poslovne enote;

(b) podatke, ki so nujno potrebni, da lahko zlasti uporabnik prepozna
pripomocek in vsebino embalaze;

(c) kjer to pride v postev, besedo ,,STERILNO*;

(d) kjer to pride v postev, kodo serije, pred katero je beseda ,,SERIJA®,
ali serijsko Stevilko;

(e) kjer to pride v postev, navedbo datuma, do katerega se lahko pripo-
mocek varno uporablja, izrazen z letom in mesecem;
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(®) Kkjer je primerno, oznako, da je pripomocek namenjen za enkratno
uporabo. Oznaka proizvajalca o enkratni uporabi mora biti enotna
v vsej Skupnosti;

(g) ce je pripomocek prilagojen uporabniku i, besede ,,uporabniku prila-
gojeni pripomocek®;

(h) ¢e je pripomocek namenjen za klini¢ne preiskave, besede ,,izklju¢no
za klini¢ne preiskave®;

(i) vse posebne pogoje za skladiS¢enje in/ali rokovanje s pripomockom;
(j) vsa posebna navodila za delo;
(k) vsa opozorila in/ali previdnostne ukrepe;

(1) leto izdelave za aktivne pripomocke, ki niso zajete v (e). Ta navedba
je lahko zajeta Zze v Stevilki serije ali serijski Stevilki;

(m) kjer to pride v postev, metodo sterilizacije;

(n) v primeru pripomocka v smislu ¢lena 1(4a) navedbo, da pripomocek
vsebuje derivat Cloveske krvi.

Ce predvideni namen pripomocka uporabniku ni o€itna, jo mora proiz-
vajalec jasno navesti na nalepki in v navodilih za uporabo.

Kjerkoli je to smiselno in izvedljivo, morajo biti pripomocki in locljive
komponente oznacene, po potrebi po serijah, tako da je mogoce ustrezno
ravnanje za zaznavanje vseh morebitnih nevarnosti, ki jih sprozijo pripo-
mocki in lo¢ljive komponente.

Kjer to pride v postev, morajo navodila za uporabo vsebovati naslednje
podatke:

(a) vse podatke, navedene v oddelku 13.3, z izjemo (d) in (e);
(b) zmogljivost iz oddelka 3, in vse nezazelene stranske ucinke;

(c) ¢e mora biti pripomocek namescen ali prikljucen na drugi medicinski
pripomocek ali opremo, da bi deloval tako, kot je potrebno za njegov
predvideni namen, ustrezne podatke o njegovih lastnostih, da je
mogoca ugotovitev pravih pripomockov ali opreme, ki jih je treba
uporabiti za doseganje varne kombinacije;

«

=

vse informacije, potrebne za preverjanje, ali je pripomocek pravilno
namescen in ali lahko deluje pravilno in varno, ter podatke o naravi
in pogostosti vzdrzevanja in kalibracije, ki sta potrebna za zagoto-
vitev, da pripomocek vedno deluje ustrezno in varno;

(e) kjer to pride v postev, informacije, ki so potrebne za izogibanje
dolocenim tveganjem v zvezi z vsaditvijo pripomocka;

(f) informacije v zvezi z nevarnostjo vzajemne interference, ki jo pred-
stavlja navzocnost pripomocka med specificnimi preiskavami ali
zdravljenji,

(g) potrebna navodila v primeru poskodbe sterilne embalaze in, kjer to
pride v postev, podatke o ustreznih metodah ponovne sterilizacije;

(h) ¢e je pripomodek primeren za ponovno uporabo, informacije o
ustreznih postopkih za omogocanje ponovne uporabe, vkljuéno s
¢iscenjem, dezinfekcijo, pakiranjem in, kjer to pride v postev,
metodo sterilizacije pripomocka, ki ga je treba ponovno sterilizirati,
in vsemi omejitvami Stevila ponovnih uporab.

Ce je pripomoéek dobavljen z namenom, da ga je treba pred uporabo
sterilizirati, morajo biti navodila za ¢iSCenje in sterilizacijo taka, da
bo ob pravilnem uveljavljanju pripomocek Se vedno izpolnjeval
zahteve v razdelku I.

Ce pripomodek nosi oznako o enkratni uporabi, informacije
o njegovih ugotovljenih znacilnostih in tehni¢nih dejavnikih, ki jih
je ugotovil proizvajalec in ki bi lahko predstavljali tveganje
v primeru ponovne uporabe pripomogka. Ce v skladu z oddelkom
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13.1 navodila za uporabo niso potrebna, je treba podatke uporabniku
dati na voljo na njegovo zahtevo;

(i) podatke o vseh nadaljnjih obdelavah ali ravnanju, ki je potrebno,
preden je mogoce pripomocek uporabiti (npr. sterilizacija, konéno
sestavljanje itd.);

(G) v primeru pripomockov, ki oddajajo sevanje v medicinske namene,
podatke o naravi, tipu, intenziteti in razporeditvi tega sevanja.

Navodila za uporabo morajo zajemati tudi podatke, ki omogocajo medi-
cinskemu osebju, da bolnika na kratko seznanijo z vsemi kontraindika-
cijami in varnostnimi ukrepi. Ti podatki morajo zajemati predvsem:

(k) previdnostne ukrepe, ki jih je treba uporabiti v primeru sprememb
delovanja pripomocka;

(1) previdnostne ukrepe, ki jih je treba uporabiti v razumno predvid-
ljivih razmerah v okolju v zvezi z izpostavljenostjo magnetnim
poljem, zunanjim elektri¢nim vplivom, elektrostatiénim sprostitvam,
pritisku ali nihanjem v pritisku, pospesku, virom toplotnega vziga
itd. v razumno predvidljivih razmerah v okolju;

(m) zadostne informacije v zvezi z zdravili ali proizvodi, za katerih
aplikacijo je pripomocek nacrtovan, vkljuéno z vsemi omejitvami
pri izbiri snovi, ki jih je mogoce z njim dajati;

(n) previdnostne ukrepe, ki jih je treba uporabiti proti vsem posebnim,
neobifajnim nevarnostim, povezanim z izpostavljenostjo pripo-
mocku;

(0) zdravilne ucinkovine ali derivate Ccloveske krvi, vkljucene
v pripomocek kot njegov sestavni del v skladu z oddelkom 7.4;

(p) stopnjo natancnosti, ugotovljeno za pripomocke z merilno funkcijo;

(q) datum izdaje ali zadnjega popravka navodil za uporabo.
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3.2

PRILOGA 11

ES 1ZJAVA O SKLADNOSTI
(Sistem za celovito zagotavljanje kakovosti)

Proizvajalec mora zagotoviti uporabo sistema kakovosti, odobrenega za
nacrtovanje, izdelavo in kon¢ni pregled zadevnih izdelkov, kot je nave-
deno v oddelku 3, in je predmet preverjanja, kot je dolo¢eno v oddelkih
3.3 in 4, ter nadzora Skupnosti, kot je doloceno v oddelku 5.

ES-izjava o skladnosti je postopek, v katerem proizvajalec, ki izpolnjuje
obveznosti iz oddelka 1, zagotovi in izjavi, da zadevni proizvodi izpol-
njujejo dolocbe direktive, ki se uporabljajo zanje.

Proizvajalec mora pritrditi oznako CE v skladu s ¢lenom 17 in izdati
pisno izjavo o skladnosti. V izjavi morajo biti navedeni in jasno oprede-
lijeni eden ali ve¢ proizvedenih medicinskih pripomockov, in sicer
z imenom proizvoda, njegovo kodo ali drugo nedvoumno oznako. Proiz-
vajalec mora izjavo hraniti.

Sistem kakovosti

Proizvajalec mora vloziti vlogo za oceno svojega sistema kakovosti pri
priglasenemu organu.

Vloga mora vkljucevati:

— ime in naslov proizvajalca in vseh drugih proizvodnih lokacij, ki jih
pokriva sistem kakovosti,

— vse relevantne informacije o izdelku in kategoriji izdelka, ki ju
pokriva postopek,

— pisno izjavo, da za isti z izdelkom povezani sistem kakovosti, ni bila
vlozena prosnja pri nobenem drugem priglasenem organu,

— dokumentacijo o sistemu kakovosti,

— jamstvo proizvajalca, da bo izpolnjeval obveznosti, ki jih nalaga
odobreni sistem kakovosti,

— jamstvo proizvajalca, da bo ohranjal sistem kakovosti ustrezen in
uéinkovit,

— PMS jamstvo proizvajalca, da bo uporabljal in ohranjal aZurne siste-
mati¢ne postopke za pregledovanje izkuSenj, pridobljenih iz pripo-
mockov v fazi po proizvodnji, vkljuéno z dolo¢bami iz
Priloge X, in da uporablja ustrezna sredstva za uveljavljanje vseh
potrebnih korektivnih postopkov. To jamstvo mora vkljucevati tudi
obveznost proizvajalca, da obve$Ca pristojne organe o naslednjih
dogodkih, takoj ko zanje izve: <«

(i) vse okvare ali poslabsanja lastnosti in/ali delovanja pripomocka,
kakor tudi vse neustreznosti v navodilih za uporabo, ki bi lahko
povzro€ile ali so morda povzro€ile smrtne primere pri bolniku ali
uporabniku ali resno poslabSanje njihovega zdravstvenega stanja;

(ii) vse tehni¢ne ali medicinske razloge, povezane z lastnostmi ali
delovanjem pripomocka, ki iz razlogov, omenjenih v pododstavku
(1), terjajo sistematicni odpoklic s trga pripomockov istega tipa s
strani proizvajalca.

Izvajanje sistema kakovosti mora zagotoviti, da je izdelek skladen z
dolocbami te direktive, ki veljajo zanj, na vseh stopnjah od nacrtovanja
do koncnega pregleda. Vsi elementi, zahteve in dolocbe, ki jih sprejme
proizvajalec za svoj sistem kakovosti, morajo biti dokumentirani na
sistemati¢en in urejen nacin v obliki zapisanih pravil in postopkov, kot
so programi kakovosti, nacrti kakovosti, prirocniki kakovosti in evidenca
kakovosti.

Vkljucuje zlasti ustrezno dokumentacijo, podatke in evidence, ki izhajajo
iz postopkov iz tocke (c).

Zajemati morajo predvsem ustrezne opise naslednjega:
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(a) kakovostnih ciljev proizvajalca;
(b) organizacije podjetja, posebno:

— organizacijske strukture, odgovornosti vodstvenega osebja in
njihovih organizacijskih pristojnosti, kar zadeva kakovost nacr-
tovanja in izdelave izdelkov,

— metod nadziranja ucinkovitosti delovanja sistema kakovosti in
zlasti njegove sposobnosti doseganja zazelene kakovosti nacrto-
vanja in izdelka, vkljuéno z nadzorom izdelkov, ki ne dosegajo
skladnosti,

— Ce nalrtovanje, izdelavo in/ali konéen nadzor ter preskuSanje
izdelkov ali njihovih elementov izvaja tretja oseba, metod sprem-
ljanja u¢inkovitosti delovanja sistema kakovosti ter zlasti vrste in
obsega nadzora tretje osebe;

(c) postopkov spremljanja in preverjanja nacrtovanja izdelkov, vkljuéno
z ustrezno dokumentacijo, ter zlasti:

— splosni opis izdelka, vkljuéno z vsemi naértovanimi razli¢icami in
predvideno uporabo/predvidenimi uporabami,

— specifikacije nacrta, vkljucno s standardi, ki bodo uporabljeni, in
rezultati analize tveganj, ter opis reSitev, sprejetih za izpolnjevanje
bistvenih zahtev, ki veljajo za izdelke, ¢e standardi iz ¢lena 5 niso
v celoti uporabljeni,

— tehnike, uporabljene za nadzor in preverjanja nacrtovanja, in
postopki ter sistemati¢ni ukrepi, ki bodo uporabljeni med nacr-
tovanjem izdelkov,

— ¢e bo pripomocek za svoje predvideno delovanje prikljucen na
drug pripomocek/druge pripomocke, mora biti predlozen dokaz,
da izpolnjuje bistvene zahteve ob prikljucitvi na vsak tak pripo-
mocek/take pripomocke z lastnostmi, ki jih doloca proizvajalec,

— izjavo o tem, ali pripomocek kot sestavni del vsebuje snov ali derivat
cloveske krvi iz oddelka 7.4 Priloge I, ter podatke preskusov, ki so
bili opravljeni v zvezi s tem in ki so potrebni za oceno varnosti,
kakovosti in uporabnosti navedene snovi ali derivata cloveske krvi,
ob upostevanju predvidenega namena pripomocka,

— izjavo o tem, ali je pripomocek izdelan z uporabo tkiv Zivalskega
izvora iz Direktive Komisije 2003/32/ES (1),

— resitve, sprejete v skladu z oddelkom 2 poglavja I Priloge I,
— predklini¢no vrednotenje,
— klini¢no vrednotenje iz Priloge X,

— osnutek nalepke in, ¢e je primerno, navodila za uporabo;

(d) tehnik pregledovanja in zagotavljanja kakovosti v fazi proizvodnje,
zlasti:

— procese in postopke, ki bodo uporabljeni, zlasti v zvezi s sterili-
zacijo, nakupom in ustreznimi dokumenti,

— postopke identifikacije izdelka, izdelane in azurirane, iz risb,
specifikacij in drugih relevantnih dokumentov v vsaki fazi proiz-
vodnje;

(e) ustreznih preizkusov in poskusov, ki bodo izpeljani pred proiz-
vodnjo, med njo in po njej, navedbo pogostosti njihovega izvajanja
in opis uporabljene opreme; ustrezno mora biti omogocena ugoto-
vitev opravljene kalibracije opreme za preizkus.

Priglaseni organ mora pregledati sistem kakovosti, da ugotovi, ali izpol-
njuje zahteve, omenjene v oddelku 3.2. Pri tem mora predvidevati, da je
sistem kakovosti, ki izpolnjuje relevantne usklajene standarde, v skladu s
temi zahtevami.

(") Direktiva Komisije 2003/32/ES z dne 23. aprila 2003 o uvedbi podrobnih tehni¢nih
zahtev v zvezi z zahtevami, dolo¢enimi v Direktivi Sveta 93/42/EGS o medicinskih
pripomockih, izdelanih z uporabo tkiv zivalskega izvora (UL L 105, 26.4.2003, str. 18).
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Ocenjevalna ekipa mora vkljucevati vsaj enega €lana z izkuSnjami pri
vrednotenju zadevne tehnologije. Postopek ocenjevanja mora vkljucevati
ocenjevanje dokumentacije nacrtovanja zadevnega izdelka/zadevnih
izdelkov na reprezentativni podlagi, obisk inSpekcije v prostorih proiz-
vajalca ter, v utemeljenih primerih, v prostorih proizvajal¢evih dobavite-
ljev in/ali podizvajalcev, da se preveri proizvodni postopek.

O odlogitvi se proizvajalca obvesti. Obvestilo mora vsebovati ugotovitve
pregleda in utemeljeno odlocitev o oceni.

Proizvajalec ali njegov pooblasceni zastopnik morata obvestiti priglaseni
organ, ki je odobrilo sistem kakovosti, o vseh nameravanih posodobitvah
sistema kakovosti. Priglaseni organ mora oceniti predlagane spremembe
in odlociti, ali bo tudi spremenjeni sistem kakovosti izpolnjeval zahteve
iz oddelka 3.2. O svoji odlocitvi obvesti proizvajalca. Ta odlocitev mora
vsebovati ugotovitve pregleda in utemeljeno odlocitev o oceni.

Prouditev nacrta izdelka

Poleg obveznosti, predpisanih v oddelku 3, mora proizvajalec pri prigla-
Senem organu vloziti vlogo za proucitev nacrtovalno dokumentacijo v
zvezi z izdelkom, ki ga namerava izdelovati in ki spada v kategorijo,
omenjeno v oddelku 3.1.

Vloga mora opisovati nacrt, izdelavo in delovanje zadevnega izdelka.
Zajemati mora tudi dokumente, ki so potrebni za oceno, ali je izdelek
v skladu z zahtevami te direktive, kot je omenjeno v oddelku 3.2 (c).

Priglaseni organ mora prouciti vlogo in, ¢e je izdelek v skladu z rele-
vantnimi dolo¢bami te direktive, na njeni podlagi izdati ES potrdilo o
pregledu nacrta. Priglaseni organ lahko zahteva, da se prosnja dopolni z
nadaljnjimi preizkusi ali dokazi, da je ocena skladnosti z zahtevami te
direktive mogoca. Potrdilo mora vkljucevati ugotovitve proucitve, ugoto-
vitve o veljavnosti, podatke, potrebne za identifikacijo odobrenega
nacrta, kjer to pride v postev, opis predvidenega namena izdelka.

V primeru pripomockov iz drugega odstavka oddelka 7.4 Priloge 1 se
priglaseni organ v zvezi z vidiki iz tega oddelka pred odlo¢itvijo posve-
tuje z enim od pristojnih organov, ki jih doloéijo drzave ¢lanice v skladu
z Direktivo 2001/83/ES ali z EMEA. Mnenje pristojnega nacionalnega
organa ali EMEA je treba pripraviti v 210 dneh po prejemu veljavne
dokumentacije. Znanstveno mnenje pristojnega nacionalnega organa ali
EMEA je treba vkljuciti v dokumentacijo o pripomocku. Priglaseni organ
ob odloc¢anju ustrezno uposteva stalisCa, izrazena v teh posvetovanjih.
Kon¢no odloéitev predlozi zadevnemu pristojnemu organu.

V primeru pripomockov iz tretjega odstavka oddelka 7.4 Priloge I je
treba znanstveno mnenje EMEA  vkljuéiti v  dokumentacijo
o pripomocku. EMEA mora mnenje oblikovati v 210 dneh po prejemu
veljavne dokumentacije. PriglaSeni organ ob sprejemanju odlocitve na
primeren nacin uposteva mnenje EMEA. PriglaSenemu organu ni treba
izdati potrdila, ¢e je znanstveno mnenje EMEA neugodno. Konéno odlo-
¢itev predlozi EMEA.

V primeru pripomoc¢kov, izdelanih z uporabo tkiv Zivalskega izvora iz
Direktive 2003/32/ES, mora priglaseni organ upostevati postopke iz te
direktive.

Spremembe odobrenega nacrta morajo biti dodatno odobrene s strani
priglasenega organa, ki je izdal ES potrdilo o pregledu nacrta, ¢e bi te
spremembe lahko vplivale na skladnost z bistvenimi zahtevami v tej
direktivi in s pogoji, predpisanimi za uporabo izdelka. Vlagatelj prosnje
mora obvestiti priglaseni organ, ki je izdal ES potrdilo o pregledu nacrta,
o vseh takih spremembah odobrenega nacrta. Ta dodatna odobritev mora
imeti obliko dodatka v ES potrdilu o pregledu nacrta

Nadzor

Namen nadzora je zagotovitev, da proizvajalec ustrezno izpolnjuje
obveznosti, ki izhajajo iz odobrenega sistema kakovosti.

Proizvajalec mora dovoljevati priglasenemu organu opravljanje vseh
potrebnih inSpekcij in mu dati na voljo vse potrebne informacije, zlasti:

— dokumentacijo sistema kakovosti;



199310042 — SL — 11.10.2007 — 005.001 — 34

— podatke, predpisane kot del sistema kakovosti v zvezi z nacrtom, kot
so rezultati analiz, izraCuni, preskusi, resitve, sprejete v skladu
z oddelkom 2 poglavja I Priloge I, predklini¢no in kliniéno vredno-
tenje, poprodajni nacrt klininega spremljanja in poprodajni rezultati
klini¢nega spremljanja itd., kadar je to ustrezno;

— podatke, predpisane kot del sistema kakovosti v zvezi z izdelavo, kot
so porocila inSpekcij in podatki iz preizkusov, kalibracijski podatki,
porodila o kvalifikacijah zadevnega osebja ipd.

53 Priglaseni organ periodi¢no opravlja ustrezne inSpekcije in ocenjevanja,
da zagotovi, da proizvajalec izvaja odobreni sistem kakovosti, ter mora
proizvajalcu izdajati ocenjevalna porocila.

54 Poleg tega lahko priglaseni organ pri proizvajalcu opravlja tudi nenajav-
ljene inspekcije. Med temi inSpekcijami lahko po potrebi izvaja preizkuse
ali naroci izvedbo preizkusov, da preveri, ali sistem kakovosti pravilno
deluje. Priglaseni organ izda proizvajalcu in§pekcijsko porocilo in, ¢e so
bili opravljeni preizkusi, porocilo o preizkusih.

6. Upravne dolocbe

6.1 »MS5 Proizvajalec ali njegov pooblaS¢eni zastopnik mora za obdobje
vsaj petih let ali v primeru pripomockov za vsaditev vsaj petnajstih let
po izdelavi zadnjega proizvoda hraniti na voljo nacionalnim organom: <«

— izjavo o skladnosti,

— dokumentacijo iz Cetrte alinee oddelka 3.1 »MS , in zlasti dokumen-
tacijo, podatke in evidence iz drugega odstavka oddelka 3.2 <,

— spremembe iz oddelka 3.4,
— dokumentacijo iz oddelka 4.2, in

— odlo¢be in porocila priglasenega organa, kot so omenjene v oddelkih
3.3,4.3,44,53 in 54.

vMs

7. Uporaba pri pripomockih v razredih IIa in IIb

7.1 V skladu s ¢lenom 11(2) in (3) lahko ta priloga velja tudi za izdelke iz
razredov Ila in IIb. Oddelek 4 se v tem primeru ne uporablja.

7.2 V okviru ocenjevanja, navedenega v oddelku 3.3, priglaseni organ za
vsaj en reprezentativni vzorec v vsaki podskupini naprav oceni, ali je za
pripomocke iz razreda Ila tehni¢na dokumentacija, kot je opredeljena
v oddelku 3.2(c), skladna z dolo¢bami te direktive.

7.3 V okviru ocenjevanja, navedenega v oddelku 3.3, priglaseni organ za
vsaj en reprezentativni vzorec v vsaki skupini generi¢nih pripomockov
oceni, ali je za pripomocke iz razreda IIb tehni¢na dokumentacija, kot je
opredeljena v oddelku 3.2(c), skladna z dolocbami te direktive.

7.4 Pri izbiri reprezentativnega(-ih) vzorca(-ev) priglaSeni organ uposteva
tehnoloske novosti, podobnost med nacini zasnove, tehnologije, proiz-
vodnje in metod sterilizacije, predvideno uporabo in izide vseh prejsnjih
relevantnih ocen (na primer v zvezi s fizikalnimi, kemijskimi ali biolo-
Skimi lastnostmi), ki so bile izvedene v skladu s to direktivo. Priglaseni
organ dokumentira svoje ugotovitve o odvzetih vzorcih in jih hrani na
voljo pristojnemu organu.

7.5 Priglaseni organ oceni nadaljnje vzorce kot del ocene nadzora iz oddelka 5.

8. Uporaba za pripomocke iz ¢lena 1(4a)

Po dokoncani proizvodnji vsake serije pripomockov iz ¢lena 1(4a) proiz-
vajalec obvesti priglaseni organ o sprostitvi serije pripomockov in mu
poslje uradno potrdilo o sprostitvi derivata ¢loveske krvi, uporabljenega
v pripomocku, ki ga izda drzavni laboratorij ali laboratorij, ki ga po
»MS ¢lenu 114(2) Direktive 2001/83/ES <« za ta namen doloci drzava
¢lanica.
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4.2

PRILOGA 11T

ES TIPSKI PRESKUS

ES tipski preskus je postopek, s katerim priglaseni organ ugotovi in
potrdi, da reprezentativni vzorec zadevne proizvodnje izpolnjuje rele-
vantne dolocbe te direktive.

Prosnja zajema:

— ime in naslov proizvajalca in, ¢e pros$njo vlozi pooblasceni zastopnik,
tudi njegovo ime in naslov;

— dokumentacijo iz oddelka 3, ki je potrebna za oceno skladnosti
reprezentativnega vzorca zadevne proizvodnje, v nadaljnjem besedilu
LHtipa®, z zahtevami te direktive. Vlagatelj proSnje mora dati ,tip” na
razpolago priglaSenemu organu. Priglaseni organ lahko po potrebi
zahteva tudi druge vzorce;

— pisno izjavo, da proSnja za isti tip ni bila vlozena tudi pri kakem
drugem priglasenem organu.

Dokumentacija mora omogocati razumevanje nacrta, izdelave in delo-
vanja izdelka, zlasti pa mora vkljucevati:

— splosni opis tipa, vkljuéno z vsemi predvidenimi razli¢icami, in
njegovo predvideno uporabo/uporabami,

— tehnicne risbe, predvidene metode proizvodnje, zlasti v zvezi
s sterilizacijo, in diagrame komponent, sestavnih delov, vezij ipd.,

— opise in razlage, ki so potrebni za razumevanje omenjenih risb in
diagramov ter delovanja izdelka,

— seznam standardov iz Clena 5, ki so uveljavljeni v celoti ali delno, ter
opise resitev, sprejetih za izpolnjevanje bistvenih zahtev te direktive,
¢e standardi iz ¢lena 5 niso bili v celoti uveljavljeni,

— rezultate opravljenih izraCunov nalrta, analiz tveganja, preiskav,
tehni¢nih preskusov ipd.,

— izjavo z navedbami, ali pripomocek kot sestavni del vsebuje snov,
derivat Cloveske krvi ali izdelek iz Cloveskih tkiv iz oddelka 7.4
Priloge I, ter podatke preskusov, ki so bili opravljeni v zvezi s tem
in ki so potrebni za oceno varnosti, kakovosti in uporabnosti te snovi,
derivata Cloveske krvi ali izdelka iz ¢loveskih tkiv, ob upostevanju
predvidenega namena pripomocka,

— izjavo o tem, ali je pripomocek izdelan z uporabo tkiv Zzivalskega
izvira iz Direktive 2003/32/ES,

— reSitve, sprejete v skladu z oddelkom 2 poglavja I Priloge I,
— predklini¢no vrednotenje,
— klini¢no vrednotenje iz Priloge X,

— osnutek nalepke in, ¢e je primerno, navodila za uporabo.

PriglaSeni organ:

prouci in oceni dokumentacijo ter preveri, ¢e je tip proizveden v skladu s
to dokumentacijo; zabeleziti mora tudi elemente, nacrtovane v skladu z
relevantnimi dolocbami standardov iz ¢lena 5, pa tudi elemente, ki niso
bili nacrtovani na osnovi relevantnih dolo¢b zgoraj omenjenih stan-
dardov;

opravi ali naroCi ustrezne preglede in preizkuse, potrebne za ugotovitev,
ali resitve, ki jih je sprejel proizvajalec, izpolnjujejo bistvene zahteve te
direktive, ¢e standardi iz ¢lena 5 niso bili uveljavljeni; ¢e mora biti
pripomocek za svoje predvideno delovanje prikljuen na kaksen drugi
pripomocek/pripomocke, mora biti predlozeno dokazilo, da izpolnjuje
bistvene zahteve, kadar je prikljucen na takSen pripomocek, ki ima last-
nosti, kakrSne je predpisal proizvajalec;
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opravi oziroma poskrbi za ustrezne preglede in preizkuse, potrebne za
ugotovitev, ali so bili relevantni standardi tam, kjer se je proizvajalec
odlo¢il, da jih uveljavi, dejansko uveljavljeni;

se dogovori z vlagateljem prosnje o lokaciji, kjer bodo opravljeni
potrebni pregledi in preizkusi.

Ce tip izpolnjuje dolodbe te direktive, priglaseni organ vlagatelju prosnje
izda potrdilo o ES tipskem preskusu. To potrdilo mora vsebovati ime in
naslov proizvajalca, ugotovitve pregleda, pogoje veljavnosti in podatke,
potrebne za identifikacijo odobrenega tipa. Relevantni deli dokumentacije
se morajo dodati potrdilu kot priloga, en izvod pa mora hraniti tudi
priglaseni organ.

V primeru pripomockov iz drugega odstavka oddelka 7.4 Priloge 1 se
priglaseni organ v zvezi z vidiki iz tega oddelka, pred odloitvijo posve-
tuje z enim od pristojnih organov, ki jih dolo¢ijo drzave ¢lanice v skladu
z Direktivo 2001/83/ES, ali z EMEA. Mnenje pristojnega nacionalnega
organa ali EMEA je treba pripraviti v 210 dneh po prejemu veljavne
dokumentacije. Znanstveno mnenje pristojnega nacionalnega organa ali
EMEA je treba vkljuciti v dokumentacijo o pripomocku. Priglaseni organ
ob odlocanju ustrezno uposteva stali$¢a, izrazena v teh posvetovanjih.
Konc¢no odlocitev predlozi zadevnemu pristojnemu organu.

V primeru pripomockov iz tretjega odstavka oddelka 7.4 Priloge I je
treba znanstveno mnenje EMEA  vkljuéiti v  dokumentacijo
o pripomoc¢ku. EMEA mora mnenje oblikovati v 210 dneh po prejemu
veljavne dokumentacije. PriglaSeni organ ob sprejemanju odlo¢itve na
primeren na¢in uposteva mnenje EMEA. PriglaSenemu organu ni treba
izdati potrdila, ¢e je znanstveno mnenje EMEA neugodno. Kon¢no odlo-
citev predlozi EMEA.

V primeru pripomockov, izdelanih z uporabo tkiv Zivalskega izvora iz
Direktive 2003/32/ES, mora priglaseni organ upostevati postopke iz
navedene direktive.

Prosilec mora obvestiti priglageni organ, ki je izdal potrdilo o ES tipskem
preskusu, o vseh pomembnih spremembah odobrenega izdelka.

Spremembe odobrenega izdelka mora dodatno odobriti priglaseni organ,
ki je izdal potrdilo o ES tipskem preskusu, ¢e bi te spremembe lahko
vplivale na skladnost z bistvenimi zahtevami ali s pogoji, predpisanimi
za uporabo izdelka. Ta nova odobritev mora imeti, kjer je to primerno,
obliko dodatka k prvotnemu potrdilu o ES tipskem preskusu.

Upravne dolocbe

Drugi priglaseni organi lahko dobivajo kopije potrdil o ES tipskem
preskusu in/ali njihovih dodatkov. Dodatki potrdil se hranijo tako, da
so na podlagi utemeljene pro$nje in po obvestitvi proizvajalca na razpo-
lago tudi drugim priglaSenim organom.

Proizvajalec ali njegov pooblas¢eni zastopnik mora s tehni¢no dokumen-
tacijo hraniti tudi izvode potrdil o ES-tipskem preskusu in njihovih
dodatkov najmanj pet let po proizvodnji zadnjega pripomocka,
v primeru pripomockov za vsaditev pa za najmanj 15 let po proizvodnji
zadnjega pripomocka.
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6.2

PRILOGA IV

ES OVERJANJE

ES overjanje je postopek, s katerim proizvajalec ali njegov pooblasceni
zastopnik, »MS ————— <« zagotovita in izjavita, da so izdelki,
ki so bili predmet postopkov iz oddelka 4, v skladu s tipom, kot je
opisan v potrdilu o ES tipskem preskusu, in da izpolnjujejo zahteve te
direktive, ki veljajo zanje.

Proizvajalec ukrene vse potrebno za zagotovitev, da iz proizvodnega
postopka izhajajo izdelki, ki so v skladu s tipom, kot je opisan v potrdilu
o ES tipskem preskusu, in z vsemi zahtevami te direktive, ki veljajo zanje.
Pred zaCetkom proizvodnje mora proizvajalec pripraviti dokumente z
razlago proizvodnega procesa, zlasti kar zadeva sterilizacijo, kjer je ta
potrebna, skupaj z vsemi rutinskimi, vnaprej dolo¢enimi dolo¢bami, ki se
morajo uveljavljati za zagotovitev homogene proizvodnje in, kjer je to
primerno, skladnosti izdelkov s tipom, opisanim v potrdilu o ES tipskem
preskusu, in z vsemi zahtevami te direktive, ki veljajo zanje. Proizvajalec v
skladu s €lenom 17 pritrdi oznako CE in izdela izjavo o skladnosti.

Poleg tega mora proizvajalec za izdelke, ki se dajejo na trg v sterilnem
stanju, in le v zvezi sproizvodnim postopkom, nacrtovane za zagotovitev
in ohranjanje sterilnosti, uporabljati dolo¢be oddelkov 3 in 4 Priloge V.

Proizvajalec mora jamciti, da bo uporabljal in ohranjal azurne sistema-
tiéne postopke za pregledovanje izkusenj, pridobljenih iz pripomockov
v fazi po proizvodnji, vkljuéno z dolocbami iz Priloge X, in da bo
uporabljal ustrezna sredstva za uveljavljanje vseh potrebnih korektivnih
postopkov. To jamstvo mora zajemati tudi obveznost proizvajalca, da
obvesca pristojne organe o naslednjih dogodkih, takoj ko zanje izve:

(1) vse okvare ali poslabSanja lastnosti in/ali delovanja pripomocka,
kakor tudi vse neustreznosti v navodilih za uporabo, ki bi lahko
povzro€ile ali so morda povzroCile smrtne primere pri bolniku ali
uporabniku ali resno poslabsanje njihovega zdravstvenega stanja;

(if) vse tehni¢ne ali medicinske razloge, povezane z lastnostmi ali delo-
vanjem pripomocka, ki iz razlogov, omenjenih v pododstavku (i),
terjajo sistemati¢ni odpoklic pripomockov istega tipa s strani proiz-
vajalca.

PriglaSeni organ mora opravljati ustrezne preglede in preizkuse, da
preveri skladnost izdelkov z relevantnimi zahtevami te direktive, bodisi
s proucitvijo in preizkusom vsakega izdelka, kot je navedeno v oddelku
5, bodisi s proucevanjem in preizkusanjem izdelkov na statisti¢ni osnovi,
kot je navedeno v oddelku 6, kot se odlo¢i proizvajalec.

Zgoraj omenjena preverjanja ne veljajo za tiste vidike proizvodnega
procesa, ki so nacrtovani za zagotavljanje sterilnosti.

Preverjanje s pregledovanjem in preizkuSanjem vsakega izdelka

Vse izdelke se posami¢ prouci in opravi ustrezne preizkuse, kot je dolo-
¢eno v relevantnih standardih iz ¢lena 5, ali pa je treba opraviti enako-
vredne preizkuse, da se, kjer to pride v postev, potrdi skladnost izdelkov
s tipom ES, opisanim v potrdilu otipskem preskusu, in z zahtevami te
direktive, ki veljajo zanje.

PriglaSeni organ mora pritrditi ali narociti pritrditev svoje identifikacijske
Stevilke na vsak odobren izdelek in izdati pisno potrdilo o skladnosti
glede na opravljene preizkuse.

Statisticno preverjanje

Proizvajalec mora predstaviti izdelane proizvode v obliki homogenih
serij.

Iz vsake serije se vzame nakljucen vzorec. Izdelki, ki tvorijo vzorec, se
posami¢ proucijo, opravijo pa se tudi ustrezni preizkusi, definirani v rele-
vantnih standardih, omenjenih v ¢lenu 5, ali enakovredni preizkusi, da se,
kjer to pride v postev, ugotovi skladnost izdelkov s tipom, opisanim v
potrdilu o ES tipskem preskusu, in z zahtevami te direktive, ki veljajo
zanje, in na tej podlagi ugotovi, ali naj se serija sprejme ali zavrne.
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6.3

6.4

8.1

8.2

Statisticno nadzorovanje izdelkov bo temeljilo na lastnostih in/ali
spremenljivkah ter bo zahtevalo programe vzorCenja z operativnimi
znacilnostmi, ki zagotavljajo visoko raven varnosti in zmogljivosti
v skladu s tehni¢nim razvojem. Programi vzor¢enja bodo doloceni
z usklajenimi standardi iz ¢lena 5, ob upoStevanju posebne narave
zadevnih kategorij izdelka.

Ce je serija sprejeta, priglaseni organ pritrdi ali naroéi pritrditev svoje
identifikacijske Stevilke na vsak izdelek in izda pisno potrdilo o sklad-
nosti glede na opravljene preizkuse. Vsi izdelki v seriji se lahko dajo na
trg razen tistih v vzorcu, ki niso bili skladni s to direktivo.

Ce je serija zavmjena, mora priglaseni organ sprejeti ustrezne ukrepe, da
prepreci dajanje serije na trg. Pri pogostem zavracanju serij lahko prigla-
Seni organ suspendira statistino preverjanje.

Proizvajalec lahko na odgovornost priglaSenega organa pritrdi identifika-
cijsko Stevilko priglasenega organa med proizvodnim postopkom.

Upravne dolocbe

»MS Proizvajalec ali njegov pooblas¢eni zastopnik mora, za obdobje
vsaj petih let ali v primeru pripomockov za vsaditev vsaj 15 let po
izdelavi zadnjega proizvoda hraniti na voljo nacionalnim organom: <

— izjavo o skladnosti,

— dokumentacijo iz oddelka 2,

— potrdila iz oddelkov 5.2 in 6.4,

— kjer to pride v postev, potrdilo o tipskem preskusu iz Priloge III.
Uporaba pri pripomockih razreda Ila

V skladu s ¢lenom 11(2) lahko ta Priloga velja tudi za razred Ila ob
naslednjih » M5 «:

z odstopanjem od oddelkov 1 in 2 proizvajalec z izjavo o skladnosti
zagotavlja in izjavlja, da so izdelki v razredu Ila izdelani v skladu s
tehni¢no dokumentacijo iz oddelka 3 Priloge VII, in da izpolnjujejo
zahteve te direktive, ki veljajo zanje;

z odstopanjem od oddelkov 1, 2, 5 in 6 imajo preverjanja, ki jih izpelje
priglaSeni organ, namen potrditi skladnost izdelkov v razredu Ila s
tehni¢no dokumentacijo, omenjeno v oddelku 3 Priloge VIL

Uporaba za pripomocke iz ¢lena 1(4a)

V primeru oddelka 5 proizvajalec po dokoncani proizvodnji vsake serije
pripomockov iz ¢lena 1(4a) in v primeru potrditve po oddelku 6 obvesti
priglaSeni organ o sprostitvi serije pripomockov in mu poslje uradno
potrdilo o sprostitvi derivata ¢loveske krvi, uporabljenega v pripomocku,
ki ga izda drzavni laboratorij ali laboratorij, ki ga po »MS clena 114(2)
Direktive 2001/83/ES <« za ta namen dolo¢i drzava €lanica.
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PRILOGA V

ES 1ZJAVA O SKLADNOSTI
(Sistem za zagotavljanje kakovosti proizvodnje)

Proizvajalec mora zagotoviti uveljavljanje odobrenega sistema kakovosti
za proizvodnjo zadevnih izdelkov in opraviti kon¢ni pregled, kot je
doloceno v oddelku 3, pri ¢emer je podvrzen nadzoru Skupnosti, kot
je dolo¢eno v oddelku 4.

Izjava ES o skladnosti je del postopka, v katerem proizvajalec, ki izpol-
njuje obveznosti iz oddelka 1, zagotovi in izjavi, da zadevni proizvodi
ustrezajo tipu, opisanemu v certifikatu o ES-tipskem pregledu, in izpol-
njujejo dolocbe direktive, ki se nanaSajo nanje.

Proizvajalec mora pritrditi oznako CE v skladu s ¢lenom 17 in izdati
pisno izjavo o skladnosti. V izjavi morajo biti navedeni in jasno oprede-
ljeni eden ali ve¢ proizvedenih medicinskih pripomockov, in sicer
z imenom proizvoda, njegovo kodo ali drugo nedvoumno oznako. Proiz-
vajalec mora izjavo hraniti.

Sistem kakovosti

Proizvajalec mora vloziti pro$njo za oceno svojega sistema kakovosti pri
priglasenem organu.

Prosnja mora vkljucevati:
— ime in naslov proizvajalca,

— vse relevantne informacije o izdelku in o kategoriji izdelkov, ki ju
pokriva procedura,

— pisno izjavo, da ni bila pri nobenem drugem priglasenem organu
vlozena prosnja za iste izdelke,

— dokumentacijo o sistemu kakovosti,

— jamstvo, da bodo izpolnjene obveznosti, ki jih nalaga odobreni sistem
kakovosti,

— jamstvo, da bosta vzdrzevana izvedljivost in ucinkovitost odobrenega
sistema kakovosti,

— kjer to pride v postev, tehni¢no dokumentacijo o odobrenih tipih in
izvod potrdil o ES tipskem preskusu,

— PMS jamstvo proizvajalca, da bo uporabljal in ohranjal azurne siste-
maticne postopke za pregledovanje izkuSenj, pridobljenih iz pripo-
mockov v fazi po proizvodnji, vkljuéno z dolo¢bami iz
Priloge X, in da bo uporabljal ustrezna sredstva za uveljavljanje
vseh potrebnih korektivnih postopkov. To jamstvo mora zajemati
tudi obveznost proizvajalca, da obve$Ca pristojne organe
o naslednjih dogodkih, takoj ko zanje izve: <«

(i) vse okvare ali poslabsanja lastnosti in/ali delovanja pripomocka,
kakor tudi vse neustreznosti v navodilih za uporabo, ki bi lahko
povzrocile ali so morda povzrocile smrtne primere pri bolniku ali
uporabniku ali resno poslabsanje njihovega zdravstvenega stanja;

(ii) vse tehni¢ne ali medicinske razloge, povezane z lastnostmi ali
delovanjem pripomocka, ki iz razlogov, omenjenih v pododstavku
(i), terjajo sistemati¢ni odpoklic pripomockov istega tipa s strani
proizvajalca.

Uveljavljanje sistema kakovosti mora zagotavljati skladnost izdelkov s
tipom, ki je opisan v potrdilu o ES tipskem preskusu.

Vsi elementi, zahteve in doloc¢be, ki jih sprejme proizvajalec za svoj
sistem kakovosti, morajo biti sistemati¢no in urejeno dokumentirani v
obliki zapisanih izjav in postopkov svojih pravil. Dokumentacija sistema
kakovosti mora omogocati enotno interpretacijo pravil glede kakovosti in
postopkov, kot so izrazeni v programih, nacrtih, priro¢nikih in evidencah
kakovosti.
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3.4

4.2

Zlasti mora vkljuCevati ustrezen opis:
(a) proizvajalcevih ciljev kakovosti;
(b) organizacije podjetja, zlasti:

— organizacijskih struktur, odgovornosti vodstvenega osebja in
njihova organizacijska pooblastila, kar zadeva proizvodnjo
izdelkov,

— metod nadziranja ucinkovitosti delovanja sistema kakovosti in
zlasti njegove sposobnosti, da zagotovi zaZeleno kakovost
izdelkov, skupaj z nadzorom izdelkov, ki ne izpolnjujejo zahtev,

— Ce izdelavo in/ali koncen nadzor ter preskusanje izdelkov, ali
njihovih elementov, izvaja tretja oseba, metod spremljanja ucin-
kovitosti delovanja sistema kakovosti ter zlasti vrste in obsega
nadzora tretje osebe;

(c) tehnike pregledovanja in zagotavljanja kakovosti v fazi proizvodnje,
zlasti:

— postopki in procedure, ki se bodo uporabljali, zlasti kar zadeva
sterilizacijo, nakup in relevantne dokumente,

— izdelane in azurirane postopke za identifikacijo izdelkov iz risb,
specifikacij in drugih relevantnih dokumentov v vsaki fazi proiz-
vodnje;

(d) ustrezni preizkusi in poskusi, ki se bodo opravljali pred proizvodnjo,
med njo in po njej, njihova pogostost in uporabljana oprema za
preizkusanje; omogoceno mora biti ustrezno ugotavljanje kalibracije
testne opreme.

Priglaseni organ mora pregledati sistem kakovosti, da ugotovi, ali izpol-
njuje zahteve, omenjene v oddelku 3.2. Pri tem predpostavi skladnost s
temi zahtevami za sisteme kakovosti, ki uveljavljajo relevantne usklajene
standarde.

Pregledovalna ekipa mora vkljucevati vsaj enega Clana z izkuSnjami pri
ocenjevanju zadevne tehnologije. Ocenjevalni postopek mora vkljucevati
obisk insSpekcije v prostorih proizvajalca in, v utemeljenih primerih, v
prostorih proizvajal¢evih dobaviteljev, da se pregleda proizvodni
postopek.

O odlocitvi je treba proizvajalca po konéni inSpekciji obvestiti. Obvestilo
mora vsebovati ugotovitve in$pekcije in utemeljeno odloCitev o oceni.

Proizvajalec mora obvestiti priglaseni organ, ki je odobril sistem kako-
vosti, 0 vseh nameravanih pomembnih spremembah sistema kakovosti.

Priglaseni organ mora oceniti predlagane spremembe in preveriti, ali bo
tudi spremenjeni sistem kakovosti izpolnjeval zahteve iz oddelka 3.2.

Po prejemu zgoraj omenjenih informacij se proizvajalca o odlocCitvi
obvesti. Obvestilo mora vsebovati ugotovitve inSpekcije in utemeljeno
odlocitev o oceni.

Nadzor

Namen nadzora je zagotovitev, da proizvajalec ustrezno izpolnjuje
obveznosti, ki jih nalaga odobreni sistem kakovosti.

Proizvajalec pooblaséa priglaeni organ, da opravi vse potrebne inspek-
cije, in mu predlozi vse relevantne informacije, zlasti:

— dokumentacijo sistema kakovosti;

— tehni¢no dokumentacijo;

— podatke, predpisane v delu sistema kakovosti, ki se nanasa na proiz-
vodnjo, kot so porocila inSpekcij in podatki iz preizkusov, kalibra-
cijski podatki, poro€ila o kvalifikacijah zadevnega osebja ipd.
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43 PriglaSeni organ periodi¢no opravlja ustrezne in$pekcije in ocenjevanja,
da zagotovi, da proizvajalec uveljavlja odobreni sistem kakovosti, ter o
njih proizvajalcu izdaja ocenjevalna porodila.

4.4 Poleg tega lahko priglaseni organ pri proizvajalcu opravlja tudi nenajav-
ljene ins$pekcije. Med temi inSpekcijami lahko po potrebi izvaja preizkuse
ali poskrbi za izvedbo preizkusov, da preveri, ¢e sistem kakovosti
pravilno deluje. Proizvajalcu o tem izda inSpekcijsko porocilo in, ¢e je
opravilo preizkuse, poro€ilo o preizkusih.

5. Upravne dolocbe

5.1 »MS Proizvajalec ali njegov pooblaS€eni zastopnik mora za obdobje
vsaj petih let ali v primeru pripomockov za vsaditev vsaj 15 let po
izdelavi zadnjega proizvoda hraniti na voljo nacionalnim organom: <«

— izjavo o skladnosti,

— dokumentacijo iz Cetrte alinee oddelka 3.1,
— spremembe iz oddelka 3.4,

— dokumentacijo iz sedme alinee oddelka 3.1,

— odlo¢be in porocila priglasenega organa, kot so omenjene v oddelkih
4.3 in 4.4,

— kjer to pride v postev, potrdilo o tipskem preskusu, kot je omenjeno v
Prilogi III.

6. Uporaba pri pripomockih razreda Ila

V skladu s ¢lenom 11(2) lahko ta priloga velja tudi za izdelke razreda
IIa, in sicer ob naslednjih pogojih:

6.1 Z odstopanjem od oddelkov 2, 3.1 in 3.2 in na podlagi izjave
o skladnosti proizvajalec zagotovi in izjavi, da so bili proizvodi razreda
lla izdelani v skladu s tehni¢no dokumentacijo, omenjeno v oddelku 3
Priloge VII, in da izpolnjujejo dolocbe te direktive, ki se nanaSajo nanje.

6.2 V okviru ocenjevanja, navedenega v oddelku 3.3, priglaseni organ za
vsaj en reprezentativni vzorec v vsaki podskupini naprav oceni, ali je za
pripomocke razreda Ila tehni¢na dokumentacija, kakor je opredeljena
v oddelku 3 Priloge VII, skladna z dolocbami te direktive.

6.3 Pri izbiri reprezentativnega(-ih) vzorca(-ev) priglaseni organ uposteva
tehnoloske novosti, podobnost med nacini zasnove, tehnologije, proiz-
vodnje in metod sterilizacije, predvideno uporabo in izide vseh prejsnjih
relevantnih ocen (na primer v zvezi z fizikalnimi, kemijskimi ali biolo-
Skimi lastnostmi), ki so bile izvedene v skladu s to direktivo. Priglaseni
organ dokumentira svoje ugotovitve o odvzetih vzorcih in jih hrani na
voljo pristojnemu organu.

6.4 Priglaseni organ oceni nadaljnje vzorce kot del ocene nadzora iz
oddelka 4.3.

VM2
7. Uporaba za pripomocke iz ¢lena 1(4a)

Po dokoncani proizvodnji vsake serije pripomockov iz ¢lena 1(4a) proiz-
vajalec obvesti priglaseni organ o sprostitvi serije pripomockov in mu
poslje uradno potrdilo o sprostitvi derivata ¢loveske krvi, uporabljenega
v pripomocku, ki ga izda drzavni laboratorij ali laboratorij, ki ga po
»MS clena 114(2) Direktive 2001/83/ES < za ta namen doloci drzava
Clanica.
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PRILOGA VI

ES 1ZJAVA O SKLADNOSTI
(Sistem za zagotavljanje kakovosti izdelka)

Proizvajalec mora zagotoviti uveljavljanje sistema kakovosti, odobrenega
za kon¢no inSpekceijo in preizkusanje izdelka, kot je dolo¢eno v oddelku
3, pri ¢emer je predmet nadzora iz oddelka 4.

Poleg tega mora proizvajalec za izdelke, ki se dajejo na trg v sterilnem
stanju, in le za ozire proizvodnega postopka, nacrtovane za zagotovitev
in ohranjanje sterilnosti, uveljavljati doloc¢be Priloge V, oddelkov 3 in 4.

Izjava ES o skladnosti je del postopka, v katerem proizvajalec, ki izpol-
njuje obveznosti iz oddelka 1, zagotovi in izjavi, da zadevni proizvodi
ustrezajo tipu, opisanemu v certifikatu o ES-tipskem pregledu, in izpol-
njujejo dolocbe direktive, ki se nanasajo nanje.

Proizvajalec pritrdi oznako CE v skladu s ¢lenom 17 in izda pisno izjavo
o skladnosti. V izjavi morajo biti navedeni in jasno opredeljeni eden ali
veé proizvedenih medicinskih pripomockov, in sicer z imenom proiz-
voda, njegovo kodo ali drugo nedvoumno oznako. Proizvajalec mora
izjavo hraniti. Oznako CE mora spremljati identifikacijska Stevilka
priglasenega organa, ki izvaja naloge iz te priloge.

Sistem kakovosti

Proizvajalec vlozi pro$njo za oceno svojega sistema kakovosti pri prigla-
Senem organu.

Prosnja mora vkljucevati:
— ime in naslov proizvajalca,

— vse relevantne informacije o izdelku in o kategoriji izdelkov, ki ju
pokriva postopek,

— pisno izjavo, da ni bila pri nobenem drugem priglaSenem organu
vlozena prosnja za iste izdelke,

— dokumentacijo o sistemu kakovosti,

— jamstvo proizvajalca, da bodo izpolnjene obveznosti, ki jih nalaga
odobreni sistem kakovosti,

— jamstvo proizvajalca, da bo ohranjal odobreni sistem kakovosti
ustrezen in ucinkovit,

— kjer to pride v postev, tehni¢no dokumentacijo o odobrenih tipih in
izvod potrdil o ES tipskem preskusu,

— PMS jamstvo proizvajalca, da bo uporabljal in ohranjal azurne siste-
mati¢ne postopke za pregledovanje izkuSenj, pridobljenih iz pripo-
moc¢kov v fazi po proizvodnji, vkljuéno z dolo¢bami iz
Priloge X, in da bo uporabljal ustrezna sredstva za uveljavljanje
vseh potrebnih korektivnih postopkov. To jamstvo mora zajemati
tudi obveznost proizvajalca, da obveS¢a pristojne organe
o naslednjih dogodkih, takoj ko zanje izve: «

(i) vse okvare ali poslabsanja lastnosti in/ali delovanja pripomocka,
kakor tudi vse neustreznosti v navodilih za uporabo, ki bi lahko
povzrocile ali so morda povzro€ile smrtne primere pri bolniku ali
uporabniku ali resno poslabsanje njihovega zdravstvenega stanja;

(ii) vse tehni¢ne ali medicinske razloge, povezane z lastnostmi ali
delovanjem pripomocka, ki iz razlogov, omenjenih v pododstavku
(1), terjajo sistemati¢ni odpoklic pripomockov istega tipa s strani
proizvajalca.

V sistemu kakovosti se vsak izdelek ali reprezentativni vzorec vsake
serije prouci, opravijo pa se tudi ustrezni preizkusi, definirani v rele-
vantnih standardih, omenjenih v ¢lenu 5, ali enakovredni preizkusi, da
se zagotovi skladnost izdelkov s tipom, opisanim v potrdilu o ES
tipskem preskusu, in z zahtevami te direktive, ki veljajo zanje. Vsi
elementi, zahteve in dolocbe, ki jih sprejme proizvajalec, morajo biti
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4.2

43

4.4

sistemati¢no in urejeno dokumentirani v obliki zapisanih ukrepov,
postopkov in navodil. Dokumentacija sistema kakovosti mora omogocati
enotno interpretacijo programov, nacrtov, priro¢nikov in evidenc kako-
vosti.

Zlasti mora vkljuCevati ustrezen opis:

— ciljev kakovosti in organizacijske strukture, odgovornosti in pooblastil
vodstvenega osebja, kar zadeva kakovost izdelkov,

— proucevanj in preskusov, ki se opravijo po izdelavi; omogoceno mora
biti ustrezno ugotavljanje kalibracije testne opreme,

— metod spremljanja ucinkovitosti delovanja sistema kakovosti,

— evidenc kakovosti, kot so porocila v zvezi z inSpekcijami in preizkusi,
kalibracijskimi podatki in kvalifikacijami zadevnega osebja ipd.,

— ¢e koncen nadzor in preskuSanje izdelkov, ali njihovih elementov,
izvaja tretja oseba, metod spremljanja ucinkovitosti delovanja sistema
kakovosti ter zlasti vrste in obsega nadzora tretje osebe.

Zgoraj omenjena preverjanje ne veljajo za tiste vidike proizvodnega
procesa, ki so zasnovani za zagotovitev sterilnosti.

Priglaseni organ pregleda sistem kakovosti, da ugotovi, ali izpolnjuje
zahteve, omenjene v oddelku 3.2. Pri tem predpostavi skladnost s temi
zahtevami za sisteme kakovosti, ki uveljavljajo relevantne usklajene stan-
darde.

Ocenjevalna ekipa mora vkljuevati vsaj enega €lana z izkuSnjami pri
ocenjevanju zadevne tehnologije. Ocenjevalni postopek mora vkljucevati
obisk inSpekcije v prostorih proizvajalca in, v ustrezno utemeljenih
primerih, v prostorih proizvajal¢evih dobaviteljev, da se pregleda proiz-
vodni postopek.

O odlocitvi je treba proizvajalca obvestiti. Obvestilo mora vsebovati
ugotovitve inSpekcije in utemeljeno odloCitev o oceni.

Proizvajalec mora obvestiti priglaseni organ, ki je odobril sistem kako-
vosti, o vseh nameravanih pomembnih spremembah sistema kakovosti.

Priglaseni organ mora oceniti predlagane spremembe in preveriti, ali bo
tudi spremenjeni sistem kakovosti izpolnjeval zahteve iz oddelka 3.2.

Po prejemu zgoraj omenjenih informacij se proizvajalca o odlocitvi
obvesti. Obvestilo mora vsebovati ugotovitve inSpekcije in utemeljeno
odlocitev o oceni.

Nadzor

Namen nadzora je zagotovitev, da proizvajalec ustrezno izpolnjuje
obveznosti, ki jih nalaga odobreni sistem kakovosti.

Proizvajalec mora priglaSenemu organu v inSpekcijske namene dovoliti
vstop v inSpekcijske, preizkuSevalne in skladiS¢ne prostore ter mu pred-
loziti vse relevantne informacije, zlasti:

— dokumentacijo sistema kakovosti;
— tehniéno dokumentacijo;

— evidenco kakovosti, kot so porocila in$pekcij in podatki iz preiz-
kusov, kalibracijski podatki, poroc¢ila o kvalifikacijah zadevnega
osebja ipd.

PriglaSeni organ mora periodi¢no opravljati ustrezne in$pekcije in ocenje-
vanja, da zagotovi, da proizvajalec uveljavlja odobreni sistem kakovosti,
ter o njih proizvajalcu izdaja ocenjevalna porocila.

Poleg tega lahko priglaseni organ pri proizvajalcu opravlja tudi nenajav-
ljene inSpekcije. Med temi inSpekcijami lahko po potrebi izvaja preizkuse
ali poskrbi za izvedbo preizkusov, da preveri, ¢e sistem kakovosti
pravilno deluje in ¢e je proizvodnja v skladu z dolo¢bami te direktive,
ki velja zanjo. V ta namen je treba prouciti ustrezen vzorec koncnih
izdelkov, ki jih na lokaciji sami odvzame priglaseni organ, in opraviti
ustrezne preizkuse, definirane v relevantnih standardih, omenjenih v
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6.1

6.2

6.3

6.4

¢lenu 5, ali enakovredne preizkuse. Kadar eden ali ve¢ vzorcev ne izpol-
njuje zahtev, mora priglaseni organ sprejeti ustrezne ukrepe.

Proizvajalcu mora izdati inSpekcijsko porocilo in, ¢e je opravil preizkuse,
porocilo o preizkusih.

Upravne doloc¢be

»MS Proizvajalec ali njegov pooblaS€eni zastopnik mora za obdobje
vsaj petih let ali v primeru pripomockov za vsaditev vsaj 15 let po
izdelavi zadnjega proizvoda hraniti na voljo nacionalnim organom: <«

— izjavo o skladnosti,
— dokumentacijo, omenjeno v sedmi alinei oddelka 3.1,
— spremembe, omenjene v oddelku 3.4,

— odloc¢be in porocila priglasenega organa, kot so omenjene v oddelku
3.4 in v oddelkih 4.3 in 4.4,

— kjer to pride v postev, potrdilo o skladnosti, omenjeno v Prilogi III.

Uporaba pri pripomockih razreda Ila

V skladu s ¢lenom 11(2) lahko ta priloga velja tudi za izdelke iz razreda
Ila, in sicer ob naslednjih pogojih:

Z odstopanjem od oddelkov 2, 3.1 in 3.2 in na podlagi izjave
o skladnosti proizvajalec zagotovi in izjavi, da so bili proizvodi iz
razreda Ila izdelani v skladu s tehni¢no dokumentacijo iz oddelka 3
Priloge VII in da izpolnjujejo dolocbe te direktive, ki se uporabljajo
zanje.

V okviru ocenjevanja, navedenega v oddelku 3.3, priglaseni organ za
vsaj en reprezentativni vzorec v vsaki podskupini naprav oceni, ali je za
pripomocke iz razreda Ila tehni¢na dokumentacija, kot je opredeljena
v oddelku 3 Priloge VII, skladna z dolo¢bami te direktive.

Pri izbiri reprezentativnega(-ih) vzorca(-ev) priglaseni organ upoSteva
tehnoloske novosti, podobnost med nacini zasnove, tehnologije, proiz-
vodnje in metod sterilizacije, predvideno uporabo in izide vseh prejsnjih
relevantnih ocen (na primer v zvezi z fizikalnimi, kemijskimi ali biolo-
Skimi lastnostmi), ki so bile izvedene v skladu s to direktivo. Priglaseni
organ dokumentira svoje ugotovitve o odvzetih vzorcih in jih hrani na
voljo pristojnemu organu.

Priglaseni organ oceni nadaljnje vzorce kot del ocene nadzora iz oddelka
43.
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PRILOGA VII

ES IZJAVA O SKLADNOSTI

1. Izjava ES o skladnosti je postopek, v katerem proizvajalec ali njegov
pooblaséeni zastopnik, ki izpolnjuje obveznosti iz oddelka 2 in v primeru
izdelkov, ki se dajejo na trg v sterilnem stanju, in pripomockov z merilno
funkcijo, obveznosti iz oddelka 5, zagotovi in izjavi, da zadevni izdelki
izpolnjujejo dolocbe te direktive, ki se uporabljajo zanje.

2. Proizvajalec mora pripraviti tehnicno dokumentacijo, opisano v oddelku
3. Proizvajalec ali njegov pooblasCeni zastopnik morata hraniti to doku-
mentacijo, skupaj z izjavo o skladnosti, na voljo nacionalnim organom za
namene inSpekcije za obdobje najmanj petih let od izdelave zadnjega
izdelka, v primeru pripomockov za vsaditev pa za najmanj 15 let po
proizvodnji zadnjega pripomocka.

3. Tehnicna dokumentacija mora omogocati oceno skladnosti izdelka z
zahtevami te direktive. VkljuCevati mora zlasti:

— splosni opis izdelka, skupaj z vsemi predvidenimi razli¢icami in
predvideno uporabo,

— tehnicne risbe, predvidene proizvodne metode in diagrame kompo-
nent, sestavnih delov, vezij ipd.,

— opise in razlage, ki so potrebni za razumevanje omenjenih risb in
diagramov ter delovanja izdelka,

— rezultate analize tveganja in seznam standardov, iz ¢lena 5, ki so
uveljavljeni v celoti ali delno, ter opise resitev, sprejetih za izpolnje-
vanje bistvenih zahtev te direktive, ¢e standardi iz ¢lena 5 niso bili v
celoti uveljavljeni,

vMs
— v primeru izdelkov, ki se dajejo na trg v sterilnem stanju, opis
uporabljenih metod in validacijsko porocilo,

— rezultate opravljenih naértovalnih izraunov in opravljenih inSpekcij
itd.; ¢e mora biti pripomocek za svojo namensko uporabo prikljucen
na kakSen drugi pripomocek/pripomocke, mora biti predlozeno doka-
zilo, da izpolnjuje bistvene zahteve, kadar je prikljuen na taksSen
pripomocek, ki ima lastnosti, kakrsne je predpisal proizvajalec,

— resitve, sprejete v skladu z oddelkom 2 poglavja I Priloge I,
— predklini¢no vrednotenje,

— klini¢no vrednotenje v skladu s Prilogo X,
— nalepko in navodila za uporabo.

4. Proizvajalec mora uporabljati in ohranjati aZzurne sistemati¢ne postopke
za pregledovanje izkuSenj, pridobljenih iz pripomockov v fazi po proiz-
vodnji, vkljuéno z dolo¢bami iz Priloge X, in uporabljati ustrezna sred-
stva za uveljavljanje vseh potrebnih korektivnih postopkov, ob uposte-
vanju narave in tveganja v povezavi z izdelkom. Pristojne organe mora
obvestiti o naslednjih dogodkih, takoj ko zanje izve:

(1) vse okvare ali poslabSanja lastnosti in/ali delovanja pripomocka,
kakor tudi vse neustreznosti v navodilih za uporabo, ki bi lahko
povzrocile ali so morda povzro€ile smrtne primere pri pacientu ali
uporabniku ali resno poslabsanje njihovega zdravstvenega stanja;

(i1) vse tehni¢ne ali medicinske razloge, povezane z lastnostmi ali delo-
vanjem pripomocka, ki iz razlogov, omenjenih v pododstavku (i),
terjajo sistematicni odpoklic pripomockov istega tipa s strani proiz-
vajalca.
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6.1

Pri izdelkih, ki se dajejo na trg v sterilnem stanju, in pripomockih iz
razreda I z merilno funkcijo mora proizvajalec spostovati ne le dolocbe
tega Priloge, temvec tudi enega izmed postopkov iz »MS prilog II, IV,
V ali VI «. Uveljavljanje teh prilog in posredovanje priglaSenega organa
je omejeno na:

— pri izdelkih, ki se dajejo na trg v sterilnem stanju, le na tiste vidike
proizvodnje, ki so povezani z zagotavljanjem in ohranjanjem steril-
nega stanja,

— pri pripomockih z merilno funkcijo le na tiste vidike proizvodnje, ki
so povezani s skladnostjo izdelkov z metroloskimi zahtevami.

Oddelek 6.1 te Priloge se uporablja.
Uporaba pri pripomockih razreda Ila in IIb

V skladu s ¢lenom 11(2) lahko ta priloga velja tudi za izdelke razreda Ila
z naslednjimi odstopanji:

kadar se uporablja ta priloga skupaj s postopkom iz Prilog IV, V ali VI,
izjava o skladnosti, iz zgoraj navedenih prilog, tvori eno samo izjavo.
Kar zadeva izjavo, ki temelji na tej prilogi, mora proizvajalec zagotoviti
in izjaviti, da nacrt izdelka izpolnjuje zahteve te direktive, ki veljajo zanj.
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PRILOGA VIII

IZJAVA O PRIPOMOCKIH ZA POSEBNE NAMENE

Za uporabniku prilagojene pripomocke, in pripomocke, namenjene za
klini¢ne raziskave, morata proizvajalec ali njegov pooblasceni zastopnik
»MS — <« izdati izjavo, ki vsebuje informacije, vsebovane
v oddelku 2.

Izjava mora vsebovati naslednje informacije:

za uporabniku prilagojene pripomocke:

— ime in naslov proizvajalca,

— podatke, ki omogocajo identifikacijo zadevnega pripomocka,

— izjavo, da je pripomocek namenjen izkljuéno za uporabo konkretnega
bolnika, z navedbo imena bolnika,

— ime poklicnega zdravnika ali druge pooblascene osebe, ki je izdala
recept in, kjer to pride v postev, ime zadevne klinike,

— posebne znacilnosti izdelka, ki izhajajo iz pisnega navodila,

— izjavo, da zadevni pripomocek izpolnjuje bistvene zahteve, predpisane
v Prilogi I, in, kjer to pride v postev, ¢e bistvene zahteve niso bile
izpolnjene, z navedbo razlogov.

za pripomocke, namenjene za klini¢ne raziskave, ki jih ureja Priloga X:

— podatke, ki omogocajo identifikacijo zadevnega pripomocka,

— nacrt klini¢ne preiskave,

— brosuro raziskovalca,

— potrdilo o zavarovanju oseb,

— dokumente, ki se uporabljajo za pridobitev prostovoljnega soglasja,

— izjavo, ali pripomocek, kot sestavni del, vkljuuje snov ali derivat
Cloveske krvi iz oddelka 7.4 Priloge I,

— izjavo o tem, ali je pripomocek izdelan z uporabo tkiv Zzivalskega
izvora iz Direktive 2003/32/ES,

— mnenje zadevnega etinega odbora in podatke o vidikih, ki jih
pokriva to mnenje,

— ime poklicnega zdravnika ali druge pooblaséene osebe ter ustanove,
odgovorne za preiskave,

— kraj, zacetni datum in predvideno trajanje preiskav,

— izjavo, da zadevni pripomocek izpolnjuje bistvene zahteve poleg
vidikov, ki jih pokrivajo preiskave, in da so bili poleg teh zahtev
upostevani vsi previdnostni ukrepi za zasCito zdravja in varnosti
bolnika.

Proizvajalec se mora tudi zavezati, da bo hranil in dajal na razpolago
drzavnim organom:

za uporabniku prilagojene pripomocke, dokumentacijo, ki navaja proiz-
vodno(-e) lokacijo(-e) in omogoca razumevanje nacrta, izdelave in delo-
vanja izdelka, skupaj s predvidenim delovanjem, tako da je mogoca
ocena skladnosti z zahtevami te direktive.

Proizvajalec mora ukreniti vse potrebno za zagotovitev, da so v proiz-
vodnem postopku izdelani izdelki, ki so v skladu z dokumentacijo iz
odstavka 1;
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za pripomocke, namenjene za klini¢ne preiskave, mora dokumentacija
vsebovati:

— splosni opis izdelka in njegovo predvideno uporabo,

— tehniéne risbe, predvidene metode proizvodnje, zlasti v zvezi
z metodami sterilizacije, in diagrame komponent, sestavnih delov,
vezij itd.,

— opise in razlage, ki so potrebni za razumevanje omenjenih risb in
diagramov ter delovanja izdelka,

— rezultate analize tveganja in seznam standardov iz ¢lena 5, ki so
uveljavljeni v celoti ali delno, ter opise reSitev, sprejetih za izpolnje-
vanje bistvenih zahtev te direktive, ¢e standardi iz ¢lena 5 niso bili
uveljavljeni,

— &e pripomocek, kot sestavni del, vsebuje snov, derivat ¢loveske krvi
iz oddelka 7.4 Priloge I, podatke preskusov, ki so bili opravljeni
v zvezi s tem in ki so potrebni za oceno varnosti, kakovosti in
uporabnosti te snovi ali derivata ¢loveske krvi, ob upostevanju pred-
videnega namena pripomocka,

— Ce je pripomocek izdelan z uporabo tkiv zivalskega izvora iz Direk-
tive 2003/32/ES, ukrepe za obvladovanje s tem povezanega tveganja,
ki so bili uporabljeni za zmanj$anje tveganja za okuzbo,

— rezultate opravljenih izraCunov nacrta, opravljenih inspekcij in
tehni¢nih preskusov itd.

Proizvajalec mora sprejeti vse potrebne ukrepe za zagotovitev, da so
v proizvodnem postopku izdelani izdelki, ki so v skladu
z dokumentacijo iz prvega odstavka tega oddelka.

Proizvajalec mora dovoliti ocenjevanje ali, po potrebi, preverjanje ucin-
kovitosti teh ukrepov.

Informacije iz izjav, ki jih ureja ta priloga, se hranijo najmanj pet let,
v primeru pripomockov za vsaditev pa za najmanj 15 let.

Za uporabniku prilagojene pripomocke mora proizvajalec jamciti, da bo
ocenil in dokumentiral izku$nje, pridobljene v fazi po proizvodnji,
vkljuéno z dolo¢bami iz Priloge X, in da bo uporabljal ustrezna sredstva
za uveljavljanje vseh potrebnih korektivnih postopkov. To jamstvo mora
vkljuCevati tudi obveznost proizvajalca, da obvesca pristojne organe
o naslednjih dogodkih in obvesti tudi o ustreznih korektivnih postopkih:

(1) vsaka okvara ali poslabsanje lastnosti in/ali delovanja pripomocka ter
vsaka neustreznost v oznacevanju ali v navodilih za uporabo, ki bi
lahko povzrocila ali je morda povzrocila smrt bolnika ali uporabnika
ali resno poslabSanje njegovega zdravstvenega stanja;

(ii) vsak tehni¢ni ali medicinski razlog, povezan z lastnostmi ali delova-
njem pripomocka zaradi razlogov iz pododstavka (i), ki povzroci
sistemati¢ni odpoklic pripomockov istega tipa s strani proizvajalca.
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1.1

1.2

1.3

1.4

PRILOGA IX

KLASIFIKACIJSKA MERILA

I. OPREDELITVE

Opredelitve za Kklasifikacijska pravila

Trajanje
Prehodno

Navadno namenjeno za neprekinjeno uporabo manj kot 60 minut.

Kratkoroéno

Navadno namenjeno za neprekinjeno uporabo manj kot 30 dni.

Dolgoro¢no

Navadno namenjeno za neprekinjeno uporabo ve¢ kot 30 dni.

Invazivni pripomocki
Invazivni pripomocek

Pripomocek, ki delno ali v celoti prodira v notranjost telesa bodisi prek
telesne odprtine bodisi skozi povrsino telesa.

Telesna odprtina

Vsaka naravna odprtina v telesu, pa tudi zunanja povrSina zrkla, ali
vsaka trajna umetna odprtina, kot je stoma.

Kirursko invazivni pripomocek

Invazivni pripomocek, ki prodira v notranjost telesa skozi povrsino telesa
s pomocjo ali v okviru kirur§kega posega.

V namene te direktive pripomocki, ki niso =zajeti v prejSnjem
pododstavku in ki prodirajo v telo drugace kot prek obstojece telesne
odprtine, veljajo za kirurS$ko invazivne pripomocke.

Vsadljivi pripomocek

Vsak pripomocek, ki je namenjen:

— popolni vstavitvi v ¢lovesko telo, ali

— zamenjavi epitelne povrsine ali povrsine ocesa,

s pomo¢jo kirurskega posega in ki je namenjen, da ostane v telesu po
opravljenem postopku.

Za vsadljivi pripomocek velja tudi vsak pripomocek, ki je namenjen
delni vstavi v ¢lovesko telo s pomocjo kirurskega posega in da ostane
na mestu po opravljenem postopku najmanj 30 dni.

Ponovno uporabljivi kirurski instrument

Instrument, ki je namenjen kirurSki uporabi pri rezanju, vrtanju, zaganju,
praskanju, strganju, spenjanju, zategovanju, obrezovanju in podobnih
postopkih, ki ni prikljuéen na kakSen aktivni medicinski pripomocek in
ki ga je mogoce ponovno uporabiti po tem, ko so bili opravljeni ustrezni
postopki.

Aktivni medicinski pripomocek

Vsak medicinski pripomocek, katerega delovanje je odvisno od vira
elektricne energije ali od kakega drugega vira energije, ki je ne tvorita
neposredno ¢lovesko telo ali gravitacija, in ki deluje s pretvarjanjem te
energije. Medicinski pripomocki, ki so namenjeni prenosu energije, snovi
ali drugih elementov med aktivnim medicinskim pripomockom in
bolnikom brez pomembne spremembe, ne veljajo za aktivne medicinske
pripomocke. »MS5 Samostojna programska oprema se obravnava kot
aktivni medicinski pripomocek. <
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1.5 Aktivni terapevtski pripomocek

Vsak aktivni medicinski pripomocek, ki se uporablja sam ali v kombi-
naciji z drugimi medicinskimi pripomocki za podpiranje, spreminjanje,
nadomescanje ali obnavljanje bioloskih funkcij ali struktur z namenom
zdravljenja ali lajSanja bolezni, poskodbe ali telesne okvare.

1.6 Aktivni pripomocek za diagnozo

Vsak aktivni medicinski pripomocek, ki se uporablja sam ali v kombi-
naciji z drugimi medicinskimi pripomocki za pridobivanje informacij za
odkrivanje, diagnosticiranje, nadziranje ali zdravljenje fizioloskih stanj,
zdravstvenih stanj, bolezni ali prirojenih okvar.

1.7 Osrednji zilni sistem

V tej direktivi ,,osrednji zilni sistem* pomeni naslednja obtocila:

arteriac pulmonales, aorta ascendens, arcus aortae, aorta descendens
v bifurcatio aortae, arteriae coronariae, arteria carotis communis, arteria
carotis externa, arteria carotis interna, arteriae cerebrales, truncus brachio-
cephalicus, venae cordis, venae pulmonales, vena cava superior, vena
cava inferior.

1.8 Osrednji zZivéni sistem

V namene ter direktive ,osrednji Zivéni sistem® pomeni mozgane,
mozgansko mreno in hrbtenjaco.

II. IZVEDBENA PRAVILA

2. Izvedbena pravila

2.1 Klasifikacijska pravila se uporabljajo glede na predviden namen pripo-
mockov.

2.2 Ce je pripomotek namenjen za uporabo skupaj z drugim pripomockom,
se klasifikacijska pravila uveljavljajo loceno za vsakega od pripomockov.
Tudi dodatki se klasificirajo sami po sebi, lo¢eno od pripomocka, s
katerim se uporabljajo.

23 Programska oprema, ki poganja pripomocek ali vpliva na uporabo pripo-
mocka, avtomati¢no sodi v isti razred.

2.4 Ce pripomo&ek ni namenjen uporabi izkljuéno ali pretezno v posa-
meznem delu telesa, mora biti upoStevan in klasificiran na podlagi
najbolj tvegane navedene uporabe.

2.5 Ce za isti pripomocek na podlagi delovanja, ki ga za pripomoéek dolo¢i
proizvajalec, velja ve¢ pravil, se uporabljajo najstrozja pravila, kar ima za
posledico visjo klasifikacijo.

VM5
T 26 Pri izraCunu trajanja iz oddelka 1.1 poglavja I pomeni neprekinjena
uporaba neprekinjeno dejansko uporabo pripomocka za predvideni
namen. Vseeno se to, ¢e je uporaba pripomocka prekinjena, zato da se
pripomocek takoj zamenja z istim ali identiénim pripomockom, obrav-
nava kot podaljSanje neprekinjene uporabe pripomocka.

II. KLASIFIKACIJA

1. Neinvazivni pripomocki

1.1 Pravilo 1

Vsi neinvazivni pripomocki spadajo v razred I, razen Ce se uporabi
katero izmed spodaj zapisanih pravil.
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1.2

1.3

1.4

2.1

2.2

Pravilo 2

Vsi neinvazivni pripomocki, namenjeni pretakanju ali shranjevanju krvi,
telesnih tekocin ali tkiv, tekoCin ali plinov v namene konéne infuzije,
aplikacije ali vnosa v telo, spadajo v razred Ila:

— ¢e jih je mogoce prikljuciti na aktivni medicinski pripomocek v
razredu Ila ali vi§jem razredu;

— ¢e so namenjeni uporabi pri shranjevanju ali pretakanju krvi ali
drugih telesnih tekoCin ali shranjevanju organov, delov organov ali
telesnih tkiv;

v vseh drugih primerih pa spadajo v razred I.

Pravilo 3

Vsi neinvazivni pripomocki, namenjeni spreminjanju bioloske ali
kemiéne sestave krvi, drugih telesnih tekocin in drugih tekocin, name-
njenih za infuzijo v telo, spadajo v razred Ilb, razen e gre pri obdelavi
za filtriranje, centrifugiranje ali izmenjavo plinov ali toplote; v tem
primeru spadajo v razred Ila.

Pravilo 4
Vsi neinvazivni pripomocki, ki prihajajo v stik s poskodovano kozo:

— spadajo v razred I, ¢e so namenjeni uporabi kot mehanska prepreka,
za kompresijo ali vpijanje izcedkov,

— spadajo v razred IIb, ¢e so namenjeni uporabi pretezno z ranami, ki
so pretrgale povrhnjico in ki se lahko zacelijo le s sekundarnim
celjenjem,

— spadajo v razred Ila v vseh drugih primerih, vklju¢no s pripomocki,
ki so pretezno namenjeni uravnavanju mikro okolja v rani.

Invazivni pripomocki

Pravilo 5

»MS5 Vsi invazivni pripomocki, ki se uporabljajo prek telesnih
odprtin ter ki niso kirurS§ko invazivni pripomocki in ki niso namenjeni
priklju¢evanju na aktivne medicinske pripomocke ali ki so namenjeni
priklju¢evanju na aktivne medicinske pripomocke v razredu I: <

— spadajo v razred I, ¢e so namenjeni prehodni uporabi,

— spadajo v razred Ila, ¢e so namenjeni kratkoro¢ni uporabi, razen e se
uporabljajo v ustni votlini do Zrela, v uSesnem kanalu do bobnica ali
v nosni votlini; v tem primeru spadajo v razred I,

— spadajo v razred IIb, ¢e so namenjeni dolgoro¢ni uporabi, razen e se
uporabljajo v ustni votlini do Zrela, v usesnem kanalu do bobnica ali
v nosni votlini in ¢e jih sluznica ne vsrka; v tem primeru spadajo v
razred Ila.

Vsi invazivni pripomocki, ki se uporabljajo prek telesnih odprtin, ki niso
kirur§ko invazivni pripomocki in ki so namenjeni prikljuéevanju na
aktivne medicinske pripomocke v razredu Ila ali v vi§jem razredu,
spadajo v razred Ila.

Pravilo 6

Vsi kirursko invazivni pripomocki, namenjeni prehodni uporabi, spadajo
v razred Ila, razen e so:

— izrecno namenjeni nadziranju, diagnosticiranju, spremljanju ali
popravljanju okvar srca ali osrednjega Zzilnega sistema prek nepo-
srednega stika s temi telesnimi deli; v tem primeru spadajo v razred
11,

— kirurSki instrumenti za ponovno uporabo; v tem primeru spadajo
v razred I,

— izrecno namenjeni uporabi v neposrednem stiku z osrednjim zivénim
sistemom; v tem primeru spadajo v razred III,
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— namenjeni za dovajanje energije v obliki ionizirajodega sevanja; v tem
primeru spadajo v razred IIb,

— namenjeni doseganju bioloskega ucinka ali za absorbiranje v celoti ali
pretezno; v tem primeru spadajo v razred IIb,

— namenjeni dajanju zdravil s pomo¢jo sistema za doziranje, ¢e se to
izvaja na nacin, ki je potencialno nevaren ob upostevanju nacina
dajanja; v tem primeru spadajo v razred IIb.

Pravilo 7

Vsi kirursko invazivni pripomocki, namenjeni kratkoro¢ni uporabi,
spadajo v razred Ila, razen ¢e so namenjeni:

— izrecno nadziranju, diagnosticiranju, spremljanju ali popravljanju
okvar srca ali osrednjega zilnega sistema prek neposrednega stika
s temi telesnimi deli; v tem primeru spadajo v razred III,

— izrecno uporabi v neposrednem stiku z osrednjim Zivénim sistemom;
v tem primeru spadajo v razred III, ali

— preskrbi z energijo v obliki ionizirajo¢ega sevanja; v tem primeru
spadajo v razred Ilb, ali

— doseganju bioloskega ucinka ali za absorbiranje v celoti ali pretezno;
v tem primeru spadajo v razred III, ali

— kemiéni spremembi v telesu, razen ¢e se pripomocki vstavljajo v
zobe, ali dajanju zdravil; v tem primeru spadajo v razred IIb.

Pravilo 8

Vsi vsadljivi pripomocki ali dolgoro¢ni kirursko invazivni pripomocki
spadajo v razred IIb, razen ¢e so namenjeni:

— vstavljanju v zobe; v tem primeru spadajo v razred Ila,

— uporabi v neposrednem stiku s srcem ali osrednjim obto¢nim
sistemom; v tem primeru spadajo v razred III,

— doseganju bioloSkega ucinka ali za absorbiranje v celoti ali pretezno;
v tem primeru spadajo v razred III,

— kemiéni spremembi v telesu, razen ¢e se pripomocki vstavljajo v
zobe, ali dajanju zdravil; v tem primeru spadajo v razred III.

Dodatna pravila, ki veljajo za aktivne pripomocke

Pravilo 9

Vsi aktivni terapevtski pripomocki, namenjeni dovajanju ali izmenjavi
energije, spadajo v razred Ila, razen ¢e so njihove lastnosti take,da lahko
dovajajo ali izmenjujejo energijo s cloveskim telesom na potencialno
nevaren nacin ob upoS$tevanju narave, gostote in mesta dovajanja ener-
gije; v tem primeru spadajo v razred IIb.

Vsi aktivni pripomocki, namenjeni nadzoru ali spremljanju delovanja
aktivnih terapevtskih pripomockov v razredu IIb ali namenjeni neposred-
nemu vplivu na delovanje takih naprav spadajo v razred IIb.

Pravilo 10
Aktivni pripomocki, namenjeni diagnostiki, spadajo v razred Ila:

— ¢e so namenjeni dovajanju energije, ki jo bo absorbiralo ¢lovesko
telo, razen pripomockov, ki se uporabljajo za osvetljevanje clove-
Skega telesa v vidnem spektru,

— Ce so namenjeni slikanju in vivo razporeditve radiofarmacevtskih
sredstev,

— Ce so namenjeni neposrednemu diagnosticiranju ali nadziranju vitalnih
fizioloskih procesov, razen ¢e so izrecno namenjeni spremljanju
vitalnih fizioloskih parametrov, pri katerih je narava spreminjanja
taka, da bi lahko to pomenilo neposredno nevarnost za bolnika, na
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primer spreminjanje delovanja srca, dihanja, delovanje osrednjega
zivénega sistema; v tem primeru spadajo v razred IIb.

Aktivni pripomocki, namenjeni oddajanju ionizirajoega sevanja in
namenjeni diagnosti¢ni in terapevtski intervencijski radiologiji, vklju¢no
s pripomocki, ki krmilijo ali nadzirajo takSne pripomocke ali ki nepo-
sredno vplivajo na njihovo delovanje, spadajo v razred IIb.

Pravilo 11

Vsi aktivni pripomocki, namenjeni dajanju in/ali odstranjevanju zdravil,
telesnih tekocin ali drugih snovi v telo oziroma iz njega, spadajo v razred
Ila, razen Ce to dosegajo na nacin:

— ki je potencialno nevaren ob upoStevanju narave zadevnih snovi,
zadevnega dela telesa ali nacina aplikacije; v tem primeru spadajo
v razred IIb.

Pravilo 12

Vsi drugi aktivni pripomocki spadajo v razred I.
Posebna pravila

Pravilo 13

Vsi pripomocki, ki kot svoj sestani del vsebujejo snov, ki bi ob loceni
uporabi veljala za zdravilo, kot je opredeljeno v ¢lenu 1 Direktive
»MS 2001/83/ES <, in ki lahko ucinkuje na ¢lovesko telo z u¢inkom,
ki dopolnjuje ucinek pripomocka, spadajo v razred III.

Vsi pripomocki, ki kot svoj sestavni del vsebujejo derivat ¢loveske krvi,
spadajo v razred III.

Pravilo 14

Vsi pripomocki, ki se uporabljajo za kontracepcijo ali preprecevanje
prenosa spolno prenosljivih bolezni, spadajo v razred IIb, razen ce so
vsadljivi ali dolgorocno invazivni pripomocki; v tem primeru spadajo v
razred III.

Pravilo 15

Vsi pripomocki, namenjeni izrecno uporabi pri razkuzevanju, ¢isCenju,
izpiranju ali, kadar to pride v postev, vlazenje kontaktnih le¢, spadajo v
razred IIb.

Vsi pripomocki, namenjeni izrecno uporabi pri razkuzevanju medicinskih
pripomockov, spadajo v razred Ila. »MS Razen Ce so izrecno name-
njeni uporabi pri razkuzevanju invazivnih pripomockov; v tem primeru
spadajo v razred IIb. <«

pripomockov, ki niso kontaktne lece, s pomocjo mehanskega delovanja.

Pravilo 16

»MS Pripomocki <, izrecno namenjeni snemanju rentgenskih diagno-
sticnih slik, spadajo v razred Ila.

Pravilo 17

Vsi pripomocki, izdelani iz zivalskih tkiv ali inaktiviranih derivatov,
spadajo v razred III, razen Ce so tak$ni pripomocki namenjene izklju¢no
stiku s koZzo.

Pravilo 18

Ne glede na druga pravila vrecke za kri spadajo v razred IIb.
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PRILOGA X

KLINICNO VREDNOTENJE
Splosne doloc¢be

Po splosnem pravilu morajo potrditev skladnosti z zahtevami v zvezi
z lastnostmi in delovanjem iz oddelkov 1 in 3 Priloge I v normalnih
pogojih uporabe pripomocka, ter ovrednotenje stranskih uéinkov in spre-
jemljivosti razmerja med koristmi in tveganjem iz oddelka 6
Priloge 1 temeljiti na klinicnih podatkih. Vrednotenje teh podatkov,
v nadaljevanju kliniéno vrednotenje, pri katerem se ustrezno uposteva
vsak ustrezno usklajen standard, mora upostevati opredeljen in metodo-
losko dober postopek, ki temelji na:

kritiénem vrednotenju ustrezne sodobne znanstvene literature, ki je zdaj
na voljo v zvezi z varnostjo, delovanjem, znacilnostmi nacrta in pred-
videnim namenom pripomocka, Ce:

— obstaja dokazilo o enakovrednosti pripomocka s pripomockom, za
katerega veljajo podatki, in

— podatki ustrezno dokazujejo skladnost z ustreznimi bistvenimi zahte-
vami;

ali kritiénem vrednotenju rezultatov vseh opravljenih klini¢nih preiskav;
ali kriticnem vrednotenju zdruzenih klini¢nih podatkov iz 1.1.1 in 1.1.2.

V primeru pripomockov za vsaditev in pripomockov v razredu III se
opravijo klinine preiskave, razen Ce se ustrezno utemelji, da temeljijo
na obstojecih kliniénih podatkih.

Klini¢no vrednotenje in njegovi rezultati se dokumentirajo. Ta dokumen-
tacija se vkljuci in/ali v celoti navede v tehni¢ni dokumentaciji pripo-
mocka.

Klini¢no vrednotenje in njegova dokumentacija se mora sproti posodab-
ljati s podatki, pridobljenimi v poprodajnem nadzoru. Ce se obravnava,
da poprodajno klini¢no spremljanje kot del nacrta za poprodajni nadzor
pripomocka ni potrebno, je treba to ustrezno utemeljiti in dokumentirati.

Ce se obravnava, da dokazovanje skladnosti z bistvenimi zahtevami na
podlagi kliniénih podatkov ni ustrezno, je treba zagotoviti ustrezno
utemeljitev za vsako tak$no izkljucitev na podlagi rezultatov obvlado-
vanja tveganja in ob upoStevanju posebnosti interakcije med pripo-
mockom in telesom, predvidenega klinicnega delovanja in zahtev proiz-
vajalca. Ustreznost dokazovanja skladnosti z bistvenimi zahtevami
z vrednotenjem delovanja, laboratorijskimi preskusi in predklinicnim
vrednotenjem je treba ustrezno utemeljiti.

Vsi podatki morajo ostati zaupni v skladu z dolo¢bami ¢lena 20.

Klini¢ne preiskave
Cilji
Cilji klini¢ne preiskave so:

— preveriti, da v je normalnih pogojih uporabe delovanje pripomockov
skladno z dolo¢bami oddelka 3 Priloge I, in

— ugotoviti vse morebitne nezazelene stranske uéinke v normalnih
pogojih uporabe in oceniti, ali pomenijo tveganje v primerjavi s
predvidenim delovanjem pripomocka.

Eticni oziri

»MS Klini¢ne preiskave morajo biti opravljene v skladu s helsinsko
deklaracijo, sprejeto na 18. Svetovni medicinski skups¢ini v Helsinkih
na Finskem leta 1964, kakor je bila nazadnje spremenjena na Svetovni
medicinski skupséini. < Svetovni medicinski skups$¢ini v Helsinkih na
Finskem leta 1964, kot je bila nazadnje popravljena na 41. svetovni
medicinski skupséini v Hong Kongu leta 1989. Obvezno morajo biti v
duhu helsinske deklaracije uveljavljeni vsi ukrepi, povezani z zasCito
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poskusnih oseb. To zajema vse faze klini¢ne preiskave od prvega preteh-
tavanja o potrebnosti in upravicenosti raziskave do objave rezultatov.

Metode

Klini¢ne preiskave morajo biti opravljene na osnovi ustreznega nacrta
preiskav, ki odraza najnovej$e znanstveno in tehniéno znanje in ki je
opredeljen tako, da potrdi ali zavrne proizvajalceve trditve o pripomocku;
preiskave morajo zajemati ustrezno Stevilo opazanj, da je znanstvena
veljavnost ugotovitev zajamcena.

Postopki, uporabljeni za izvedbo preiskav, morajo biti ustrezni za preis-
kovani pripomocek.

Klini¢ne preiskave morajo biti opravljene v okolis¢inah, ki so podobne
normalnim pogojem uporabe pripomocka.

Preiskane morajo biti vse ustrezne lastnosti, vklju¢no s tistimi, ki so v
zvezi z varnostjo in delovanjem pripomocka ter njegov ucinek na
bolnike.

Vsi resni nezeleni ucinki morajo biti v celoti zabelezeni in takoj posre-
dovani vsem pristojnim organom drzav ¢lanic, kjer potekajo klinicne
preiskave.

Preiskave morajo biti opravljene na odgovornost poklicnega zdravnika
ali druge pooblascene kvalificirane osebe v ustreznem okolju.

Poklicni zdravnik ali druga pooblaséena oseba morata imeti dostop do
tehniénih in klini¢nih podatkov v zvezi s pripomockom.

Pisno porocilo, ki ga podpiSeta odgovorni poklicni zdravnik ali druga
pooblascena oseba, mora vsebovati kriticno ovrednotenje vse podatkov,
zbranih med klini¢no preiskavo.
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PRILOGA XI

MERILA, KI MORAJO BITI IZPOLNJENA ZA IMENOVANJE
PRIGLASENIH ORGANOV

1. Priglaseni organ, njegov direktor in ocenjevalno ter verifikacijsko osebje ne
smejo biti nacrtovalci, izdelovalci, dobavitelji, nameséevalci ali uporabniki
pripomockov, ki jih pregledujejo, niti ne smejo biti pooblasceni zastopniki
teh oseb. Ne smejo se neposredno ukvarjati z naértovanjem, izdelavo, trze-
njem ali vzdrzevanjem pripomockov, niti ne smejo zastopati strank, ki se
ukvarjajo s temi dejavnostmi. To pa ne izkljuéuje moznosti izmenjave
tehni¢nih informacij med proizvajalcem in tem organom.

2. Priglaseni organ in njegovo osebje morata opravljati postopke ocenjevanja in
overjanja s kar najve¢jo profesionalno integriteto in potrebnim strokovnim
znanjem na podro¢ju medicinskih pripomockov ter ne smeta biti podvrzena
pritiskom in spodbudam, zlasti finan¢nim, ki bi lahko vplivale na njihovo
razsodbo ali na rezultate inSpekcije, zlasti s strani oseb ali skupin oseb, ki
imajo interes v rezultatih overjanja.

Ce priglageni organ naro&i specifiéne naloge, povezane z ugotavljanjem in
overjanjem dejstev, pri podizvajalcu, mora najprej zagotoviti, da podizvajalec
izpolnjuje dolocbe te direktive in predvsem tega Priloge. Priglaseni organ
mora hraniti na razpolago drzavnih organov relevantne dokumente z oceno
izvajalcevih kvalifikacij in dela, ki ga je podizvajalec opravil po tej direktivi.

3. Priglaseni organ mora biti sposoben izvajati vse naloge, ki so dodeljene takim
organom v enem od Prilog od II do VI in za katere je bil priglasen, ne glede
na to, da te naloge opravlja organ sam ali se opravljajo na njegovo odgovor-
nost. Se zlasti mora imeti na voljo potrebno osebje in imeti ustrezno opremo,
potrebno za pravilno izvajanje tehni¢nih in administrativnih nalog, povezanih
z ocenjevanjem in overjanjem. » M1 To predpostavlja razpoloZljivost zadost-
nega Stevila znanstvenega osebja v organizaciji, ki ima izku$nje in dovolj
znanja, da presodi medicinsko funkcionalnost in delovanje pripomockov, za
katere je bila priglasena, ob upoStevanju zahtev te direktive in $e posebej
tistih, doloc¢enih v Prilogi I. <« Imeti mora tudi dostop do opreme, potrebne
za zahtevana overjanja.

4. Priglaseni organi mora imeti:

— solidno poklicno usposobljenost, ki pokriva vse postopke ocenjevanja in
overjanja, za katere je bil organ imenovan;

— zadovoljivo poznavanje pravil inSpekcij, ki jih izvajajo, in zadostne
izkusnje s temi inSpekcijami;

— sposobnost, da izdajajo potrdila, evidence in porocila, da uradno overijo
izvedbo inspekcij.

5. Zajam¢ena mora biti nepristranskost priglaSenega organa. Njihovo nagraje-
vanje ne sme biti odvisna od Stevila opravljenih inSpekcij niti od rezultatov
teh inSpekcij.

6. Organ mora prevzemati polno odgovornost, razen ¢e odgovornosti ne
prevzema drzava v skladu z drzavno zakonodajo ali ¢e inSpekcije neposredno
izvaja drzava Clanica sama.

7. Osebje priglasenega organa je zavezano k spoStovanju poklicne tajnosti v
zvezi z vsemi informacijami, pridobljenimi med izvajanjem njegovih dolz-
nosti (razen nasproti pristojnim upravnim organom drzave, v Kkateri izvaja
svojo dejavnost) po tej direktivi ali po katerikoli dolocbi drzavne zakonodaje,
ki uveljavlja to direktivo.
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PRILOGA XII

OZNAKA SKLADNOSTI CE

Oznaka skladnosti CE je sestavljena iz zacetnic ,,CE* v naslednji obliki:
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— Ce je oznaka pomanjSana ali poveCana, morajo biti ohranjena razmerja iz
zgornje mrezne risbe.

— Razli¢ni sestavni deli oznake CE morajo imeti v temelju enako navpi¢no
razseznost, ki ne sme biti manj$a od 5 mm.

Ta najmanjsa velikost je lahko prekrSena pri majhnih pripomockih.
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