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DIREKTIVA VIJECA 93/42/EEZ
od 14. lipnja 1993.

o medicinskim proizvodima

VI]ECE EUROPSKIH ZAJEDNICA,

uzimajuéi u obzir Ugovor o osnivanju Europske ekonomske
zajednice, a posebno njegov ¢lanak 100.a,

uzimajudi u obzir prijedlog Komisije (1),
u suradnji s Europskim parlamentom (?),
uzimajudi u obzir misljenje Ekonomskog i socijalnog odbora (3),

bududi da je potrebno donijeti mjere u smislu unutarnjeg trzista;
bududi da je unutarnje trziste podru¢je bez unutarnjih granica u
kojem je osigurano slobodno kretanje robe, ljudi, usluga i kapi-
tala;

buduéi da su sadrzaj i podrucje primjene vazecih zakona i
drugih propisa u drzavama clanicama o sigurnosti, zastiti
zdravlja i ulinkovitosti medicinskih proizvoda razliciti; bududi
da se postupci izdavanja potvrda i inspekcijski postupci takvih
medicinskih proizvoda razlikuju od jedne drzave ¢lanice do
druge; bududi da takve razlike predstavljaju prepreke trgovini
u Zajednici;

bududi da je nacionalne odredbe o sigurnosti i zastiti zdravlja
pacijenata, korisnika i, gdje je to primjereno, drugih osoba u

SL C 237, 12.9.1991. i SL C 251, 28.9.1992,, str. 40.
(3 SL C 150, 31.5.1993.i SL C 176, 28.6.1993.
SL C 79, 30.3.1992,, str. 1.

odnosu na koristenje medicinskih proizvoda potrebno uskladiti
da bi se jamcilo slobodno kretanje takvih proizvoda na unutar-
njem trzistu;

buduéi da se takve uskladene odredbe moraju razlikovati od
mjera §to ih drZave ¢lanice donesu radi upravljanja financira-
njem sustava javnog zdravstva i osiguranja u slucaju bolesti koji
su u izravnoj ili neizravnoj vezi s takvim medicinskim proizvo-
dima; bududi da te odredbe stoga ne utjeCu na sposobnost
drzava clanica da primijene gore navedene mjere uz uvjet posto-
vanja zakonodavstva Zajednice;

buduéi da bi medicinski proizvodi morali osigurati pacijentima,
korisnicima i tre¢im osobama visoku razinu zastite i postici
razine ucinkovitosti kakve im pripisuje proizvoda¢; bududi da
je, stoga, odrzavanje ili poboljSanje razine zastite dostignute u
drzavama clanicama jedan od osnovnih ciljeva ove Direktive;

buduéi da su odredeni medicinski proizvodi namijenjeni
davanju lijekova u smislu Direktive Vijeca 65/65/EEZ od 26. sije-
¢nja 1965. o uskladivanju odredaba utvrdenih zakonom i
drugim propisima u odnosu na patentirane lijekove (¥); bududi
da u takvim sluajevima stavljanje medicinskog proizvoda u
promet u pravilu ureduje ova Direktiva, a stavljanje u promet
lijeka ureduje Direktiva 65/65/EEZ; medutim, ako se medicinski
proizvod stavlja u promet na takav nacin da proizvod i lijek
¢ine jedinstvenu cjelinu isklju¢ivo namijenjenu uporabi u toj
kombinaciji, ali ne i ponovnoj uporabi, takav jedinstveni
proizvod ureduje Direktiva 65/65/EEZ; bududi da je potrebno
razlikovati gore navedene medicinske proizvode od medicinskih
proizvoda koji uz ostalo sadrze tvari koje se, ako se koriste
odvojeno, mogu smatrati ljekovitim tvarima u smislu Direktive
Vije¢a 65/65/EEZ; bududi da u takvim slucajevima, ako tvari
sadrzane u medicinskim proizvodima mogu djelovati na tijelo
s ucinkom koji dopunjuje ucinak samog medicinskog proiz-
voda, stavljanje tog medicinskog proizvoda u promet ureduje
ova Direktiva; buduéi da u ovom smislu sigurnost, kvaliteta i

(*) SL br. 22, 9.6.1965., str. 369/65. Direktiva kako je zadnje izmije-
njena Direktivom 92/27/EEZ (SL L 113, 30.4.1992,, str. 8.).
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djelotvornost tih tvari moraju biti provjereni po analogiji s
odgovarajuéim metodama iz Direktive Vijea 75/318/EEZ od
20. svibnja 1975. o uskladivanju zakonodavstava drzava
¢lanica u odnosu na farmaceutske, farmakolosko-toksikoloske
i klinicke standarde i protokole u vezi s ispitivanjem lijekova (1);

bududi da se bitni zahtjevi i drugi zahtjevi navedeni u prilozima
ovoj Direktivi, ukljucujuéi svako upuéivanje na ,minimalizaciju”
ili ,smanjenje” rizika, moraju tumaciti i primjenjivati tako da se
vodi ra¢una o tehnologiji i postojecoj praksi u vrijeme projek-
tiranja, o tehnickim vidovima i isplativosti spojivima s visokom
razinom zastite zdravlja i sigurnosti;

buduéi da se, u skladu s nacelima iz Rezolucije Vijea od
7. svibnja 1985. o novom pristupu tehnickom uskladivanju i
normizaciji (%), propisi o projektiranju i proizvodnji medicinskih
proizvoda moraju ograniciti na odredbe potrebne da bi se ispu-
nili bitni zahtjevi; a buduéi da su bitni, takvi bi zahtjevi morali
zamijeniti odgovarajuce nacionalne odredbe; bududi da je bitne
zahtjeve potrebno obazrivo primjenjivati, uzimajuéi u obzir
postojecu tehnolosku razinu u vrijeme projektiranja, te tehnicke
vidove i gospodarske okolnosti kompatibilne s visokom
razinom zastite zdravlja i sigurnosti;

bududi da je Direktiva Vijeca 90/385/EEZ od 20. lipnja 1990. o
uskladivanju zakonodavstava drzava c¢lanica u odnosu na
aktivne medicinske proizvode za ugradnju (}) prvi slucaj
primjene novog pristupa u podru¢ju medicinskih proizvoda;
bududi da se u interesu jednoobraznih propisa Zajednice primje-
njivih na sve medicinske proizvode ova Direktiva veéim dijelom
temelji na odredbama Direktive 90/385/EEZ; bududi da se iz
istih razloga Direktiva 90/385/EEZ mora izmijeniti opcim
odredbama utvrdenim ovom Direktivom;

bududi da vidovi elektromagnetske kompatibilnosti ¢ine sastavni
dio sigurnosti medicinskih proizvoda; buduéi da ova Direktiva
mora sadrzavati posebna pravila o tom predmetu s obzirom na
Direktivu Vijeca 89/336/EEZ od 3. svibnja 1989. o uskladivanju
zakonodavstava drzava clanica u odnosu na elektromagnetsku
kompatibilnost (¥);

bududi da ova Direktiva mora obuhvatiti zahtjeve koji se odnose
na projektiranje i proizvodnju medicinskih proizvoda koji emiti-
raju ionizirajule zracenje; buduéi da ova Direktiva ne utjeCe na

(1) SL L 147, 9.6.1975., str. 1. Direktiva kako je zadnje izmijenjena
Direktivom 91/507/EEZ (SL L 270, 26.9.1991., str. 32.).

(3 SL C 136, 4.6.1985., str. 1.

(%) SL L 189, 20.7.1990., str. 17.

() SL L139, 23.5.1989., str. 19. Direktiva kako je zadnje izmijenjena
Direktivom 92/31/EEZ (SL L 126, 12.5.1992., str. 11.).

dozvolu koja je propisana Direktivom Vije¢a 80/836/Euratom
od 15. srpnja 1980. o izmjeni direktiva koje utvrduju osnovne
sigurnosne standarde za zastitu zdravlja stanovnitva i djelatnika
od opasnosti ionizirajuleg zracenja (°), niti na primjenu Direk-
tive VijeCa 84/466/Euratom od 3. rujna 1984. o utvrdivanju
osnovnih mjera zastite od zracenja za osobe prilikom dijagno-
stickih i terapijskih postupaka (°); buduéi da se Direktiva Vijeca
89/391/EEZ od 12. lipnja 1989. o uvodenju mjera za poticanje
poboljsanja sigurnosti i zdravlja radnika na radu ('), kao i
posebne direktive na tom podru¢ju moraju nastaviti primjenji-
vati;

bududi da je, kako bi se pokazala sukladnost s bitnim zahtje-
vima i omogucila provjera sukladnosti, poZeljno imati uskladene
europske norme zatite od opasnosti povezanih s projektom,
proizvodnjom i pakiranjem medicinskih proizvoda; buduéi da
takve uskladene europske norme sastavljaju privatna tijela i da
one moraju zadrzati svoj neobvezujuéi znacaj; buduéi da su u tu
svthu Europski odbor za normizaciju (CEN) i Europski odbor za
elektrotehni¢ku normizaciju (CENELEC) priznati kao nadlezna
tijela za donoSenje uskladenih normi u skladu s opéim smjer-
nicama o suradnji izmedu Komisije i ovih dvaju tijela potpi-
sanim 13. studenoga 1984.;

bududi da u svrhu ove Direktive uskladena norma jest tehnicka
specifikacija (europska norma ili dokument o uskladivanju) koju
je po nalogu Komisije donijelo jedno ili oba ova tijela u skladu s
Direktivom Vije¢a 83/189/EEZ od 28. ozujka 1983. o utvr-
divanju postupaka obavjes¢ivanja u podrucju tehnickih normi
i pravila (}) prema gore navedenim opéim smjernicama; bududi
da je s obzirom na moguc¢u izmjenu uskladenih normi Komisiji
potrebna pomo¢ odbora osnovanog u skladu s Direktivom
83/189/EEZ; buduéi da mjere koje je potrebno poduzeti
moraju biti utvrdene u skladu s postupkom iz Odluke Vijeca
87/373[EEZ (°); buduéi da je za posebna podruja norme
uporabljene u Europskoj farmakopeji potrebno ukljuciti u
okvir ove Direktive; buduéi da se stoga nekoliko monografija
Europske farmakopeje moze smatrati jednakovrijednima gore
navedenim uskladenim normama;

buduéi da je u Odluci 90/683/EEZ od 13. prosinca 1990. o
modulima za razliite faze postupaka ocjene sukladnosti nami-
jenjenim koristenju u direktivama za tehnicko uskladivanje (%)
VijeCe propisalo uskladene postupke ocjenjivanja sukladnosti;
budu¢i da primjena ovih modula na medicinske proizvode
omogucuje utvrdivanje odgovornosti proizvodaca i prijavljenih

(°) SL L 246, 17.9.1980., str. 1. Direktiva kako je zadnje izmijenjena
Direktivom Euratom/467/84 (SL L 265, 5.10.1984., str. 4.).

() SL L 265, 5.10.1984., str. 1.

() SL L183, 29.6.1989., str. 1.

(%) SL L 109, 26.4.1983., str. 8. Direktiva kako je zadnje izmijenjena
Odlukom Komisije EEZ[400/92 (SL L 221, 6.8.1992., str. 55.).

() SLL197, 18.7.1987., str. 33.

(19 SL L 380, 31.12.1990., str. 13.
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tijela tijekom postupaka ocjenjivanja sukladnosti na osnovi tipa
tog medicinskog proizvoda; buduéi da su podrobni podaci
dodani ovim modulima opravdani posebnom prirodom provjere
trazene za medicinske proizvode;

bududi da je potrebno, uglavnom u svrhu postupaka ocjenji-
vanja sukladnosti, svrstati proizvode u Cetiri klase proizvoda;
buduéi da se pravila razvrstavanja temelje na osjetljivosti ljud-
skog tijela uzimajuéi u obzir mogude rizike vezane uz tehnicku
izvedbu i proizvodnju medicinskih proizvoda; buduéi da se
postupci ocjenjivanja sukladnosti za proizvod klase rizika I. u
pravilu mogu provesti na isklju¢ivu odgovornost proizvodaca s
obzirom na nisku razinu osjetljivosti povezanu s ovim proizvo-
dima; buduéi da za medicinski proizvod klase rizika ILa inter-
vencija prijavljenog tijela mora biti obvezatna u proizvodnoj
fazi; bududi da proizvodi iz klase rizika ILb i IIl. sadrze poten-
cijalno visok rizik, potreban je nadzor prijavljenog tijela u
odnosu na projekt i proizvodnju medicinskih proizvoda;
budu¢i da je klasa rizika IIl. rezervirana za najkriti¢nije medi-
cinske proizvode za koje se zahtijeva prethodna izri¢ita dozvola
u odnosu na sukladnost da bi se mogli staviti u promet;

bududi da, u slucajevima u kojima je ocjena sukladnosti proiz-
voda u odgovornosti proizvodaca, nadlezna tijela moraju modi,
posebno u hitnim slucajevima, kontaktirati osobu koja djeluje u
Zajednici, a odgovorna je za stavljanje medicinskog proizvoda u
promet, bilo da je rije¢ o proizvodacu ili drugoj osobi koja
djeluje s poslovnim nastanom u Zajednici, a proizvodac ju je
odredio u tu svrhu;

buduéi da medicinski proizvodi moraju u pravilu nositi CE
oznaku sukladnosti koja ukazuje na njihovu sukladnost s odred-
bama ove Direktive §to im omogucuje slobodno kretanje u
Zajednici i stavljanje u uporabu u skladu s njihovom namjenom;

buduéi da u borbi protiv AIDS-a i u svjetlu zakljucaka Vijeca
donesenih 16. svibnja 1989. o bududim aktivnostima na sprje-
¢avanju i suzbijanju AIDS-a na razini Zajednice (!) medicinski
proizvodi koji se koriste za zastitu od virusa HIV-a moraju
pruzati visoki stupanj zastite;

bududi da projekt i proizvodnju takvih proizvoda mora ovjeriti
prijavljeno tijelo; buduéi da pravila razvrstavanja opéenito
omogucuju primjereno razvrstavanje medicinskih proizvoda;
bududi da se s obzirom na raznoliku narav medicinskih proiz-
voda i tehnoloskog napretka na ovom podru¢ju moraju podu-
zeti mjere da se u provedbene ovlasti dodijeljene Komisiji
uklju¢i i donoSenje odluka o pravilnom razvrstavanju ili
ponovnom razvrstavanju medicinskih proizvoda ili, prema
potrebi, prilagodba samih pravila razvrstavanja; bududi da su

() SL C 185, 22.7.1989., str. 8.

ova pitanja usko povezana sa zastitom zdravlja, primjereno je
da se ove odluke donose u postupku IlLa, kako je predvideno
Direktivom 87/373[EEZ;

bududi da potvrda sukladnosti s bitnim zahtjevima moZze znaditi
da se klinicka ispitivanja moraju provoditi na odgovornost
proizvodaca; bududi da se u svrhu provedbe klinickih ispitivanja
moraju propisati odgovarajua sredstva za zadtitu javnog
zdravlja i javnog reda;

buduéi da se zastita zdravlja i pratee kontrole mogu uciniti
djelotvornijima pomocu sustava alarmnog nadzora proizvoda
integriranih na razini Zajednice;

buduéi da se ova Direktiva odnosi na medicinske proizvode iz
Direktive Vijeca 76/764[EEZ od 27. srpnja 1976. o uskladivanju
zakonodavstava drzava ¢lanica o klinickim Zivinim staklenim
toplomjerima s maksimalnim ocitanjem (?); bududi da je stoga
gore navedenu Direktivu potrebno staviti izvan snage; bududi da
se iz istih razloga Direktiva VijeCa 84/539/EEZ od 17. rujna
1984. o uskladivanju zakonodavstava drzava ¢lanica u odnosu
na elektro-medicinsku opremu za primjenu u humanoj medicini
ili veterinarstvu (}) mora izmijeniti,

DONIJELO JE OVU DIREKTIVU:

Clanak 1.
Definicije, podrudje primjene

1. Ova Direktiva primjenjuje se na medicinske proizvode i
njihov pribor. U svrhe ove Direktive pribor se sam po sebi
smatra medicinskim proizvodom. Dalje u tekstu i medicinski
proizvod i pribor nazivaju se proizvodima.

2. Za potrebe ove Direktive primjenjuju se sljedeéi pojmovi:

(a) ,medicinski proizvod" zna¢i svaki instrument, naprava,
uredaj, materijal ili drugi predmet, bilo da se koristi sam
ili u kombinaciji, uklju¢ujuéi rac¢unalni program potreban
za njegovu ispravnu primjenu koju je proizvoda¢ namijenio
za uporabu na ljudima u svrhu:

— dijagnosticiranja, sprecavanja, pracenja, lijeCenja ili ubla-
Zavanja bolesti,

(%) SL L262, 27.9.1976., str. 139. Direktiva kako je zadnje izmijenjena
Direktivom 84/414/EEZ (SL L 228, 25.8.1984., str. 25.).

(®) SL L300, 19.11.1984., str. 179. Direktiva kako je zadnje izmije-
njena Ugovorom o pristupanju Spanjolske i Portugala.
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— dijagnosticiranja, pracenja, lije¢enja, ublazavanja ili otkla-
njanja tjelesnog ostecenja ili nedostatka,

— ispitivanja, nadomjestanja ili preinake anatomskog dijela
ili fizioloskog procesa,

— kontrole zaceéa,

i koji ne postiZe svoje glavno namijenjeno djelovanje u ili na
ljudskom tijelu farmakoloskim, imunoloskim ili metaboli-
¢kim sredstvima, ali mu takva sredstva mogu pomodi u
njegovoj funkciji;

L,pribor” znadi proizvod koji nije medicinski proizvod, ali ga
je proizvoda¢ izri¢ito namijenio za uporabu s medicinskim
proizvodom te tako omogudio koristenje medicinskog
proizvoda u skladu s njegovom namjenom odredenom od
proizvodaca;

Lin vitro dijagnosticki medicinski proizvod” znaci svaki medi-
cinski proizvod koji je reagens, proizvod reagensa, kalibra-
tor, kontrolni materijal, komplet, instrument, naprava,
oprema ili sustav, bez obzira na to upotrebljava li se sam
ili u kombinaciji, namijenjen od proizvodaca za ispitivanje
uzoraka in vitro iz ljudskog tijela s ciljem pruzanja podataka
o fizioloskom stanju, stanju zdravlja ili bolesti ili kongeni-
talnoj anomaliji;

,proizvod izraden po narudzbi za odredenog korisnika”
znadi svaki proizvod posebno izraden u skladu s pisanim
receptom propisno kvalificiranog lije¢nika, koji na njegovu
odgovornost daje posebno dizajnirane karakteristike, a
namijenjen je isklju¢ivoj uporabi odredenog pacijenta.

Gore navedeni recept moZe izdati i svaka druga osoba ovla-
Stena da to ucini na temelju svojih stru¢nih kvalifikacija.

Serijski proizveden medicinski proizvod koji je potrebno
prilagoditi specifiénim zahtjevima ovlastenog doktora medi-
cine ili nekog drugog profesionalnog korisnika ne smatra se
medicinskim proizvodom izradenim po narudzbi za odre-
denog korisnika;

,proizvod namijenjen klinickom ispitivanju” znaci svaki
proizvod namijenjen uporabi propisno kvalificiranog lijec-
nika dok provodi ispitivanja iz odjeljka 2.1. Priloga X. u
humano primjerenom klinickom okolisu.

U svrhu vodenja klinickog ispitivanja svaka druga osoba
koja je na temelju svojih stru¢nih kvalifikacija ovlastena za
obavljanje takvog ispitivanja prihvaca se kao jednakovri-
jedna propisno kvalificiranom lije¢niku;

,proizvoda¢” znaci fizicka ili pravna osoba odgovorna za
projektiranje, proizvodnju, pakiranje i oznacivanje proiz-
voda prije njegova stavljanja u promet pod vlastitim

imenom, neovisno o tome je li izvrSio cijelu proizvodnju
sam ili je ona izvrSena u njegovo ime od druge osobe.

Obveze iz ove Direktive koje moraju ispuniti proizvodaci
takoder se odnose i na pravne i fizicke osobe koje sastav-
ljaju, pakiraju, obraduju, obnavljaju ifili oznacuju medicinske
proizvode u svrhu stavljanja na trziSte pod vlastitim
imenom. Ovaj podstavak ne odnosi se na osobu koja,
iako nije proizvoda¢ u smislu podstavka 1., sastavlja ili
prilagodava medicinske proizvode odredene namjene koji
se ve¢ nalaze na trziStu i namijenjeni su odredenom kori-
sniku;

(g) ,namjena” znaci uporaba za koju je proizvod namijenjen u
skladu s podacima koje navodi proizvoda¢ pri oznacivanju,
u uputama za uporabu i/ili u promotivnom materijalu;

(h) ,stavljanje u promet” znaci prvi put staviti na raspolaganje
uz placanje ili besplatno koristenje nekog proizvoda osim
onog namijenjenog klinickom ispitivanju, s ciljem distribu-
cije ifili uporabe na trziStu Zajednice, bez obzira na to je li
nov ili potpuno obnovljen;

(i) ,stavljanje u uporabu” zna¢i faza u kojoj je proizvod
spreman za uporabu na trziStu Zajednice prvi put u namije-
njenu svrhu.

3. Ako je proizvod namijenjen primjeni lijeka u smislu
¢lanka 1. Direktive 65/65/EEZ, za taj proizvod mjerodavna je
ova Direktiva, ne dovodeéi u pitanje odredbe Direktive
65/65/EEZ u odnosu na taj lijek.

Ako proizvod sadrzi lijek i s njim ¢ini jelinu pa je namijenjen
isklju¢ivo uporabi u danoj kombinaciji te ga nije mogudle
ponovno upotrijebiti, na taj se proizvod primjenjuje Direktiva
65/65/EEZ. Odgovarajudi bitni zahtjevi iz Priloga I. ovoj Direk-
tivi primjenjuju se u mjeri u kojoj je rije¢ o svojstvima vezanim
uz sigurnost i u¢inkovitost proizvoda.

4. Ako proizvod sadrzi, kao sastavni dio, tvar koja se, ako se
koristi odvojeno, moze smatrati lijekom u smislu ¢lanka 1.
Direktive 65/65/EEZ i koja mozZe djelovati na tijelo s u¢inkom
koji je dopunski u¢inku proizvoda, taj se proizvod mora ocije-
niti i dobiti odobrenje u skladu s ovom Direktivom.

5. Ova se Direktiva ne odnosi na:
(a) proizvode za in vitro dijagnostiku;

(b) aktivne medicinske proizvode za ugradnju iz Direktive
90/385/EEZ;

() lijekove iz Direktive 65/65/EEZ;

(d) kozmeticke proizvode iz Direktive 76/768[EEZ (1);

(") SL L 262, 27.9.1976., str. 169. Direktiva kako je zadnje izmijenjena
Direktivom Komisije 92/86/EEZ (SL L 325, 11.11.1992,, str. 18.).
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(e) ljudsku krv, proizvode od ljudske krvi, ljudsku plazmu ili
krvne stanice ljudskog podrijetla ili na proizvode koji u
trenutku njihova stavljanja na trziSte sadrze takve proizvode
od krvi, plazme ili krvnih stanica;

(f) transplantate, tkiva ili stanice ljudskog podrijetla i proizvode
koji ih uklju¢uju kao svoj sastavni dio;

(¢) transplantate, tkiva ili stanice Zivotinjskog podrijetla, osim
ako je medicinski proizvod proizveden ili izraden od nezivih
zivotinjskih tkiva ili proizvoda koji je izraden od nezivog
zivotinjskog tkiva.

6. Ova Direktiva ne primjenjuje se na osobnu zastitnu
opremu iz Direktive 89/686/EEZ. U odlucivanju primjenjuje li
se na neki proizvod navedena ili ova Direktiva potrebno je
posebno voditi racuna o glavnoj namjeni tog proizvoda.

7. Ova Direktiva je posebna Direktiva u smislu stavka 2.
¢lanka 2. Direktive 89/336/EEZ.

8. Ova Direktiva ne utjece na primjenu Direktive 80/836/Eu-
ratom niti Direktive 84/466/Euratom.

Clanak 2.

Stavljanje u promet i stavljanje u uporabu

Drzave ¢lanice poduzimaju sve potrebne mjere kako bi osigu-
rale da se proizvodi mogu staviti u promet i staviti u uporabu
samo ako ne ugroZavaju sigurnost i zdravlje pacijenata, kori-
snika i, gdje je primjenjivo, drugih osoba kada su ispravno
postavljeni, odrzavani i upotrebljavani u skladu sa svojom
namjenom.

Clanak 3.

Bitni zahtjevi

Proizvodi moraju biti u skladu s bitnim zahtjevima propisanim
u Prilogu 1. koji se na njih odnose, vodeéi ra¢una o namjeni tih
proizvoda.

Clanak 4.

Slobodno kretanje, proizvodi namijenjeni u posebne svrhe

1. Drzave clanice ne smiju stvarati nikakve prepreke stav-
ljanju u promet ili stavljanju u uporabu unutar svoga podrudja
proizvoda koji nose CE oznaku sukladnosti iz ¢lanka 17. ove
Direktive, $to znaci da je ocijenjena njihova sukladnost u skladu
s odredbama ¢lanka 11. ove Direktive.

2. Drzave clanice ne smiju stvarati nikakve prepreke da:

— proizvodi namijenjeni klinickom ispitivanju budu dostupni
lije¢nicima ili osobama ovlastenim u tu svrhu ako ispunja-
vaju uvjete iz ¢lanka 15. ove Direktive i Priloga VIIL,

— proizvodi izradeni po narudzbi za odredenog korisnika
budu stavljeni u promet i stavljeni u uporabu ako ispunja-
vaju uvjete iz clanka 11. ove Direktive u kombinaciji s
Prilogom VIIL; proizvode klase rizika ILa, ILb i IIl. mora
pratiti izjava iz Priloga VIIL

Ovi proizvodi ne nose CE oznaku sukladnosti.

3. Na poslovnim sajmovima, izlozbama, predstavljanjima itd.
drzave clanice ne smiju stvarati nikakve prepreke izlaganju
proizvoda koji nisu u skladu s ovom Direktivom, pod
uvjetom da vidljiva oznaka jasno pokazuje da se takvi proizvodi
ne mogu prodavati niti stavljati u uporabu dok ih se ne ucini
sukladnima.

4. Drzave ¢lanice mogu zatraziti da podaci koji moraju biti
dostupni korisniku i pacijentu u skladu s Prilogom I, tockom
13., budu na njihovom(-im) nacionalnom(-im) jeziku(-cima) ili
na nekom drugom jeziku Zajednice kad proizvod dospije do
krajnjeg korisnika, bez obzira na to je li namijenjen za profesio-
nalnu ili drugu uporabu.

5. Ako se na proizvode primjenjuju druge direktive u vezi s
drugim vidovima koje takoder nalazu stavljanje CE oznake
sukladnosti, potonja pokazuje da ti proizvodi takoder ispunja-
vaju odredbe tih drugih direktiva.

Medutim, ako jedna ili viSe ovih direktiva omogucuje proizvo-
dacu da tijekom prijelaznog razdoblja odabere koje ¢e rjeSenje
primijeniti, CE oznaka sukladnosti pokazuje da ti proizvodi
ispunjavaju odredbe samo onih direktiva koje je primijenio
proizvodal. U tom slucaju podrobni podaci iz tih direktiva,
objavljenih u Sluzbenom listu Europskih zajednica, moraju biti
pruzeni u dokumentima, obavijestima ili uputama za uporabu
koje se zahtijevaju direktivama, a priloZene su takvim proizvo-
dima.

Clanak 5.

Upuéivanje na norme

1. Drzave clanice pretpostavljaju sukladnost s osnovnim
zahtjevima iz clanka 3. ove Direktive u vezi s proizvodima
koji su sukladni odgovarajuéim nacionalnim normama
donesenim na temelju uskladenih normi, upudivanja na koje
su objavljena u Sluzbenom listu Europskih zajednica; drzave
¢lanice objavljuju podatke o takvim nacionalnim normama.
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2. U smislu ove Direktive, upucivanje na uskladene norme
takoder uklju¢uje monografije Europske farmakopeje, posebno o
kirurskim koncima i o interakciji izmedu lijekova i materijala
koji se koriste u proizvodima koji sadrze takve lijekove, podaci
koji su objavljeni u Sluzbenom listu Europskih zajednica.

3. Ako neka drzava clanica ili Komisija smatra da te uskla-
dene norme ne ispunjavaju u cijelosti osnovne zahtjeve iz
¢lanka 3. ove Direktive, mjere koje drzave ¢lanice moraju podu-
zeti u vezi s ovim normama i objavljivanjem iz stavka 1. ovog
¢lanka donose se postupkom iz ¢lanka 6. stavka 2. ove Direk-
tive.

Clanak 6.

Odbor za norme i tehnicke propise

1.  Komisiji pomaze odbor osnovan na temelju clanka 5.
Direktive 83/189/EEZ.

2. Predstavnik Komisije podnosi odboru nacrt mjera koje je
potrebno poduzeti. Odbor dostavlja svoje misljenje o tom
nacrtu u roku koji predsjedatelj moze odrediti prema hitnosti
predmeta, prema potrebi glasovanjem.

Misljenje se biljezi u zapisnik; osim toga, svaka drzava ¢lanica
ima pravo zatraZiti da se njeno misljenje zabiljezi u zapisniku.

Komisija u najvecoj mjeri uzima u obzir misljenje odbora. Ona
izvjes¢uje odbor o nacinu na koji je njegovo misljenje uzeto u
obzir.

Clanak 7.

Odbor za medicinske proizvode

1.  Komisiji pomaze odbor osnovan na temelju clanka 6.
stavka 2. Direktive 90/385/EEZ.

2. Predstavnik Komisije podnosi odboru nacrt mjera koje je
potrebno poduzeti. Odbor dostavlja svoje misljenje o tom
nacrtu u roku koji predsjedatelj moze odrediti prema hitnosti
predmeta. To se misljenje donosi veéinom glasova iz ¢lanka
148. stavka 2. Ugovora u slucaju odluka za koje se zahtijeva
da ih Vije¢e donese na prijedlog Komisije. Glasovi predstavnika
drzava ¢lanica u odboru se ponderiraju na nacin utvrden u tom
Clanku. Predsjedatelj nema pravo glasa.

Komisija donosi predvidene mjere ako su one u skladu s mislje-
njem odbora.

Ako predvidene mjere nisu u skladu s misljenjem odbora, ili ako
nikakvo misljenje nije dostavljeno, Komisija bez odgode
podnosi Vijecu prijedlog o mjerama koje je potrebno poduzeti.
Vije¢e odlucuje kvalificiranom veéinom.

Ako istekom razdoblja od tri mjeseca od dana upudivanja Vijecu
ono nije donijelo odluku, predlozene mjere donosi Komisija.

3. Odbor moze razmatrati bilo koje pitanje povezano s
provedbom ove Direktive.

Clanak 8.

Zastitna klauzula

1. Ako neka drzava ¢lanica utvrdi da proizvodi iz ¢lanka 4.
stavka 1. i stavka 2. alineje 2. ove Direktive, kada su ispravno
instalirani, odrzavani i upotrebljavani u skladu s njihovom
namjenom, mogu ugroziti zdravlje ifili sigurnost pacijenata,
korisnika ili, gdje je to primjenjivo, drugih osoba, ona je
duzna poduzeti sve odgovarajuce privremene mjere da povuce
takve proizvode iz prometa ili zabrani ili ograni¢i njihovo stav-
ljanje u promet ili stavljanje u uporabu. Ta drzava clanica
odmah obavjes¢uje Komisiju o svim takvim mjerama, ukazujudi
na razloge za svoju odluku, a posebno je li nepostovanje ove
Direktive uzrokovano:

(a) neispunjavanjem bitnih zahtjeva iz ¢lanka 3. ove Direktive;

(b) pogresnom primjenom normi iz ¢lanka 5. ove Direktive u
mjeri u kojoj se tvrdi da su te norme primijenjene;

(c) nedostacima u samim normama.

2. Komisija se u najkralem roku savjetuje sa zainteresiranim
strankama. Ako nakon takva savjetovanja Komisija utvrdi:

— da su mjere opravdane, o tome odmah obavjes¢uje drzavu
¢lanicu koja je pokrenula inicijativu i druge drzave clanice;
ako se odluka na koju se odnosi stavak 1. ovog ¢lanka
pripisuje nedostacima u normama, Komisija nakon savjeto-
vanja sa zainteresiranim strankama iznosi predmet pred
odbor iz ¢lanka 6. stavka 1. ove Direktive u roku od dva
mjeseca, ako drzava ¢lanica koja je odluku donijela namje-
rava na njoj ustrajati, te pokrece postupak iz ¢lanka 6. ove
Direktive,

— da su mjere neopravdane, o tome odmah izvjescuje drzavu
¢lanicu koja je pokrenula inicijativu i proizvodaca ili
njegovog ovlastenog zastupnika s poslovnim nastanom u
Zajednici.
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3. Ako proizvod koji nije u skladu s normama nosi CE
oznaku sukladnosti, nadlezna drzava ¢lanica poduzima odgova-
rajue mjere protiv onoga tko je oznaku stavio te o tome
obavje$¢uje Komisiju i druge drzave ¢lanice.

4. Komisija osigurava da drzave clanice budu obavijestene o
tijeku i ishodu ovog postupka.

Clanak 9.

Razvrstavanje

1. Proizvodi se dijele u klase rizika I., ILa, ILb i III. Razvrsta-
vanje se obavlja u skladu s Prilogom IX.

2. U slucaju spora izmedu proizvodaca i tog prijavljenog
tijela, koji je posljedica primjene pravila razvrstavanja, predmet
se upucuje na odlucivanje nadleznom tijelu kojem je prijavljeno
tijelo podredeno.

3. Pravila razvrstavanja iz Priloga IX. mogu se prilagoditi u
skladu s postupkom iz ¢lanka 7. stavka 2. ove Direktive u
svjetlu tehnickog napretka i svakog podatka koji postane
dostupan na temelju informacijskog sustava iz ¢lanka 10. ove
Direktive.

Clanak 10.

Podaci o Stetnim dogadajima koje se dogadaju nakon
stavljanja proizvoda u promet

1. Drzave ¢lanice poduzimaju sve potrebne mjere kako bi
osigurale da se svaki podatak koji saznaju, u skladu s odred-
bama ove Direktive, a odnosi se na dolje navedene Stetne doga-
daje s proizvodima klase rizika I, ILa, ILb ili IIL, zabiljezi i
procijeni na jednom sredi$njem mjestu:

(a) svaku neispravnost ili izmjenu u karakteristikama ifili
izvedbi proizvoda, kao i nepravilnosti u oznacavanju ili
uputama za uporabu koje bi mogle dovesti ili su mogle
dovesti do smrti pacijenta ili korisnika ili do ozbiljnog
pogor$anja njegovog zdravstvenog stanja;

(b) svaki tehnicki ili medicinski uzrok u vezi s svojstvima ili
ucinkovito§¢u proizvoda u vezi s razlozima iz podstavka (a)
koji dovede do sustavnog povladenja iz prometa proizvoda
istog tipa od strane proizvodaca.

2. Ako neka drzava ¢lanica zahtijeva od lije¢nika ili zdrav-
stvenih ustanova da izvijeste nadlezna tijela o bilo kakvom
Stetnom dogadaju iz stavka 1. ovog clanka, ona poduzima
potrebne mjere kako bi osigurala da proizvodac tog proizvoda
ili njegov ovlasteni zastupnik s poslovnim nastanom u Zajednici
takoder bude obavijeSten o tom Stetnom dogadaju.

3. Nakon izvrSenog ocjenjivanja, po mogucnosti zajedno s
proizvodacem, drzave ¢lanice, ne dovodeéi u pitanje ¢lanak 8.

ove Direktive, odmah izvjes¢uju Komisiju i druge drzave ¢lanice
o Stetnim dogadajima iz stavka 1. ovog clanka za koje su
poduzete ili se razmatraju odgovarajule mjere.

Clanak 11.

Postupci ocjenjivanja sukladnosti

1. Kad proizvodi, osim onih izradenih po narudzbi za odre-
denog korisnika ili namijenjenih klinickim ispitivanjima, pripa-
daju klasi rizika III, proizvoda¢ se, da bi stavio CE oznaku
sukladnosti, mora pridrzavati:

(a) postupka koji se odnosi na EZ izjavu o sukladnosti iz
Priloga II. (potpuni sustav za osiguravanje kvalitete); ili

(b) postupka koji se odnosi na EZ ispitivanje tipa iz Priloga IIL
zajedno s:

i. EZ postupkom ovjere iz Priloga IV.;
ili

ii. postupkom koji se odnosi na EZ izjavu o sukladnosti iz
Priloga V. (osiguranje kvalitete proizvodnje).

2. Kada proizvodi, osim onih izradenih po narudzbi za odre-
denog korisnika ili namijenjenih klinickim ispitivanjima, pripa-
daju klasi rizika ILa, proizvoda¢ se, da bi stavio CE oznaku
sukladnosti, mora pridrzavati postupka na koji se odnosi EZ
izjava o sukladnosti iz Priloga VIL zajedno s:

(a) postupkom koji se odnosi na EZ provjeru iz Priloga IV.;

ili

(b) postupkom koji se odnosi na EZ izjavu o sukladnosti iz
Priloga V. (osiguranje kvalitete proizvodnje);

ili

(c) postupkom koji se odnosi na EZ izjavu o sukladnosti iz
Priloga VI. (osiguranje kvalitete proizvoda).

Umjesto primjene ovih postupaka proizvodal se moze pridrza-
vati i postupka iz stavka 3. tocke (a).

3. Ako proizvodi, osim onih izradenih po narudzbi za odre-
denog korisnika ili namijenjenih klinickim ispitivanjima, pripa-
daju klasi rizika ILb, proizvoda¢ se, da bi stavio CE oznaku
sukladnosti, mora pridrzavati:

(a) postupka u vezi s EZ izjavom o sukladnosti iz Priloga II
(potpuni sustav za osiguravanje kvalitete); u ovom slucaju
tocka 4. Priloga II. nije primjenjiva; ili
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(b) postupka koji se odnosi na EZ ispitivanje tipa iz Priloga III
zajedno s:

i. EZ postupkom ovjere iz Priloga IV.;

ili

ii. postupkom koji se odnosi na EZ izjavu o sukladnosti iz
Priloga V. (osiguranje kvalitete proizvodnje);

ili

iii. postupkom koji se odnosi na EZ izjavu o sukladnosti iz
Priloga VI. (osiguranje kvalitete proizvoda).

4. Najkasnije pet godina od datuma provedbe ove Direktive
Komisija podnosi Vijecu izvje$¢e o primjeni odredbi ¢lanka 10.
stavka 1., ¢lanka 15. stavka 1. ove Direktive, posebno u odnosu
na proizvode klase rizika I i klase rizika ILa, te o primjeni
odredbi Priloga II, odjeljka 4.3. podstavaka 2. i 3., kao i
Priloga II. ovoj Direktivi, odjeljka 5. podstavaka 2. i 3,
prema potrebi uz odgovarajuce prijedloge.

5. Kada proizvodi, osim onih izradenih po narudzbi za odre-
denog korisnika ili namijenjenih klinickim ispitivanjima, pripa-
daju klasi rizika I, proizvoda¢ se, da bi stavio CE oznaku
sukladnosti, mora pridrzavati postupka izloZenog u Prilogu
VIL i sastaviti EZ izjavu o sukladnosti potrebnu prije stavljanja
proizvoda u promet.

6. U slucaju proizvoda izradenih po narudzbi za odredenog
korisnika proizvoda¢ se mora pridrzavati postupka izloZenog u
Prilogu VIIL i sastaviti izjavu utvrdenu u tom Prilogu prije stav-
ljanja svakog proizvoda na trziste.

Drzave ¢lanice mogu zahtijevati od proizvodaca da nadleznom
tijelu dostavi popis takvih proizvoda koji su stavljeni u uporabu
na njihovom drzavnom podrudju.

7. Tijekom postupka ocjenjivanja sukladnosti proizvodac ifili
prijavljeno tijelo vode ra¢una o ishodu svih postupaka ocjene i
ovjere provedenih u skladu s ovom Direktivom u odredenoj
medufazi proizvodnje, gdje je to primjereno.

8.  Proizvoda¢ moze dati nalog svom ovlastenom zastupniku
s poslovnim nastanom u Zajednici da pokrene postupke iz
priloga IIL, IV., VIL i VIIL

9.  Ako postupak ocjenjivanja sukladnosti ukljucuje interven-
ciju prijavljenog tijela, proizvodac ili njegov ovlasteni zastupnik
s poslovnim nastanom u Zajednici moze se obratiti tijelu po
svom izboru u okviru zadaca za koje je to tijelo prijavljeno.

10.  Prijavljeno tijelo moZe zahtijevati, kad je to valjano
opravdano, sve informacije ili podatke potrebne da bi se potkri-
jepilo potvrdu o sukladnosti i da bi se odrzala njena valjanost s
obzirom na odabrani postupak.

11.  Odluke koje donesu prijavljena tijela u skladu s
prilozima I i III. vaZe najviSe pet godina, a mogu se produljiti
za daljnja petogodisnja razdoblja na zahtjev podnesen u roku iz
ugovora koji su potpisale obje strane.

12. Dokumentacija i prepiska u vezi s postupcima iz stavaka
1. do 6. ovog ¢lanka moraju biti na sluzbenom jeziku drzave
¢lanice u kojoj se postupci provode ifili na nekom drugom
jeziku Zajednice koji je prihvatljiv prijavljenom tijelu.

13.  Odstupajuéi od odredbi stavaka 1. do 6. ovog clanka,
nadlezna tijela mogu na temelju valjano opravdanog zahtjeva
odobriti stavljanje u promet i stavljanje u uporabu na drzavnom
podrucju te drzave ¢lanice pojedinih proizvoda za koje postupci
iz stavaka 1. do 6. ovog ¢lanka nisu provedeni, a njihova je
uporaba u interesu zastite zdravlja.

Clanak 12.

Poseban postupak za sustave i komplete

1. Odstupaju¢i od odredbi ¢lanka 11. ove Direktive ovaj
¢lanak primjenjuje se na sustave i komplete.

2. Svaka fizicka ili pravna osoba koja sastavlja proizvode s
CE oznakom sukladnosti u okviru njihove namjene i ograni-
Cenja uporabe odredenih od njihovih proizvodaca, da bi ih
stavila na trziSte kao sustav ili komplet, mora sastaviti izjavu
u kojoj navodi:

(@) da je provjerila uzajamnu kompatibilnost proizvoda
sukladno uputama za uporabu proizvodaca i da je izvrsila
radnje sukladno ovim uputama;

(b) da je zapakirala sustav ili komplet i opskrbila korisnike
potrebnim podacima, ukljucujuéi odgovarajuée upute za
uporabu proizvodacda; i

(c) da je cijela ta aktivnost podvrgnuta odgovarajuéim meto-
dama unutarnjeg nadzora i inspekcije.

Ako gore navedeni uvjeti nisu ispunjeni, kao u slucajevima gdje
sustav ili komplet ukljucuje proizvode koji ne nose CE oznaku
sukladnosti ili gdje odabrana kombinacija proizvoda nije
kompatibilna s obzirom na njihovu izvornu namjenu, taj se
sustav ili komplet smatra proizvodom samim po sebi i kao
takav podvrgava odgovarajulem postupku iz ¢lanka 11. ove
Direktive.

3. Svaka fizicka ili pravna osoba koja je radi stavljanja na
trziSte sterilizirala sustave ili komplete iz stavka 2. ovog ¢lanka
ili druge proizvode s CE oznakom sukladnosti, koje su proiz-
vodaci tako napravili da se moraju sterilizirati prije uporabe,
mora se po vlastitom izboru pridrzavati jednog od postupaka
iz priloga IV., V. ili VL. Primjena gore navedenih priloga i inter-
vencija prijavljenog tijela ograniceni su na one vidove postupka
koji se odnose na postizanje sterilnosti. Ta osoba sastavlja izjavu
u kojoj navodi da je sterilizacija izvrSena u skladu s uputama
proizvodaca.
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4. Proizvodi na koje se odnose stavci 2. i 3. ovog ¢lanka
sami ne nose dodatnu CE oznaku sukladnosti. Njima se prido-
daje podatak iz tocke 13. Priloga L. koji prema potrebi ukljucuje
podatke proizvodaca o proizvodima koji su sloZeni od dijelova.
Izjava iz stavaka 2. 1 3. ovog clanka mora biti na raspolaganju
nadleznim tijelima u razdoblju od pet godina.

Clanak 13.

Odluke u vezi s razvrstavanjem, klauzula o odstupanjima

1.  Ako neka drzava clanica smatra:

(@) da je za primjenu pravila razvrstavanja iz Priloga IX.
potrebna odluka o razvrstavanju odredenog proizvoda ili
skupine proizvoda;

ili

(b) da je odredeni proizvod ili skupinu proizvoda potrebno
razvrstati, odstupaju¢i od odredbi iz Priloga IX. u neku
drugu klasu;

ili

(c) da je sukladnost nekog proizvoda ili skupine proizvoda
potrebno utvrditi, odstupajuéi od odredbi ¢lanka 11. ove
Direktive, primjenjujuéi samo jedan od postupaka odabranih
medu onima iz ¢lanka 11. ove Direktive,

ona podnosi valjano obrazlozen zahtjev Komisiji i zahtijeva od
nje da poduzme potrebne mjere. Ove se mjere donose u skladu
s postupkom iz ¢lanka 7. stavka 2. ove Direktive.

2. Komisija izvjes¢uje drzave clanice o poduzetim mjerama i
prema potrebi objavljuje odgovarajuce dijelove ovih mjera u
Sluzbenom listu Europskih zajednica.

Clanak 14.

Registracija osoba odgovornih za stavljanje medicinskih
proizvoda u promet

1. Svaki proizvoda¢ koji pod vlastitim imenom stavlja proiz-
vode u promet u skladu s postupcima iz ¢lanka 11. stavaka 5. i
6. ove Direktive, kao i svaka fizicka ili pravna osoba koja
obavlja djelatnosti iz c¢lanka 12. ove Direktive, izvjescuje
nadlezna tijela drzave ¢lanice u kojoj ima registrirano mjesto
poslovanja o adresi registriranog mjesta poslovanja i o vrsti tih
proizvoda.

2. Ako proizvoda¢ koji pod vlastitim imenom stavlja na
trzi§te medicinske proizvode iz stavka 1. ovog ¢lanka nema
mjesto poslovanja registrirano u jednoj od drzava ¢lanica, on
odreduje osobu(-e) odgovornu(-e) za njihovu prodaju koja(-e)
ima(-ju) poslovni nastan u Zajednici. Ove osobe izvjescuju
nadlezna tijela drzave ¢lanice u kojoj imaju registrirano mjesto
poslovanja o adresi registriranog mjesta poslovanja i kategoriji
tih proizvoda.

3. Drzave ¢lanice na zahtjev izvje$¢uju druge drzave ¢lanice i
Komisiju o podrobnim podacima iz stavaka 1. i 2. ovog ¢lanka.

Clanak 15.
Klinicka ispitivanja
1. Kada je rije¢ o proizvodima namijenjenim klinickim ispi-
tivanjima, proizvodac ili njegov ovlasteni zastupnik s poslovnim
nastanom u Zajednici mora se pridrzavati postupka iz Priloga

VIIL i obavjestavati nadlezna tijela drzava ¢lanica u kojima ¢e se
ispitivanja provoditi.

2. Kada je rije¢ o proizvodima koji pripadaju klasi rizika III.
te proizvodima za ugradnju i dugotrajno invazivnim proizvo-
dima koji pripadaju klasi rizika ILa ili ILb, proizvoda¢ smije
zapoceti odgovarajuca klinicka ispitivanja istekom roka od 60
dana nakon obavijesti, ako ga nadlezna tijela nisu u tom roku
izvijestila o suprotnoj odluci utemeljenoj na razlozima javnog
zdravlja ili javnog interesa.

Drzave clanice mogu medutim odobriti proizvodacima da
zapo¢nu odgovarajuca klinicka ispitivanja prije isteka roka od
60 dana ako je nadlezno eticko povjerenstvo dalo povoljno
misljenje o tom programu ispitivanja.

3. Kada je rije¢ o proizvodima osim onih iz stavka 2. ovog
¢lanka, drzave clanice mogu odobriti proizvodacima zapodi-
njanje klinickih ispitivanja odmah nakon datuma obavijesti,
pod uvjetom da je to eticko povjerenstvo dostavilo povoljno
misljenje u vezi s planom ispitivanja.

4. Odobrenje iz stavka 2. podstavka 2. i stavka 3. ovog
¢lanka moze ovisiti o dozvoli nadleznih tijela.

5. Klini¢ka ispitivanja moraju se provoditi u skladu s odred-
bama Priloga X. Odredbe Priloga X. mogu se prilagoditi u
skladu s postupkom propisanim u ¢lanku 7. stavku 2. ove
Direktive.

6.  Drzave ¢lanice, ako je potrebno, poduzimaju odgovarajuce
mjere radi osiguranja javnog zdravlja i javnog interesa.

7. Proizvoda¢ ili njegov ovlasteni zastupnik s poslovnim
nastanom u Zajednici stavlja na raspolaganje nadleznim tijelima
izvjesce iz tocke 2.3.7. Priloga X.

8.  Odredbe stavaka 1. i 2. ovog ¢lanka ne primjenjuju se
tamo gdje se klinicka ispitivanja provode koriStenjem proizvoda
za koje je, u skladu sa ¢lankom 11. ove Direktive, odobreno da
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nose CE oznaku sukladnosti, ako cilj ovih ispitivanja nije kori-
Stenje tih proizvoda u neku drugu svrhu od one navedene u
odgovarajuem postupku ocjenjivanja sukladnosti. Odgovarajuce
odredbe Priloga X. dalje se primjenjuju.

Clanak 16.
Prijavljena tijela

1.  Drzave c¢lanice Komisiji i drugim drzavama clanicama
prijavljuju tijela koja su odredile za obavljanje zadaca koje se
odnose na postupke iz ¢lanka 11. ove Direktive i posebnih
zadaca za koje su ta tijela odredena. Komisija dodjeljuje identi-
fikacijske brojeve ovim tijelima, dalje u tekstu ,prijavljena tijela”.

Komisija objavljuje popis prijavljenih tijela, zajedno s identifika-
cijskim brojevima koje im je dodijelila i zadacama za koje su
ona prijavljena, u Sluzbenom listu Europskih zajednica. Ona osigu-
rava da popis bude dopunjavan.

2. Drzave ¢lanice primjenjuju kriterije iz Priloga XI. za odre-
divanje tijela. Za tijela koja ispunjavaju kriterije propisane u
nacionalnim normama kojima se preuzimaju odgovarajuce
uskladene norme, pretpostavlja se da ispunjavaju odgovarajuce
kriterije.

3. Drzava clanica koja je prijavila neko tijelo povuéi e takvu
prijavu ako utvrdi da to tijelo viSe ne ispunjava kriterije iz
stavka 2. ovog ¢lanka. O tome odmah izvjeséuje druge drzave
¢lanice i Komisiju.

4. Prijavljeno tijelo i proizvoda¢ ili njegov ovlasteni
zastupnik s poslovnim nastanom u Zajednici sporazumno odre-
duju rokove za dovr$enje postupaka ocjene i ovjere iz priloga II.
do VL

Clanak 17.

CE oznaka sukladnosti

1. Proizvodi, osim onih izradenih po narudzbi za odredenog
korisnika ili namijenjenih klinickim ispitivanjima, za koje se
smatra da su u skladu s bitnim zahtjevima iz ¢lanka 3. ove
Direktive, moraju nositi CE oznaku sukladnosti kada se stavljaju
na trZziste.

2. CE oznaka sukladnosti, kako je prikazano u Prilogu XIL,
mora biti vidljiva, ¢itljiva i neizbrisiva na proizvodu ili na pako-
vanju koje osigurava sterilnost, kad je to izvedivo i primjereno,
kao i na uputama za uporabu. Gdje je to primjenjivo, CE

oznaka sukladnosti mora se takoder vidjeti na prodajnom paki-
ranju.

Uz nju stoji identifikacijski broj prijavljenog tijela odgovornog
za provedbu postupaka izloZzenih u prilozima IL, IV.,, V. i VL

3. Zabranjeno je isticati oznake ili natpise koji bi tre¢e osobe
mogli dovesti u zabludu u vezi s znaenjem ili grafickim
izgledom CE oznake sukladnosti. Svaka druga oznaka moze
se nalijepiti na proizvod, pakiranje ili na priloZene upute za
uporabu uz proizvod pod uvjetom da se time ne umanjuje
vidljivost i ¢itljivost CE oznake sukladnosti.

Clanak 18.

Neispravno stavljena CE oznaka sukladnosti

Ne dovodeéi u pitanje ¢lanak 8. ove Direktive:

(a) ako neka drzava clanica utvrdi da je CE oznaka sukladnosti
stavljena neopravdano, proizvoda¢ ili njegov ovlasteni
zastupnik s poslovnim nastanom u Zajednici obvezan je
prestati s takvom povredom pod uvjetima koje propise ta
drzava clanica;

(b) ako nastavi s nepridrzavanjem, ta drzava clanica mora
poduzeti sve odgovarajuce mjere da ogranici ili zabrani stav-
ljanje u promet predmetnog proizvoda ili da osigura
njegovo povlaCenje iz prometa u skladu s postupkom iz
¢lanka 8. ove Direktive.

Clanak 19.

Odluka o zabrani ili ogranicenju

1. Za svaku odluku donesenu na temelju ove Direktive:

(a) radi zabrane ili ograniCenja stavljanja u promet ili stavljanja
u uporabu proizvoda ili obavljanja klinickih ispitivanja;

ili
(b) radi povlacenja medicinskog proizvoda iz prometa,

potrebno je navesti to¢ne razloge na kojima je utemeljena.
Takve se odluke bez odgode priopéavaju zainteresiranoj
stranki koju se istodobno obavjes¢uje o pravnim lijekovima
koji joj stoje na raspolaganju na temelju vaze¢ih nacionalnih
propisa u toj drzavi clanici, kao i o rokovima za izjavljivanje
tih pravnih lijekova.

2. U slucaju odluke iz stavka 1. ovog clanka proizvodac ili
njegov ovlasteni zastupnik s poslovnim nastanom u Zajednici
ima priliku unaprijed iznijeti svoje stajaliSte, osim u slucaju da
takvo iznoenje misljenja ne bude moguce zbog hitnosti mjere
koju je potrebno poduzeti.
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Clanak 20.
Povjerljivost

Ne dovodeci u pitanje vazece nacionalne propise i praksu u vezi
s lije¢nickom tajnom, drzave ¢lanice osiguravaju da sve strane
ukljucene u primjenu ove Direktive budu obvezne pridrzavati se
povjerljivosti u odnosu na sve podatke pribavljene u izvriavanju
svojih zadaca. Ovo ne utjeCe na obveze drzava ¢lanica i prijav-
lienih tijela u odnosu na uzajamno obavjes¢ivanje i davanje
upozorenja, niti na obveze osoba zaduZenih za pruzanje poda-
taka na temelju kaznenog prava.

Clanak 21.

Stavljanje izvan snage i izmjene direktiva

1. Ovime se stavlja izvan snage Direktiva 76/764/EEZ od
1. sijecnja 1995.

2. U naslovu i ¢lanku 1. Direktive 84/539/EEZ rijeci: ,ljudski
ili” brisu se.

U clanku 2. Direktive 84/539/EEZ stavku 1. dodaje se sljedeci
podstavak koji glasi:

,Ako je proizvod istodobno i medicinski proizvod u smislu
Direktive 93[42/EEZ (*) i ako je u tom pogledu u skladu s
bitnim zahtjevima propisanim za taj medicinski proizvod,
taj se medicinski proizvod smatra sukladnim zahtjevima iz
ove Direktive.

(*) SL L 169, 12.7.1993., str. 1.”

3. Direktiva 90/385/EEZ ovime se mijenja kako slijedi:

1. U ¢lanku 1. stavku 2. dodaju se sljedeca dva podstavka koja
glase:

,(h) stavljanje u promet znadi prvo stavljanje na raspolaganje u
zamjenu za placanje ili besplatno nekog proizvoda, osim
onog namijenjenog klinickom ispitivanju, s ciljem distribu-
cije ifili uporabe na trzistu Zajednice, bez obzira na to je li
nov ili potpuno obnovljen;

(i) ,proizvodal znaci fizicka ili pravna osoba odgovorna za
projektiranje, proizvodnju, pakiranje i oznacivanje proiz-
voda prije nego se on stavi na trziSte pod svojim vlastitim
imenom, neovisno o tome je li ove radnje izvrsila sama ta
osoba ili neka tre¢a osoba u njezino ime.

Obveze iz ove Direktive koje moraju ispuniti proizvodaci
takoder se odnose na fizicku ili pravnu osobu koja sklapa,
pakira, obraduje, potpuno obnavlja ifili oznacuje jedan ili
vise gotovih proizvoda ifili im odreduje namjenu kao

proizvod u cilju njegova stavljanja na trziste pod svojim
vlastitim imenom. Ovaj podstavak ne odnosi se na osobu
koja, iako nije proizvoda¢ u smislu podstavka 1., sklapa ili
prilagoduje proizvode koji su ve¢ na trZistu njihovoj
namjeni za pojedinog pacijenta;”.

. U ¢lanku 9. dodaju se sljededi stavci koji glase:

,5.  Tijekom postupka ocjenjivanja sukladnosti nekog
proizvoda proizvoda¢ ifili prijavljeno tijelo mora voditi
ra¢una o rezultatima svih postupaka ocjene ili ovjere prove-
denih, gdje je to primjereno, u skladu s ovom Direktivom u
odredenoj medufazi proizvodnje.

6.  Ako postupak ocjenjivanja sukladnosti ukljucuje inter-
venciju prijavljenog tijela, proizvoda¢ ili njegov ovlasteni
zastupnik s poslovnim nastanom u Zajednici moze se obra-
titi tijelu po svom izboru u okviru zadaca za koje je to tijelo
prijavljeno.

7. Prijavljeno tijelo moZze zahtijevati, kad je to opravdano,
sve informacije ili podatke potrebne da bi se potkrijepilo
potvrdu o sukladnosti i da bi se odrzala njena valjanost s
obzirom na odabrani postupak.

8.  Odluke koje donesu prijavljena tijela u skladu s prilo-
zima IL i III. vaZe najviSe pet godina, a mogu se produljiti za
daljnja petogodi$nja razdoblja na zahtjev podnesen u roku iz
ugovora koji su potpisale obje strane.

9.  Odstupajuéi od stavaka 1. i 2. ovog ¢lanka nadlezna
tijela mogu na opravdan zahtjev odobriti stavljanje u promet
i stavljanje u uporabu na drzavnom podrudju te drzave
¢lanice pojedinih medicinskih proizvoda za koje postupci
iz stavaka 1.1 2. ovog ¢lanka nisu provedeni, a njihova je
uporaba u interesu zastite zdravlja.”.

. Iza ¢lanka 9. umece se sljedeci ¢lanak 9.a koji glasi:

,Clanak 9.a

1. Ako neka drzava clanica smatra da je sukladnost nekog
proizvoda ili skupine proizvoda potrebno utvrditi, odstupa-
ju¢i od odredbi ¢lanka 9. ove Direktive, primjenjujudi isklju-
¢ivo jedan od danih postupaka odabranih medu onima iz
¢lanka 9. ove Direktive, ona podnosi valjano obrazlozeni
zahtjev Komisiji i trazi od nje da poduzme potrebne mjere.
Te se mjere donose u skladu s postupkom iz ¢lanka 7. stavka
2. Direktive 93/42/EEZ (¥).

2. Komisija obavje$¢uje drzave clanice o poduzetim
mjerama i prema potrebi objavljuje odgovarajuce dijelove
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ovih mjera u Sluzbenom listu Europskih zajednica.

(*) SL L169, 12.7.1993., str. 1.”

4. Clanak 10. mijenja se kako slijedi:

— u stavku 2. dodaje se sljedeci podstavak koji glasi:
,Drzave clanice mogu medutim odobriti proizvodacima
da zapoc¢nu klinicka ispitivanja prije isteka roka od 60
dana, pod uvjetom da je eticko povjerenstvo dostavilo
povoljno misljenje o tom programu ispitivanja.”,

— dodaje se sljededi stavak:

,2.a  Odobrenje iz stavka 2. podstavka 2. moze ovisiti
o dozvoli nadleznih tijela.”

5. Clanku 14. dodaje se sljedece:

,2U slucaju odluke iz prethodnog stavka, proizvodac¢ ili
njegov ovlasteni zastupnik s poslovnim nastanom u Zajed-
nici ima priliku unaprijed iznijeti svoje stajaliste, osim u
slucaju da takvo iznoSenje misljenja ne bude moguce zbog
hitnosti mjera koje je potrebno poduzeti.”

Clanak 22.

Provedba, prijelazne odredbe

1. Drzave clanice donose i objavljuju zakone i druge propise
potrebne za uskladivanje s ovom Direktivom najkasnije do
1. srpnja 1994. One o tome odmah obavjes¢uju Komisiju.

Stalni odbor iz ¢lanka 7. ove Direktive moZe preuzeti svoje
zadade od dana priopéenja (') o ovoj Direktivi. Drzave ¢lanice
mogu poduzeti mjere iz ¢lanka 16. ove Direktive nakon priop-
¢enja o ovoj Direktivi.

Kada drzave ¢lanice donose ove odredbe, te odredbe prilikom
njihove sluzbene objave sadrzavaju uputu na ovu Direktivu ili se

(') O ovoj su Direktivi drzave clanice obavijestene 29. lipnja 1993.

uz njih navodi takva uputa. Nacin tog upulivanja odreduju
drzave ¢lanice.

Drzave ¢lanice primjenjuju ove odredbe od 1. sijecnja 1995.

2. Drzave ¢lanice Komisiji dostavljaju tekst odredaba nacio-
nalnog prava koje donesu u podru¢ju na koje se odnosi ova
Direktiva.

3. Drzave clanice duzne su poduzeti potrebne mjere kako bi
osigurale da prijavljena tijela, odgovorna u skladu s ¢lankom 11.
stavcima 1. do 5. ove Direktive za ocjenjivanje sukladnosti,
povedu racuna o svakom vaznom podatku u vezi s svojstvima
i u¢inkovito$¢u takvih proizvoda, ukljucujuéi posebno rezultate
svih odgovaraju¢ih ispitivanja i ovjera ve¢ provedenih na
temelju ranije postoje¢ih nacionalnih zakona i drugih propisa
u vezi s takvim proizvodima.

4. Drzave clanice prihvacaju stavljanje u promet i stavljanje u
uporabu proizvoda koji su uskladeni s vazedim propisima na
njihovom drzavnom podrucju dana 31. prosinca 1994. tijekom
petogodisnjeg razdoblja nakon donosenja ove Direktive.

U slucaju medicinskih proizvoda koji su bili podvrgnuti
odobrenju uzorka EEZ u skladu s Direktivom 76/764/EEZ,
drzave clanice dopustaju njihovo stavljanje na trziste i stavljanje
u uporabu u razdoblju do 30. lipnja 2004.

Clanak 23.

Ova je Direktiva upucena drzavama clanicama.

Sastavljeno u Luxembourgu 14. lipnja 1993.

Za Vijece
Predsjednik
J. TROJBORG
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7.1.

7.2.

7.3.

PRILOG 1.

BITNI ZAHTJEVI

I. OPCI ZAHTJEVI

Proizvodi moraju biti projektirani i proizvedeni tako da, uporabljeni pod uvjetima i za predvidenu namjenu, ne
ugrozavaju klinicko stanje niti sigurnost pacijenata, niti sigurnost i zdravlje korisnika ili, gdje je primjenjivo,
drugih osoba, uz uvjet da svi rizici koji se eventualno povezuju s njihovom uporabom tvore prihvatljive rizike u
usporedbi s koristi za pacijenta i kad su spojivi s visokom razinom zastite zdravlja i sigurnosti.

Rjesenja koja proizvoda¢ usvoji za projekt i izradu proizvoda moraju biti u skladu s nacelima sigurnosti, vode¢i
racuna o opcepriznatim najnovijim dostignué¢ima tehnike.

Pri izboru najprikladnijih rjeSenja proizvoda¢ mora primijeniti sljedeca nacela ovim redoslijedom:
— iskljuciti ili smanyjiti rizik koliko je moguce (u osnovi sigurnosna izvedba i izrada),

— prema potrebi poduzeti odgovarajuée zastitne mjere, uklju¢ujuéi alarmne uredaje ako je potrebno, za rizike
koji se ne mogu iskljuciti,

— upozoriti korisnike na preostale opasnosti zbog nedostataka prihvaenih zastitnih mjera.

Proizvodi moraju ostvariti ucinke koje im je proizvoda¢ namijenio, a moraju biti projektirani, proizvedeni i
zapakirani tako da odgovaraju jednoj ili viSe namjena iz ¢lanka 1. stavka 2.(a) ove Direktive, prema proizvoda-
Cevoj specifikaciji.

Kada je proizvod podvrgnut opterecenjima do kojih moze doéi u normalnim uvjetima rada, utjecaj na svojstva i
ucinkovitost iz odjeljaka 1., 2. i 3. ne smije biti Stetan do te mjere da klinicki uvjeti i sigurnost pacijenata i, gdje je
to slucaj, drugih osoba budu ugrozeni za vrijeme roka trajanja proizvoda, kako ga je proizvodac naveo.

Proizvodi moraju biti projektirani, proizvedeni i zapakirani na takav nacin da u prijevozu i skladiStenju, vodedi
ra¢una o uputama za uporabu i podacima koje dostavlja proizvoda¢, ne bude stetnih utjecaja na njihova svojstva i
u¢inkovitost tijekom namijenjene uporabe.

Svaka $tetni dogadaj mora predstavljati prihvatljivi rizik u usporedbi s namijenjenim ucincima.

II. ZAHTJEVI POVEZANI SA PROJEKTIRANJEM I OBLIKOVANJEM

Kemijska, fizikalna i bioloska svojstva

Proizvodi moraju biti projektirani i proizvedeni na takav nacin da jamce svojstva i ucinkovitost iz odjeljka I. iz
,Op¢ih uvjeta”. Posebna pozornost mora se pridavati:

— izboru koristenih materijala, posebno u odnosu na toksi¢nost i, gdje je primjenjivo, zapaljivost,

— kompatibilnosti izmedu koristenih materijala i bioloskih tkiva, stanica i tjelesnih tekucina, vodeci racuna o
namjeni proizvoda.

Proizvodi moraju biti projektirani, proizvedeni i zapakirani tako da opasnost od kontaminacije i ostataka po
osobe ukljucene u prijevoz, skladistenje i uporabu proizvoda kao i pacijenta bude na najmanjoj mjeri vodedi
racuna o namjeni proizvoda. Posebna pozornost mora se pridavati izloZenim tkivima, te trajanju i ucestalosti
izloZenosti.

Proizvodi moraju biti projektirani i proizvedeni na takav nacin da se mogu sigurno koristiti s materijalima,
tvarima i plinovima s kojima dolaze u dodir tijekom redovne uporabe ili rutinskih postupaka; ako su proizvodi
namijenjeni davanju lijekova, moraju biti konstruirani i proizvedeni na takav nacin da su kompatibilni s tim
lijekovima, u skladu s odredbama i ograni¢enjima koja vaze za te proizvode, a da njihova ucinkovitost bude u
skladu sa njihovom namjenom.
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7.4.

7.5.

7.6.

8.1.

8.2.

8.3.

8.4.

8.5.

8.6.

8.7.

9.1.

9.2.

Ako proizvod sadrzi kao sastavni dio tvar koja se, ako se koristi odvojeno, moze smatrati lijekom prema pojmu
iz clanka 1. Direktive 65/65/EEZ, a moze djelovati na tijelo ucinkom koji dopunjuje ucinak samog proizvoda,
mora se provjeriti sigurnost, kvaliteta i djelotvornost tvari, vodeéi racuna o namjeni proizvoda, po analogiji s
odgovarajuéim metodama odredenim Direktivom 75/318/EEZ.

Proizvodi moraju biti projektirani i proizvedeni na takav nacin da se dovedu na najmanju mogucu mjeru rizici od
tvari koje izlaze iz proizvoda.

Proizvodi moraju biti projektirani i proizvedeni tako da se na najmanju mogucu mjeru dovedu rizici od neho-
ticnog prodora tvari u proizvod, vodeéi racuna o proizvodu i naravi okolisa u kojem ga se namjerava koristiti.

Infekcije i mikrobna kontaminacija

Proizvodi i proizvodni postupci moraju biti projektirani tako da iskljuce ili dovedu na najmanju mjeru rizik od
inficiranja pacijenta, korisnika ili trece osobe. Izvedba mora omoguditi lako rukovanje, a tijekom uporabe, gdje je
to potrebno, dovesti na najmanju mjeru moguénost da pacijent kontaminira proizvod ili obratno.

Tkiva Zzivotinjskog podrijetla moraju potjecati od Zivotinja podvrgnutih veterinarskim pregledima i nadzoru
prilagodenom za namijenjenu svrhu tkiva.

Prijavljena tijela duzna su cuvati podatke o zemljopisnom podrijetlu Zivotinja. Obrada, Cuvanje, ispitivanje i
rukovanje tkivima, stanicama i tvarima Zivotinjskog podrijetla mora se obavljati tako da pruzi optimalnu sigur-
nost. Sigurnost se, posebno u odnosu na viruse i ostale prenosive agense, i mora se rjeSavati primjenom
provjerenih metoda uklanjanja ili virusne inaktivacije u tijeku proizvodnog postupka.

Proizvodi isporuceni u sterilnom stanju moraju biti projektirani, proizvedeni i zapakirani u pakiranje za jedno-
kratnu uporabu ifili prema odgovarajuéim postupcima kako bi se osiguralo da budu sterilni kad se stavljaju na
trzidte i da ostanu sterilni, pod propisanim uvjetima skladistenja i prijevoza, sve dok se zastitno pakiranje ne
osteti ili ne otvori.

Proizvodi isporuceni u sterilnom stanju moraju biti proizvedeni i sterilizirani odgovarajuéim odobrenim meto-
dama.

Proizvodi namijenjeni za sterilizaciju moraju se proizvoditi u primjereno kontroliranim (primjerice, okoli§nim)
uvjetima.

Sustavi pakiranja nesterilnih proizvoda moraju proizvod ¢uvati bez kvarenja na razini propisane ¢istoce i, ako ce
se proizvod sterilizirati prije uporabe, dovesti na najmanju mjeru rizik od mikrobnog onecis¢enja; sustav paki-
ranja mora biti odgovarajudi, vodeci ra¢una o metodi sterilizacije koju navodi proizvodac.

Pakiranje ifili oznacivanje proizvoda mora isticati razliku izmedu jednakih ili sli¢nih proizvoda koji se prodaju i u
sterilnom kao i u nesterilnom stanju.

Projektiranje i svojstva s obzirom na okolinu

Ako je proizvod namijenjen uporabi u kombinaciji s drugim proizvodima ili opremom, cijela kombinacija,
zajedno s prikljuénim sustavom, mora biti sigurna i ne smije smanjivati navedenu ucinkovitost proizvoda.
Svako ograniCenje uporabe mora se naznaciti na oznacivanju ili u uputama za uporabu.

Proizvodi moraju biti projektirani i proizvedeni tako da se ukloni ili dovede na najmanju mjeru:

— rizik od ozljede, u vezi s njihovim fizickim obiljezjima, ukljucujuéi omjer jacina/tlak, dimenzije i, gdje je to
primjereno, ergonomske znacajke,

— rizike vezane uz razumno predvidive uvjete u okolisu, kao $to su magnetska polja, vanjski elektri¢ni utjecaji,
elektrostatsko praznjenje, tlak, temperatura ili promjene tlaka i ubrzanja,

— rizike od uzajamne interferencije s drugim proizvodima, koji se redovno koriste u ispitivanjima ili za
odredenu terapiju,

— rizike $to proizlaze iz nemoguénosti odrzavanja ili kalibracije (primjerice kod proizvoda za ugradnju), starenja
koristenog materijala, ili gubitka to¢nosti nekog mjernog ili kontrolnog mehanizma.
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9.3.  Proizvodi moraju biti projektirani i proizvedeni tako da na najmanju mjeru dovedu opasnosti od pozara ili
eksplozije tijekom redovnog rada i zbog pojedina¢nog kvara. Posebna pozornost mora se pridati medicinskim
proizvodima ¢ija namjena obuhvaca izlozenost zapaljivim tvarima ili tvarima koje mogu izazvati izgaranje.

10.  Proizvodi s mjernom funkcijom

10.1.  Proizvodi s mjernom funkcijom moraju biti projektirani i proizvedeni na takav nacin da pruzaju dovoljnu to¢nost
i stabilnost u odgovaraju¢im granicama tocnosti, vode¢i ratuna o namjeni proizvoda. Granice to¢nosti navodi
proizvodac.

10.2.  Mjerna, kontrolna i prikazna skala mora biti izvedena u skladu s ergonomskim nacelima, vodeéi ra¢una o
namjeni proizvoda.

10.3.  Mjerenja koja izvisi proizvod s mjernom funkcijom moraju biti izraZzena u zakonskim mjernim jedinicama u
skladu s odredbama Direktive Vijeca 80/181/EEZ (1).

11. Zastita od zraCenja
11.1.  Openito

11.1.1. Proizvodi moraju biti projektirani i proizvedeni tako da se izloZenost pacijenata, korisnika i drugih osoba
zrafenju dovedu na najmanju mjeru u skladu s namjenom proizvoda, ne ograni¢ujuéi istodobno primjenu
odgovaraju¢ih razina propisanih u terapeutske i dijagnosticke svrhe.

11.2.  Namjerno zracenje

11.2.1. Kod proizvoda projektiranih tako da emitiraju opasne razine zracenja za odredenu medicinsku svrhu, gdje se
smatra da je korist ve¢a od opasnosti samog zracenja, korisnik mora mod¢i nadzirati zraCenje. Takvi proizvodi
konstruirani su i proizvedeni tako da osiguraju ponovljivost i dopusteno odstupanje odgovarajuéih varijabilnih
parametara.

11.2.2. Ako su proizvodi namijenjeni emitiranju potencijalno opasnog, vidljivog ifili nevidljivog zracenja, moraju biti
opremljeni, gdje je to moguce, vizualnim prikazom ifili zvu¢nim signalom koji upozorava na takva zracenja.

11.3.  Nenamjerno zracenje

11.3.1. Proizvodi moraju biti projektirani i proizvedeni tako da se izlaganje pacijenata, korisnika i drugih osoba emisiji
nenamjernog, zalutalog ili rasprienog zracenja dovede na najmanju moguu mjeru.

11.4.  Upute

11.4.1. Upute za uporabu proizvoda koji emitiraju zracenje moraju sadrzavati detaljne podatke o naravi emitiranog
zraCenja, sredstvima zastite pacijenta i korisnika, te o na¢inima izbjegavanja nepravilne uporabe i uklanjanja rizika
same instalacije.

11.5.  Ionizirajute zracenje

11.5.1. Proizvodi namijenjeni emitiranju ionizirajuéeg zracenja moraju biti projektirani i proizvedeni tako da osiguraju,
gdje je to izvedivo, da se koli¢ina, geometrija i kakvoca emitiranog zracenja moZze mijenjati i nadzirati, vodeci
racuna o namjeni.

11.5.2. Proizvodi koji emitiraju ionizirajuce zracenje namijenjeno dijagnostickoj radiologiji moraju biti projektirani i
proizvedeni tako da postignu primjerenu kvalitetu slike ifili izlaznu kvalitetu u namijenjenu im medicinsku
svrhu, istodobno dovodeéi na najmanju mjeru izloZenost zraCenju pacijenta i korisnika.

11.5.3. Proizvodi koji emitiraju ionizirajuée zracenje, namijenjeni terapeutskoj radiologiji, moraju biti projektirani i
proizvedeni tako da omoguéuju pouzdano pralenje i nadziranje emitirane doze, tipa i snage zraka te prema
potrebi kakvoce zracenja.

(") SL L 39, 15.2.1980., str. 40. Direktiva kako je zadnje izmijenjena Direktivom 89/617/EEZ (SL L 357, 7.12.1989., str. 28.).
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12. Zahtjevi za medicinske proizvode prikljucene na izvor energije ili opremljene njime

12.1.  Proizvodi s ugradenim elektronickim sustavima koji se mogu programirati moraju biti konstruirani tako da
osiguravaju ponovljivost, pouzdanost i u¢inkovitost tih sustava u skladu s njihovom namjenom. U slucaju
pojedinacnog kvara (u sustavu) potrebno je donijeti odgovarajuée mjere kako bi se posljedi¢ni rizici otklonili
ili umanyjili koliko je mogude.

12.2.  Proizvodi kod kojih sigurnost pacijenata ovisi o unutarnjem napajanju moraju biti opremljeni sredstvom za
utvrdivanje stanja napajanja.

12.3.  Proizvodi kod kojih sigurnost pacijenata ovisi o vanjskom napajanju moraju imati alarmni sustav koji upozorava
na kvar u napajanju.

12.4.  Proizvodi namijenjeni pracenju jednog ili viSe klinickih parametara pacijenta moraju biti opremljeni odgovara-
juéim alarmnim sustavom koji korisnika upozorava na situacije koje bi mogle dovesti do smrti ili ozbiljno
narusiti zdravstveno stanje pacijenta.

12.5.  Proizvodi moraju biti projektirani i proizvedeni tako da na najmanju mjeru dovedu opasnost od stvaranja
elektromagnetskih polja koja bi mogla oslabiti rad drugih proizvoda ili opreme u uobicajenom okolisu.

12.6.  Zastita od strujnih rizika

Proizvodi moraju biti projektirani i proizvedeni tako da se izbjegne koliko je to moguée opasnost od slucajnih
strujnih udara tijekom redovne uporabe i kod pojedina¢nog kvara, uz uvjet da je proizvod pravilno instaliran.

12.7.  Zastita od mehanickih i toplinskih rizika

12.7.1. Proizvodi moraju biti projektirani i proizvedeni tako da Stite pacijenta i korisnika od mehanickih rizika poveza-
nih, primjerice, s otporom, stabilnod¢u i pokretnim dijelovima.

12.7.2. Proizvodi moraju biti projektirani i proizvedeni tako da se dovedu na najmanju mogucu mjeru opasnosti to
proizlaze iz vibracija koje stvaraju sami proizvodi, vode¢i racuna o tehnickom napretku i raspolozivim sredstvima
za ograniCenje vibracija, posebno na izvoru, ako vibracije nisu dio propisanog radnog ucinka.

12.7.3. Proizvodi moraju biti projektirani i proizvedeni tako da se na najmanju mogucu mjeru dovedu opasnosti to
proizlaze iz emitiranih zvukova, vodeéi racuna o tehnickom napretku i raspolozivim sredstvima za smanjenje
buke, posebno na izvoru, osim ako se ta buka ne stvara kao dio propisanog radnog ucinka.

12.7.4. Tzvodi i prikljucci na struju, plin, ili hidraulicki i pneumatski dovodi kojima korisnik mora rukovati, moraju biti
projektirani i proizvedeni tako da na najmanju mjeru dovedu sve moguce opasnosti.

12.7.5. Dostupni dijelovi proizvoda (osim dijelova ili povriina namijenjenih dovodu topline ili postizanju zadanih
temperatura) i njihova okolina ne smiju dosti¢i potencijalno opasne temperature pri redovnoj uporabi.

12.8.  Zastita od rizika koji pacijentu prijete od dovoda energije ili tvari

12.8.1. Proizvodi za opskrbu pacijenta energijom ili tvarima moraju biti projektirani i proizvedeni tako da se protok
moze podesiti i odrzavati dovoljno to¢no da jamdci sigurnost pacijenta i korisnika.

12.8.2. Proizvodi moraju biti opremljeni sredstvima za sprjecavanje ifili pokazivanje nedostataka u protoku, sto bi moglo
predstavljati opasnost.

Proizvodi moraju imati ugradena odgovarajuca sredstva koja e, koliko je to mogucée, sprijeciti slucajno ispustanje
opasnih razina energije iz izvora energije ifili tvari.

12.9. Funkcija prekidaca i kazaljki mora biti jasno odredena na proizvodima.

Ako se na proizvodu nalaze upute potrebne za njegov rad, ili su na njemu istaknuti radni parametri ili parametri
podesavanja putem vizualnog sustava, takvi podaci moraju biti razumljivi korisniku i, prema potrebi, pacijentu.
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Podaci koje navodi proizvodac

Svaki proizvod mora biti popracen podacima potrebnim za sigurnu uporabu, koji identificiraju proizvodaca
vodedi racuna o obucenosti i znanju potencijalnih korisnika.

Ovi podaci sastoje se od podrobnih podataka na oznacavanju i podataka u uputama za uporabu.

Ako je to izvedivo i primjereno, podaci potrebni za sigurno rukovanje proizvodom moraju se ista¢i na samom
proizvodu ifili pakiranju svakog pojedinog dijela ili, prema potrebi, na prodajnom pakiranju. Ako je to neizvedivo
na pojedinacnom pakiranju svakog dijela, podaci se navode u uputi za uporabu isporucenom uz jedan ili vise
proizvoda.

Upute za uporabu moraju se nalaziti u pakiranju svakog proizvoda. Iznimno, nikakve upute za uporabu nisu
potrebne za proizvod klase rizika 1. ili Il.a ako se oni mogu sigurno koristiti bez takvih uputa.

Tamo gdje je to primjereno, ovi podaci moraju biti u obliku simbola. Svaki upotrijebljeni simbol ili razlikovna
boja mora odgovarati uskladenim normama. U podru¢jima za koja ne postoje nikakve norme, simboli i boje
moraju se opisati u dokumentaciji isporucenoj uz proizvod.

Oznacivanje mora sadrzavati sljedeée detaljne podatke:

(a) naziv ili trgovacki naziv i adresu proizvodaca. Za medicinske proizvode uvezene u Zajednicu s obzirom na
njihovu distribuciju u Zajednici, oznaka ili vanjsko pakiranje ili upute za uporabu moraju prema potrebi,
sadrzavati i naziv i adresu ili odgovorne osobe iz ¢lanka 14. stavka 2. ove Direktive ili ovlastenog zastupnika
proizvodaca s poslovnim nastanom u Zajednici ili uvoznika s poslovnim nastanom u Zajednici;

(b) detaljne podatke strogo potrebne korisniku za identifikaciju medicinskog proizvoda i sadrzaja pakiranja;
(c) gdje je to primjereno, rije¢ ,STERILNO”;
(d) gdje je to primjereno, Sifru serije kojoj prethodi rije¢ ,SERIJA”, ili serijski broj;

() gdje je to primjereno, naznaku datuma do kojeg se proizvod moZe sigurno koristiti, izraZen godinom i

mjesecom;
(f) gdje je to primjereno, naznaku da je proizvod namijenjen jednokratnoj uporabi;
(@) ako je proizvod izraden po narudzbi za odredenog korisnika, rijeci ,proizvod izraden po narudzbi’
(h) ako je proizvod namijenjen klinickim ispitivanjima, rijeci ,iskljucivo za klinicka ispitivanja”;
(i) sve posebne uvjete skladistenja ifili rukovanja;
() sve posebne upute za uporabu;
(k) sva upozorenja ifili mjere opreza koje je potrebno poduzeti;

() godinu proizvodnje za aktivne proizvode osim onih pod (). Ova se naznaka moze ukljuciti u ifru serije ili
serijski broj;

(m) gdje je to primjenjivo, nacin sterilizacije.

Ako namjena proizvoda korisniku nije ocita, proizvoda¢ je mora jasno navesti na oznalivanju i u uputama za
uporabu.

Gdje god je to razumno i izvedivo, proizvodi i njegovi sastavni dijelovi moraju se identificirati, prema potrebi u
smislu serija, kako bi se poduzele odgovarajuée mjere s ciljem otkrivanja svih potencijalnih rizika od proizvoda i
njegovih sastavnih dijelova.

Upute za uporabu moraju prema potrebi sadrzavati sljedece podrobne podatke:
(a) detaljne podatke iz odjelika 13.3., uz iznimku (d) i (e);
(b) ucinkovitost iz odjeljka 3. i sve neZeljene popratne pojave;

(c) ako se proizvod mora instalirati s drugim medicinskim proizvodima ili opremom ili prikljuciti na njih da bi
djelovao u skladu s namjenom, dovoljno podataka o njegovim svojstvima za identifikaciju pravih proizvoda
ili opreme koje je potrebno koristiti da bi se dobila pouzdana kombinacija;
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14.

sve podatke potrebne za provjeru pravilne instalacije proizvoda, te ispravnog i sigurnog djelovanja, uz
podrobne podatke o naravi i ucestalosti odrzavanja i kalibracije, potrebne za ispravan i siguran rad proizvoda
u svako doba;

prema potrebi podatke s ciljem izbjegavanja odredenih rizika u vezi s ugradnjom proizvoda;

podatke o opasnostima od uzajamne interferencije $to prijete od prisutnosti proizvoda pri odredenim
ispitivanjima ili lijeCenju;

potrebne upute u slucaju otecenja sterilnog pakiranja i, prema potrebi, podrobne podatke o odgovarajuéim

metodama ponovne sterilizacije;

ako se proizvod moze iznova koristiti, podatke o odgovarajuéim postupcima koji omogucuju ponovnu
uporabu, ukljuCujudi ¢iScenje, dezinfekciju, pakiranje i, prema potrebi, metodu sterilizacije proizvoda koji
je potrebno ponovno sterilizirati, te sva ogranicenja broja ponovne uporabe.

Ako se proizvodi isporucuju s namjerom da se steriliziraju prije uporabe, upute za Ciscenje i sterilizaciju
moraju biti takve da je, ako ih se pravilno slijedi, proizvod i dalje u skladu sa zahtjevima iz odjelika L;

podrobni podaci o svakom daljnjem postupku ili rukovanju potrebnom prije uporabe proizvoda (primjerice,
o sterilizaciji, kona¢nom sklapanju itd.);

u slucaju proizvoda koji emitiraju zraCenje u medicinske svrhe, podrobne podatke o naravi, vrsti, intenzitetu i
distribuciji tog zracenja.

Upute za uporabu takoder moraju sadrzavati podrobne podatke koji medicinskom osoblju omoguc¢uju upoz-
navanje pacijenta sa svim kontraindikacijama i mjerama opreza koje je potrebno poduzeti. Ovi podaci posebno
moraju obuhvacati:

(k)

0

mjere opreza koje je potrebno poduzeti u slucaju promjena u radu proizvoda;

mjere opreza koje je potrebno poduzeti u vezi s izloZeno$¢u, u razumno predvidljivim uvjetima okolisa,
magnetskim poljima, vanjskim elektri¢nim utjecajima, elektrostatskom praznjenju, tlaku ili varijacijama tlaka,
ubrzanju, izvorima termickog paljenja itd.;

primjerene podatke o lijeku ili drugim tvarima ¢ijem je davanju taj proizvod namijenjen, ukljucujuéi sva
ogranicenja u izboru tvari koje se daju;

mjere opreza koje je potrebno poduzeti kod svih posebnih, neuobicajenih opasnosti pri odstranjivanju
proizvoda;

medicinske tvari sadrzane u medicinskom proizvodu kao sastavni dio, u skladu s odjeljkom 7.4.;

stupanj tocnosti koji se zahtijeva za proizvod s mjernom funkcijom.

Kada se sukladnost s bitnim zahtjevima mora temeljiti na klinickim podacima, kao u odjeljku L. (6), takvi podaci
moraju se prikupiti u skladu s Prilogom X.
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3.1.

3.2.

PRILOG II.

EZ izjava O SUKLADNOSTI

(Potpuni sustav za osiguravanje kvalitete)

Proizvoda¢ jam¢i primjenu sustava kvalitete odobrenog za projektiranje, proizvodnju i zavrsnu inspekciju tih
proizvoda, kako je odredeno u odjeljku 3., a predmetom je revizije prema odjeljku 3.3. i 4., te nadzora Zajednice
iz odjeljka 5.

Izjava o sukladnosti postupak je kojim proizvoda¢ koji ispunjava obveze propisane odjeljkom 1. jam¢i i izjavljuje
da je taj proizvod u skladu s onim odredbama ove Direktive koje se na njih odnose.

Proizvoda¢ mora staviti CE oznaku sukladnosti u skladu s ¢lankom 17. ove Direktive i sastaviti pisanu izjavu o
sukladnosti. Ova izjava mora obuhvatiti odredeni broj proizvedenih proizvoda, a mora je Cuvati proizvodac.

Sustav kvalitete

Proizvoda¢ mora prijavljenom tijelu podnijeti zahtjev za ocjenu svog sustava kvalitete.

Zahtjev mora sadrzavati:

— naziv i adresu proizvodaca i svaki dodatni proizvodni pogon obuhvaéen sustavom kvalitete,
— sve vazne podatke o proizvodu ili skupini proizvoda obuhvadenih tim postupkom,

— pisanu izjavu o tome kako nikakav zahtjev nije podnesen nekom drugom prijavljenom tijelu za isti sustav
kvalitete vezan uz taj proizvod,

. . valitete,

dokumentaciju o sustavu kvalitete

— proizvodacevu izjavu da e ispuniti obveze koje propisuje odobreni sustav kvalitete,

— proizvodacevu izjavu da ¢e odobreni sustav kvalitete odrzavati primjerenim i ucinkovitim,

— proizvodacevu izjavu da ¢e uvesti i redovno dopunjavati sustavan postupak za ocjenu iskustava stecenih na
proizvodima u fazi nakon proizvodnje, te da e primjenjivati odgovarajuée mjere radi poduzimanja svih

potrebnih korektivnih mjera. Ova obveza mora ukljucivati i obvezu proizvodaca da nadleznim tijelima
prijavi sljedece Stetne dogadaje ¢im za njih sazna:

i. svaku neispravnost ili slabljenje svojstava i/ili u¢inkovitosti proizvoda, kao i svaki nedostatak u uputama za
uporabu koji bi mogao dovesti ili je eventualno doveo do smrti pacijenta ili korisnika ili do ozbiljnog
pogorsanja njegova zdravstvenog stanja;

ii. svaki tehnicki ili medicinski uzrok povezan s svojstvima ili uc¢inkovitos¢u proizvoda koji bi mogao dovesti
do proizvodacevog povlacenja iz prometa proizvoda istoga tipa zbog razloga iz podstavka i.

Primjena sustava kvalitete mora osigurati sukladnost proizvoda s odredbama ove Direktive koje se na njih odnose
u svakoj fazi, od projektiranja do zavrsne inspekcije. Svi elementi, zahtjevi i odredbe koje donosi proizvoda¢ za
svoj sustav kvalitete moraju biti dokumentirani sustavno i uredno u obliku pisanih smjernica i postupaka, kao $to
su programi, planovi, prirucnici i zapisi o kvaliteti.

Posebno mora sadrzavati odgovarajui opis sljedeceg:

(a) razine kvalitete koju proizvodac zeli dostiéi;

(b) organizacija poslovanja, a posebno:

— organizacijske strukture, odgovornosti rukovodeceg osoblja te njegove organizacijske ovlasti u odnosu na
kvalitetu projektiranja i proizvodnju proizvoda,
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3.3.

3.4.

4.1.

4.2.

4.3.

— metode pracenja ucinkovitosti sustava kvalitete, a posebno sposobnosti postizanja Zeljene kvalitete
projekta i proizvoda, ukljucujuéi kontrolu proizvoda koji nisu u skladu sa zahtjevima;

(c) postupci praenja i ovjeravanja projekta proizvoda, a posebno:

— opdi opis proizvoda, ukljuCujuéi razlicite planirane izvedbe,

— projektne specifikacije, ukljucujuéi norme koje ¢e se primijeniti kao i rezultate analize rizika, te opis
rjeSenja donesenih radi ispunjenja bitnih zahtjeva koji se primjenjuju na proizvode, ako norme iz
¢lanka 5. ove Direktive nisu u cijelosti primijenjene,

— tehnike koristene za nadzor i ovjeravanje projekta i postupaka, te sustavne mjere koje ¢e se koristiti pri
projektiranju proizvoda,

— ako je proizvod potrebno prikljuciti na drugi proizvod ili proizvode da bi funkcionirao prema namjeni,
potreban je dokaz da je sukladan bitnim zahtjevima kad je prikljucen na neki takav proizvod ili proizvode
koji imaju svojstva kakve navodi proizvodac,

— izjava o tome sadrzi li proizvod ili ne kao sastavni dio tvar iz odjeljka 7.4. Priloga I, te podatke o
ispitivanjima provedenim s tim u vezi,

— klinicke podatke iz Priloga X.,

— nacrt oznacivanja i, prema potrebi, upute za uporabu;
(d) postupke za nadzor i osiguranje kvalitete u proizvodnoj fazi, a posebno:

— procesi i postupci koji ¢e se koristiti, posebno u vezi sa sterilizacijom, te nabavom i pripadajuéom
dokumentacijom,

— postupci oznacavanja proizvoda, sastavljenog i dopunjenog iz nacrta, specifikacija i drugih pripadaju¢ih
dokumenata u svakoj fazi proizvodnje;

(e) odgovarajuca ispitivanja i testovi koji ¢e se provoditi prije, za vrijeme i nakon proizvodnje, njihova ucestalost,
te koriStena ispitna oprema; mora postojati moguénost odgovarajueg utvrdivanja dotadasnjeg postupka
kalibracije ispitne opreme.

Prijavljeno tijelo mora izvrsiti reviziju sustava kvalitete kako bi utvrdilo ispunjava li on zahtjeve iz odjeljka 3.2.
Ono mora poéi od pretpostavke da su sustavi kvalitete koji primjenjuju odgovarajuée uskladene norme u skladu s
ovim zahtjevima.

Ocjenjivacki tim mora imati barem jednog ¢lana s iskustvom u ocjenjivanju te tehnologije. Postupak ocjenjivanja
mora obuhvacati jednu inspekciju u pogonima proizvodaca, a u valjano obrazloZenim slu¢ajevima i u pogonima
proizvodacevih dobavljaca ifili podizvodaca radi kontrole proizvodnih postupaka.

Odluka se priop¢uje proizvodacu. Ona mora sadrzavati zakljucke inspekcije i obrazloZenu ocjenu.

Proizvoda¢ mora izvijestiti prijavljeno tijelo koje je odobrilo sustav kvalitete o svakom planu za bitne izmjene
sustava kvalitete ili obuhvacene skupine proizvoda. Prijavljeno tijelo mora ocijeniti predlozene izmjene i provjeriti
je li sustav kvalitete, nakon ovih izmjena, jo§ uvijek u skladu sa zahtjevima iz odjeljka 3.2. O svojoj odluci
obavjes¢uje proizvodaca. Odluka mora sadrzavati zakljucke inspekcije i obrazlozenu ocjenu.

Pregled projektne dokumentacije proizvoda

Osim obveza iz odjeljka 3. proizvoda¢ mora prijavljenom tijelu podnijeti zahtjev za pregled projektne dokumen-
tacije proizvoda koji planira proizvoditi, a pripada kategoriji iz odjeljka 3.1.

U zahtjevu se mora opisati projekt, proizvodnja i ucinkovitosti tog proizvoda. Zahtjev mora obuhvacati doku-
mente potrebne za ocjenu sukladnosti proizvoda sa zahtjevima ove Direktive, kako je navedeno u odjeljku 3.2.
tocki (c).

Prijavljeno tijelo mora pregledati zahtjev i, ako je proizvod u skladu s odgovarajuéim odredbama ove Direktive, po
tom zahtjevu izdati potvrdu EZ o pregledu projekta. Prijavljeno tijelo moze zahtijevati da se zahtjev dopuni
dodatnim ispitivanjima ili dokazima u svrhu ocjene sukladnosti sa zahtjevima Direktive. Potvrda mora sadrzavati
zakljucke pregleda, uvjete roka valjanosti, podatke potrebne za identifikaciju odobrenog projekta, gdje je to
primjereno, i opis namjene proizvoda.
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4.4.

5.1.

5.2.

5.3.

5.4.

6.1.

6.2.

6.3.

U slucaju proizvoda iz Priloga I odjelika 7.4., prijavljeno tijelo se, s obzirom na vidove iz tog odjeljka, prije
donosenja odluke mora posavjetovati s jednim od nadleznih tijela koja su drzave ¢lanice osnovale u skladu s
Direktivom 65/65/EEZ.

Pri donosenju odluke prijavljeno tijelo pazljivo razmatra stajalista iznesena u tom savjetovanju. Kona¢nu odluku
priopéava tom nadleznom tijelu.

Izmjene odobrenog projekta mora ponovo odobriti prijavljeno tijelo koje je izdalo potvrdu EZ o pregledu
projekta, kad god bi izmjene mogle utjecati na sukladnost s bitnim zahtjevima Direktive ili s uvjetima propisanim
za uporabu proizvoda. Podnositelj zahtjeva duzan je izvijestiti prijavljeno tijelo koje je izdalo potvrdu EZ o

pregledu projekta o svim takvim izmjenama odobrenog projekta. Ovo dodatno odobrenje izdaje se u obliku
priloga uz potvrdu EZ o pregledu projekta.

Nadzor

Svrha nadzora jest osigurati uredno ispunjenje proizvodacevih obveza propisanih odobrenim sustavom kvalitete.

Proizvoda¢ mora ovlastiti prijavljeno tijelo da izvrsi sve potrebne nadzore i dostaviti mu sve potrebne podatke,
posebno:

— dokumentaciju o sustavu kvalitete,

— podatke predvidene u dijelu sustava kvalitete koji se odnosi na projekt, kao $to su rezultati analiza, prora-
Cunska ispitivanja itd.,

— podatke predvidene u dijelu sustava kvalitete koji se odnosi na proizvodnju, kao $to su inspekcijska izvjesca i
ispitni podaci, podaci o kalibraciji, izvjes¢a o stru¢nosti tog osoblja itd.

Prijavljeno tijelo mora povremeno obaviti odgovarajuce inspekcije i ocjenjivanja kako bi se uvjerilo da proizvodac
primjenjuje odobreni sustav kvalitete, te mora proizvodacu dostaviti izvjesée o izvrSenom ocjenjivanju.

Osim toga, prijavljeno tijelo moZe nenajavljeno posjetiti proizvodaca. U vrijeme takvih posjeta prijavljeno tijelo

moze, gdje je potrebno, izvrsiti ili zatraZiti ispitivanja radi nadzora ispravnog funkcioniranja sustava kvalitete.
Proizvodacu dostavlja inspekcijsko izvjesce te, ako je izvrSeno neko ispitivanje, izvjesée o ispitivanju.

Administrativne odredbe

U razdoblju od najmanje pet godina od proizvodnje posljednjeg proizvoda proizvoda¢ mora drzati na raspola-
ganju nacionalnim tijelima:

— izjavu o sukladnosti,

— dokumentaciju iz alineje 4. odjeljka 3.1.,

— izmjene iz odjeljka 3.4.,

— dokumentaciju iz odjeljka 4.2., i

— odluke i izvjesca prijavljenog tijela, iz odjelika 3.3., 4.3., 4.4., 5.3. i 5.4.

Prijavljeno tijelo mora na zahtjev staviti na raspolaganje drugim prijavljenim tijelima i nadleznom tijelu sve vaZne
podatke o izdanim, uskra¢enim ili povucenim odobrenjima sustava kvalitete.

S obzirom na proizvode na koje se primjenjuje postupak iz odjeljka 4., kada niti proizvoda¢ niti njegov ovlasteni
zastupnik nemaju poslovni nastan u Zajednici, obvezu drZanja na raspolaganju tehnicke dokumentacije preuzima
osoba odgovorna za stavljanje proizvoda u promet unutar Zajednice ili uvoznik iz Priloga I, odjeljka 13.3.
tocke (a).

Primjena na proizvodima u klasama rizika ILa i ILb

U skladu s clankom 11. stavcima 2. i 3. ove Direktive, ovaj se Prilog moze primijeniti na proizvode u klasama
rizika ILa i ILb. Odjeljak 4. se, medutim, ne primjenjuje.
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4.1.

4.2.

4.3.

4.4.

PRILOG III.

EZ ISPITIVANJE TIPA

EZ ispitivanje tipa postupak je kojim prijavljeno tijelo utvrduje i potvrduje da reprezentativni uzorak iz
proizvodnje ispunjava odgovarajuée odredbe ove Direktive.

Zahtjev sadrzava:
— naziv i adresu proizvodaca te naziv i adresu ovlastenog zastupnika ako zahtjev podnosi zastupnik,

— dokumentaciju iz odjeljka 3. potrebnu za ocjenu sukladnosti reprezentativnog uzorka te proizvodnje, dalje u
tekstu ,tip”, sa zahtjevima iz ove Direktive. Podnositelj zahtjeva mora ,tip” staviti na raspolaganje prijav-
lienom tijelu. Prijavljeno tijelo moZe po potrebi zatraziti druge uzorke,

— pisanu izjavu da nikakav zahtjev nije za isti tip podnesen drugim prijavljenim tijelima.

Dokumentacija mora omogucavati razumijevanje projekta, proizvodnje i ucinkovitosti proizvoda, te mora
sadrzavati posebno sljedece stavke:

— opdi opis tipa, ukljucujuéi sve planirane izvedbe,

— projektne nacrte, metode predvidene proizvodnje, posebno u vezi sa sterilizacijom, te dijagrame sastavnih
dijelova, podsklopova, strujnih krugova itd.,

— opis i objasnjenja potrebna za razumijevanje gore navedenih nacrta i dijagrama, te rada proizvoda,

— popis normi iz ¢lanka 5. Direktive, primijenjenih u cijelosti ili djelomicno, te opis donesenih rjesenja kako bi
se uskladila s bitnim zahtjevima ako norme iz ¢lanka 5. Direktive nisu primijenjene u cijelosti,

— rezultate izvrSenih projektnih proracuna, analize rizika, istraZivanja, tehnickih ispitivanja itd.,

— izjavu kojom se pokazuje sadrzi li proizvod, kao sastavni dio, tvar iz odjeljka 7.4. Priloga L., te podatke o
ispitivanjima izvr§enim s tim u vezi,

— klinicke podatke prema Prilogu X.,
— nacrt oznacivanja i, prema potrebi, upute za uporabu.
Prijavljeno tijelo mora:

pregledati i ocijeniti dokumentaciju, te provjeriti je li taj tip proizveden u skladu s tom dokumentacijom; mora
takoder evidentirati stavke projektirane u skladu s primjenjivim odredbama normi iz ¢lanka 5. ove Direktive,
kao i stavke koje nisu projektirane na temelju tih odredbi gore navedenih normi;

izvrsiti ili organizirati odgovarajuce nadzore i ispitivanja potrebna radi provjere jesu li rjeSenja koja je donio
proizvoda¢ u skladu s osnovnim zahtjevima ove Direktive ako norme iz ¢lanka 5. ove Direktive nisu primije-
njene; ako je proizvod potrebno prikljuciti na drugi(-e) proizvod(e) kako bi funkcionirao prema namjeni, mora
se pruziti dokaz da je sukladan bitnim zahtjevima kad je prikljucen na neki(-e) takav (takve) proizvod(e) koji
ima(ju) svojstva kakve je odredio proizvodac;

izvrsiti ili organizirati odgovarajuce nadzore i ispitivanja potrebna radi provjere, ako se proizvoda¢ opredijelio za
primjenu odgovaraju¢ih normi, jesu li one stvarno primijenjene;

dogovoriti se s podnositeljem zahtjeva o mjestu na kojem ¢e se provoditi nadzori i ispitivanja.

Ako je tip u skladu s odredbama ove Direktive, prijavljeno tijelo izdaje podnositelju zahtjeva potvrdu EZ o
ispitivanju tipa. Potvrda mora sadrzavati naziv i adresu proizvodaca, zakljucke nadzora, uvjete roka trajanja i
podatke potrebne za identifikaciju odobrenog tipa. Pripadajuci dijelovi dokumentacije moraju se priloziti
potvrdi, a jedan primjerak ¢uva prijavljeno tijelo.
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7.1.

7.2.

7.3.

7.4.

U slucaju proizvoda iz Priloga L, odjelika 7.4., prijavljeno tijelo se, s obzirom na vidove iz tog odjeljka, prije
donosenja odluke savjetuje s jednim od nadleznih tijela koja su drzave ¢lanice osnovale u skladu s Direktivom
65/65(EEZ.

Prijavljeno tijelo pri donosenju odluke temeljito razmatra stajaliSta izraZena prilikom savjetovanja. Konacnu
odluku priopéava tom nadleznom tijelu.

Podnositelj zahtjeva mora izvijestiti prijavljeno tijelo koje je izdalo potvrdu EZ o ispitivanju tipa o svakoj
znacajnijoj izmjeni napravljenoj na odobrenom proizvodu.

Izmjene odobrenog proizvoda mora ponovo odobriti prijavljeno tijelo koje je izdalo potvrdu EZ o ispitivanju
tipa, gdje god bi izmjene mogle utjecati na sukladnost s bitnim zahtjevima ili s uvjetima propisanim za uporabu
proizvoda. Ovo novo odobrenje mora se, prema potrebi, izdati kao prilog izvornoj potvrdi EZ o ispitivanju tipa.

Administrativne odredbe

Prijavljeno tijelo mora na zahtjev staviti na raspolaganje drugim prijavljenim tijelima sve vazne podatke o
izdanim, uskracenim i povucenim potvrdama EZ-a o ispitivanju tipa.

Druga prijavljena tijela mogu dobiti primjerak potvrda EZ-a o ispitivanju tipa ifili njihove priloge. Dodaci
potvrdama moraju se staviti na raspolaganje drugim prijavljenim tijelima na obrazloZeni zahtjev, nakon §to
je proizvoda¢ o tome obavijesten.

Proizvodac ili njegov ovlasteni zastupnik mora uz tehnicku dokumentaciju ¢uvati primjerke potvrda EZ-a o
ispitivanju tipa i pripadajuée dodatke u razdoblju koje zavr§ava najmanje pet godina nakon $to je proizveden
zadnji proizvod.

Kada ni proizvoda¢ niti njegov ovlasteni zastupnik nema poslovni nastan u Zajednici, obvezu drZanja na
raspolaganju tehnicke dokumentacije preuzima osoba odgovorna za stavljanje proizvoda u promet unutar
Zajednice ili uvoznik iz Priloga L., odjeljka 13.3. tocke (a).
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5.1.

5.2.

6.1.

6.2.

6.3.

PRILOG V.

EZ PROVJERA

EZ provjera postupak je kojim proizvodac ili njegov ovlasteni zastupnik s poslovnim nastanom u Zajednici
jamdi i izjavljuje da su proizvodi koji su bili predmetom postupka iz odjeljka 4. sukladni tipu opisanom u
potvrdi EZ-a o ispitivanju tipa, te da su u skladu s onim zahtjevima ove Direktive koji se na njih odnose.

Proizvoda¢ mora poduzeti sve potrebne mjere kako bi osigurao da se proizvodnim postupkom proizvode
proizvodi sukladni tipu opisanom u potvrdi EZ o ispitivanju tipa i onim zahtjevima Direktive koji se na njih
odnose. Prije pocetka proizvodnje proizvoda¢ mora pripremiti dokumente kojima se utvrduje proizvodni
postupak, posebno u odnosu na sterilizaciju, gdje je potrebna, zajedno sa svim uobicajenim, prethodno utvr-
denim odredbama koje je potrebno primijeniti da bi se osigurala homogena proizvodnja i, prema potrebi,
sukladnost proizvoda s tipom opisanim u potvrdi EZ-a o ispitivanju tipa te s onim zahtjevima iz ove Direktive
koji se na njih odnose. Proizvoda¢ mora staviti CE oznaku sukladnosti u skladu s ¢lankom 17. ove Direktive i
sastaviti izjavu o sukladnosti.

Osim toga, za proizvode stavljene u promet u sterilnom stanju, te samo za one vidove proizvodnog postupka
namijenjene osiguravanju i odrzavanju sterilnosti, proizvoda¢ mora primijeniti odredbe iz Priloga V., odjeljaka 3.
i4.

Proizvoda¢ se mora obvezati da ¢e uvesti i redovno dopunjavati sustavan postupak za ocjenu iskustava stecenih
na proizvodima u fazi nakon proizvodnje, te da ¢e primjenjivati odgovarajuca sredstva radi poduzimanja svih
potrebnih korektivnih mjera. Ovo jamstvo mora ukljucivati obvezu proizvodaca da nadlezna tijela izvijesti o
sljede¢im $tetnim dogadajima ¢im za njih sazna:

i. svakom kvaru ili pogorSanju u vezi s svojstvima i/ili u¢inkovito§¢u proizvoda, kao i svakom nedostatku u
oznacivanju ili uputama za uporabu koji bi mogli dovesti do ili su eventualno doveli do smrti pacijenta ili
korisnika, ili ozbiljnog pogorsanja njegovog zdravstvenog stanja;

ii. svakom tehnickom ili medicinskom uzroku povezanom s svostvima ili ucinkovitoséu proizvoda, zbog
razloga navedenih u podstavku i, 3to bi dovelo do proizvodacevog sustavnog povlacenja iz prometa
proizvoda istog tipa.

Prijavljeno tijelo mora izvrsiti odgovarajuca ispitivanja i provjere kako bi potvrdilo sukladnost proizvoda sa
zahtjevima Direktive, bilo ispitivanjem i provjerom svakog proizvoda, kako je propisano u odjeljku 5., bilo
ispitivanjem i provjerom proizvoda na statistickoj osnovi, kako je propisano u odjeljku 6., ve¢ prema odluci
proizvodaca.

Gore navedene kontrole ne primjenjuju se na vidove proizvodnog postupka namijenjene osiguranju sterilnosti.

Provjera ispitivanjem i provjerom svakog proizvoda

Svaki se proizvod pojedina¢no pregledava, a odgovarajuca ispitivanja, utvrdena u odgovarajuéim normama iz
clanka 5. ove Direktive ili jednakovrijedna ispitivanja, moraju se izvrsiti s ciljem potvrdivanja, gdje je to
primjereno, sukladnosti proizvoda s EZ tipom opisanim u potvrdi o ispitivanju tipa te s onim zahtjevima
Direktive koji se na njih odnose.

Prijavljeno tijelo mora oznaciti ili dati oznaciti svoj identifikacijski broj na svaki odobreni proizvod, te sastaviti
pisanu potvrdu o sukladnosti u odnosu na izvriena ispitivanja.

Statisticka provjera

Proizvoda¢ mora predstaviti proizvedene proizvode u obliku homogenih serija.

Slucajni uzorak uzima se iz svake serije. Proizvodi koji ¢ine uzorak pojedinacno se pregledavaju, a provode se
odgovarajuca ispitivanja utvrdena odgovarajuéom normom(ama) iz ¢lanka 5. ove Direktive radi potvrdivanja,
gdje je to primjereno, sukladnosti proizvoda s tipom opisanim u potvrdi EZ o ispitivanju tipa, te s onim
zahtjevima Direktive koji se na njih odnose kako bi se odlucilo je li potrebno tu seriju prihvatiti ili odbaciti.

Statisticka kontrola proizvoda temelji se na svojstvima, §to podrazumijeva sustav uzorkovanja koji osigurava
grani¢nu kvalitetu $to odgovara vjerojatnosti prihvacanja od 5 %, s postotkom nesukladnosti izmedu 3 i 7 %.
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6.4.

8.1.

8.2.

Metoda uzorkovanja utvrduje se uskladenim normama iz ¢lanka 5. ove Direktive, vodeéi ra¢una o posebnoj
prirodi tih kategorija proizvoda.

Ako je serija prihvacena, prijavljeno tijelo oznacava ili daje oznaciti svoj identifikacijski broj na svaki proizvod,
te sastavlja pisanu potvrdu o sukladnosti u odnosu na provedena ispitivanja. Svi proizvodi iz serije mogu se

staviti na trziSte, osim onih proizvoda iz uzorka koji nisu u skladu sa zahtjevima.

Ako je serija odbacena, nadlezno prijavljeno tijelo mora poduzeti odgovarajuée mjere kako bi sprijecilo da se ta
serija stavi na trziSte. U slucaju ucestalog odbacivanja serija prijavljeno tijelo moze obustaviti statisticku provjeru.

Proizvoda¢ moze, na odgovornost prijavljenog tijela, staviti identifikacijski broj prijavljenog tijela tijekom
proizvodnog postupka.

Administrativne odredbe

Proizvodac ili njegov ovlasteni zastupnik mora, na razdoblje Sto zavr$ava najmanje pet godina nakon proizvo-
dnje zadnjeg proizvoda, staviti na raspolaganje nacionalnim tijelima:

— izjavu o sukladnosti,
— dokumentaciju iz odjeljka 2.,
— potvrde iz odjeljaka 5.2. 1 6.4.,

— gdje je to primjereno, potvrdu o ispitivanju tipa iz Priloga IIL
Primjena na proizvode u klasi rizika ILa

U skladu s ¢lankom 11. stavkom 2. ove Direktive, ovaj se Prilog mozZe primijeniti na proizvode u klasi rizika
ILa, uz sljedee iznimke:

odstupajui od odjeljaka 1. i 2., na temelju izjave o sukladnosti proizvoda¢ jamdi i izjavljuje da su proizvodi u
klasi rizika ILa proizvedeni u skladu s tehnickom dokumentacijom iz odjeljka 3. Priloga VIL te da su u skladu sa
zahtjevima ove Direktive koji se na njih odnose;

odstupajuéi od odjeljaka 1., 2., 5.1 6., provjere koje je provelo prijavljeno tijelo namijenjene su potvrdivanju
sukladnosti proizvoda u klasi rizika ILa s tehnickom dokumentacijom iz odjeljka 3. Priloga VII.
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3.1.

3.2.

PRILOG V.

EZ 1ZJAVA O SUKLADNOSTI

(Osiguranje kvalitete proizvodnje)

Proizvoda¢ mora osigurati primjenu sustava kvalitete odobrenog za proizvodnju tih proizvoda, kako je propisano
u odjeljku 3., pri ¢emu je predmet nadzora Zajednice iz odjeljka 4.

Izjava o sukladnosti dio je postupka kojim proizvoda¢ koji ispunjava obveze iz odjeljka 1. jam¢i i izjavljuje da su
doti¢ni proizvodi sukladni tipu opisanom u potvrdi EZ-a o ispitivanju tipa i da su u skladu s onim odredbama
ove Direktive koje se na njih odnose.

Proizvoda¢ mora staviti CE oznaku sukladnosti u skladu s ¢lankom 17. ove Direktive i sastaviti pisanu izjavu o
sukladnosti. Ova izjava mora obuhvatiti jedan ili vie identificiranih proizvoda, a mora je Cuvati proizvodac.

Sustav kvalitete

Proizvoda¢ mora prijavljenom tijelu podnijeti zahtjev za ocjenu svog sustava kvalitete.

Zahtjev mora sadrzavati:

— naziv i adresu proizvodaca,

— sve vazne podatke o proizvodu ili kategoriji proizvoda obuhvacenih tim postupkom,

— pisanu izjavu da nikakav zahtjev nije za iste proizvode podnesen nekom drugom prijavljenom tijelu,
— dokumentaciju o sustavu kvalitete,

— izjavu da Ce ispuniti obveze propisane odobrenim sustavom kvalitete,

— izjavu da ¢e odrzavati izvedivost i ucinkovitost odobrenog sustava kvalitete,

— gdje je to primjereno, tehnicku dokumentaciju o odobrenim tipovima i primjerak potvrda EZ-a o ispitivanju
tipa,

— proizvodacevu izjavu da ¢e pokrenuti i redovno dopunjavati sustavan postupak za ocjenu iskustava stecenih
na medicinskim proizvodima u fazi nakon proizvodnje, te da ¢e primjenjivati odgovarajuca sredstva radi
poduzimanja svih potrebnih korektivnih mjera. To jamstvo mora ukljuciti i obvezu proizvodaca da obavijesti
nadlezna tijela o sljede¢im Stetnim dogadajima ¢im za njih sazna:

—

. svakom kvaru ili pogorSanju u vezi s svojstvima ifili ucinkovitos¢u nekog proizvoda, kao i svakom
nedostatku u oznacavanju ili uputama za uporabu koji bi mogli dovesti do ili su eventualno doveli do
smrti pacijenta ili korisnika, ili do ozbiljnog pogorSanja njegova zdravstvenog stanja;

ii. svakom tehnickom ili medicinskom uzroku povezanom s svojstvima ili u¢inkovito$¢u nekog proizvoda iz
razloga navedenih u podstavku i, $to bi dovelo do proizvodacevog sustavnog povlacenja iz prometa
proizvoda istog tipa.

Primjena sustava kvalitete mora osigurati sukladnost proizvoda s tipom opisanim u potvrdi EZ-a o ispitivanju
tipa.

Svi elementi, zahtjevi i odredbe koje je proizvoda¢ donio za svoj sustav kvalitete moraju se sustavno i uredno
dokumentirati u obliku pisanih izjava o smjernicama i postupcima. Takva dokumentacija o sustavu kvalitete
mora omoguditi ujednaceno tumacenje smjernica i postupaka kvalitete, kao $to su programi, planovi, prirucnici i
zapisnici o kvaliteti.
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3.3.

3.4.

4.1.

4.2.

4.3.

4.4.

5.1.

Mora posebno sadrzavati odgovarajuéi opis sljedeceg:
(@) ciljeve proizvodaca u podrucju kvalitete;
(b) organizacija poslovanja, a posebno:

— organizacijske strukture, odgovornosti rukovodnog osoblja, te njihove organizacijske ovlasti kad je rije¢ o
proizvodnji proizvoda,

— metode praenja u¢inkovitog funkcioniranja sustava kvalitete, a posebno njegove sposobnosti postizanja
Zeljene kvalitete proizvoda, ukljucujuéi kontrolu proizvoda koji nisu u skladu sa zahtjevima;

(c) tehnike inspekcije i tehnike osiguranja kvalitete u proizvodnoj fazi, posebno:

— procesi i postupci koji ¢e se koristiti, posebno u vezi sa sterilizacijom, nabavom, te pripadajuom
dokumentacijom,

— postupci identifikacije proizvoda koncipirani i redovno dopunjavani iz nacrta, specifikacija ili drugih
vaznih dokumenata u svakoj fazi proizvodnje;

(d) odgovarajuca ispitivanja i testove koji ¢e se provoditi prije, za vrijeme i nakon proizvodnje, njihova ucestalost,
te koristena ispitna oprema; mora postojati moguénost odgovarajuceg utvrdivanja dotadasnjeg postupka

kalibracije ispitne opreme.

Prijavljeno tijelo mora izvrsiti reviziju sustava kvalitete kako bi utvrdilo je li u skladu sa zahtjevima iz odjeljka
3.2. Ono mora podi od pretpostavke da su sustavi kvalitete koji primjenjuju odgovarajuce uskladene norme
sukladni ovim zahtjevima.

Ocjenjivacki tim mora imati barem jednog clana s iskustvom ranijih ocjenjivanja te tehnologije. Postupak
ocjenjivanja mora ukljuciti jedan nadzor u proizvodacevim pogonima, a u valjano obrazloZenim slucajevima, i
u pogonima proizvodacevih dobavljaca, s ciljem nadzora proizvodnih postupaka.

O odluci se mora obavijestiti proizvoda¢ nakon zavrSenog nadzora, a odluka mora sadrzavati zakljucke nadzora i
obrazlozenu ocjenu.

Proizvoda¢ mora izvijestiti prijavljeno tijelo koje je odobrilo sustav kvalitete o svakom planu za bitne izmjene
sustava kvalitete.

Prijavljeno tijelo mora ocijeniti predloZene izmjene i provjeriti je li sustav kvalitete i nakon tih izmjena jos uvijek
u skladu sa zahtjevima iz odjeljka 3.2.

Nakon 3to je primljen takav podatak, o odluci se obavjes¢uje proizvodac. Ona mora sadrzavati zakljucke
inspekcije i obrazloZenu ocjenu.

Nadzor
Cilj nadzora jest osigurati da proizvoda¢ uredno ispunjava obveze propisane odobrenim sustavom kvalitete.

Proizvoda¢ ovlas¢uje prijavljeno tijelo za obavljanje svih potrebnih nadzora i mora mu dostaviti sve vazne
podatke, a posebno:

— dokumentaciju o sustavu kvalitete,

— podatke predvidene u onom dijelu sustava kvalitete koji se odnosi na proizvodnju, kao §to su inspekcijska
izvjesca i podaci o ispitivanju, podaci o kalibraciji, izvjes¢a o stru¢nosti osoblja itd.

Prijavljeno tijelo mora periodicki obaviti odgovarajuée nadzore i ocjenjivanja kako bi se uvjerilo da proizvoda¢
primjenjuje odobreni sustav kvalitete, te proizvodacu dostavlja izvjes¢e o ocjenjivanju.

Osim toga, prijavljeno tijelo mozZe nenajavljeno posjetiti proizvodaca. U vrijeme takvih posjeta prijavljeno tijelo
moze, ako je potrebno, obaviti ili zatraziti ispitivanja s ciljem kontrole ispravnog funkcioniranja sustava kvalitete.
Ono mora dostaviti proizvodacu izvjece, a ako je izvrSeno neko ispitivanje, i izvjesCe o ispitivanju.

Administrativne odredbe

Proizvoda¢ mora, za razdoblje koje zavriava najmanje pet godina nakon proizvodnje zadnjeg proizvoda, staviti
na raspolaganje nacionalnim tijelima:



32

Sluzbeni list Europske unije

13/Sv. 53

5.2.

6.1.

— izjavu o sukladnosti,

— dokumentaciju iz alineje 4. odjeljka 3.1.,

— izmjene iz odjeljka 3.4.,

— dokumentaciju iz alineje 7. odjeljka 3.1.,

— odluke i izvje$¢a prijavljenog tijela, kako je navedeno u odjeljcima 4.3. i 4.4.,

— gdje je to primjereno, potvrdu o ispitivanju tipa iz Priloga IIL

Prijavljeno tijelo mora, na zahtjev, staviti na raspolaganje drugim ovlastenim tijelima sve vazne podatke o

izdanim, uskracenim ili povucenim odobrenjima sustava kvalitete.

Primjena na proizvode u klasi rizika ILa

U skladu s ¢lankom 11. stavkom 2. ove Direktive, ovaj se Prilog moze primijeniti na proizvode u Klasi rizika IL.a,
uz sljedece iznimke:

odstupajuéi od odjeljaka 2, 3.1. i 3.2., na temelju izjave o sukladnosti proizvoda¢ jamdi i izjavljuje da su
proizvodi u Klasi rizika Il.a proizvedeni u skladu s tehnickom dokumentacijom iz odjeljka 3. Priloga VIL te je
u skladu s onim zahtjevima iz ove Direktive koji se na njih odnose.
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3.1.

3.2

PRILOG VI.

EZ 1ZJAVA O SUKLADNOSTI

(Osiguranje kvalitete proizvoda)

Proizvoda¢ mora osigurati primjenu sustava kvalitete odobrenog za zavr$no ispitivanje i testiranje proizvoda,
kako je navedeno u odjeljku 3., te je podvrgnut nadzoru iz odjeljka 4.

Osim toga, za proizvode stavljene u promet u sterilnom stanju, te samo za one vidove proizvodnog postupka
namijenjene osiguranju i odrzanju sterilnosti, proizvoda¢ mora primijeniti odredbe Priloga V., odjeljaka 3. i 4.

Izjava o sukladnosti dio je postupka kojim proizvoda¢ koji ispunjava obveze iz odjeljka 1. jam¢i i izjavljuje da su
ti proizvodi sukladni tipu opisanom u potvrdi EZ-a o ispitivanju tipa, te da su u skladu s onim odredbama ove
Direktive koje se na njih odnose.

Proizvodac stavlja CE oznaku sukladnosti u skladu s ¢lankom 17. ove Direktive te sastavlja pisanu izjavu o
sukladnosti. Ta izjava mora obuhvacati jedan ili viSe identificiranih proizvoda, a ¢uva je proizvodac. Uz CE
oznaku sukladnosti ide identifikacijski broj prijavljenog tijela koje obavlja zadade navedene u ovom Prilogu.

Sustav kvalitete

Proizvoda¢ podnosi zahtjev prijavljenom tijelu za ocjenu svog sustava kvalitete.

Zahtjev mora sadrzavati:

— naziv i adresu proizvodaca,

— sve vazne podatke o proizvodu ili o kategoriji proizvoda obuhvadenih tim postupkom,

— pisanu izjavu u kojoj navodi da nikakav zahtjev za iste proizvode nije podnesen nijednom drugom prijav-
lienom tijelu,

— dokumentaciju o sustavu kvalitete,
— proizvodacevu izjavu da ¢e ispuniti obveze propisane odobrenim sustavom kvalitete,
— proizvodacevu izjavu da ¢e odobreni sustav kvalitete odrzavati odgovarajuéim i ucinkovitim,

— gdje je to primjereno, tehnicku dokumentaciju o odobrenim tipovima i primjerak potvrda EZ-a o ispitivanju
tipa,

— proizvodacevu izjavu da ¢e pokrenuti i dopuniti sustavan postupak za ocjenu iskustava stecenih na proiz-
vodima nakon proizvodnje, te da ¢e primjenjivati odgovarajuca sredstva radi poduzimanja svih potrebnih
korektivnih mjera. Ovo jamstvo mora ukljucivati obvezu proizvodaca da prijavljeno tijelo obavijesti o
sljede¢im $tetnim dogadajima ¢im za njih sazna:

i. svakom kvaru ili pogorSanju u vezi s svojstvima ifili u¢inkovito$¢u proizvoda, kao i svakom nedostatku u
oznacavanju ili uputama za uporabu koji bi mogli dovesti do ili su eventualno doveli do smrti pacijenta ili
korisnika, ili ozbiljnog pogorsanja njegovog zdravstvenog stanja;

ii. svakom tehnickom ili medicinskom uzroku povezanom s svojstvima ili u¢inkovito§éu nekog proizvoda
zbog razloga navedenih u podstavku i., $to bi dovelo do proizvodacevog sustavnog povlacenja iz prometa
proizvoda istoga tipa.

U okviru tog sustavu kvalitete, svaki proizvod ili reprezentativni uzorak svake serije se pregledava, a odgovarajuca
ispitivanja utvrdena odgovarajuéom normom(ama) iz ¢lanka 5. ove Direktive ili jednakovrijedna ispitivanja
obavljaju se kako bi se osiguralo da proizvodi budu sukladni tipu opisanom u potvrdi EZ o ispitivanju tipa i
ispunjavaju one odredbe ove Direktive koje se na njih odnose. Svi elementi, zahtjevi i odredbe koje je proizvoda¢
donio moraju se sustavno i uredno dokumentirati u obliku pisanih mjera, postupaka i uputa. Ova dokumentacija
o sustavu kvalitete mora omoguciti ujednaceno tumacenje programa i planova kvalitete, priru¢nika za kvalitetu i
zapisnika o kvaliteti.
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3.3.

3.4.

4.1.

4.2

4.3.

4.4.

Mora posebno sadrzavati odgovarajuéi opis:

— ciljeve kvalitete i organizacijske strukture, odgovornosti i ovlasti rukovodnog osoblja u vezi s kvalitetom
proizvoda,

— ispitivanja i provjera §to Ce se provoditi nakon proizvodnje; mora postojati moguénost odgovarajuceg utvr-
divanja dotadasnjeg postupka kalibracije ispitne opreme,

— metoda pracenja ucinkovitog funkcioniranja sustava kvalitete,

— evidencija o kontroli kvalitete, kao $to su izvjeséa o inspekcijama, ispitivanjima, kalibraciji i kvalifikacijama
tog osoblja itd.

Gore navedene kontrole ne odnose se na one vidove proizvodnog postupka namijenjene oc¢uvanju sterilnosti.

Prijavljeno tijelo obavlja reviziju sustava kvalitete kako bi utvrdilo je li u skladu sa zahtjevima iz odjeljka 3.2. Ono
mora poc¢i od pretpostavke da su sustavi kvalitete koji primjenjuju odgovarajuce uskladene norme u skladu s
ovim zahtjevima.

Ocjenjivacki tim mora imati najmanje jednog ¢lana s ranijim iskustvom u ocjenjivanju te tehnologije. Postupak
ocjenjivanja mora obuhvatiti jedan nadzor proizvodacevih pogona i, u valjano obrazloZenim slu¢ajevima, pogona
proizvodacevih dobavljaca, radi inspekcije proizvodnih postupaka.

Odluka se mora priopciti proizvodacu. Odluka mora sadrzavati zakljucke nadzora i obrazlozenu ocjenu.

Proizvoda¢ mora izvijestiti prijavljeno tijelo koje je odobrilo sustav kvalitete o svakom planu za znacajnije
izmjene sustava kvalitete.

Prijavljeno tijelo mora ocijeniti predloZene izmjene i provjeriti hoce li nakon ovih izmjena sustav kvalitete i dalje
biti u skladu sa zahtjevima iz odjeljka 3.2.

Kad primi gore navedene podatke, ono mora proizvodacu priopéiti svoju odluku. Ta odluka mora sadrzavati
zakljucke inspekcije i obrazlozenu ocjenu.

Nadzor

Cilj nadzora jest osigurati da proizvoda¢ uredno ispunjava obveze propisane odobrenim sustavom kvalitete.

Proizvoda¢ mora prijavljenom tijelu omoguditi pristup u svrhu nadzora lokacijama na kojima se obavlja inspek-
cija, ispitivanje i skladiStenje, te mu pruziti sve vazne podatke, posebno:

— dokumentaciju o sustavu kvalitete,
— tehnicku dokumentaciju,

— zapisnike o kvaliteti, kao $to su inspekcijska izvjesca, podaci o ispitivanjima, podaci o kalibraciji, izvjes¢a o
kvalifikacijama doti¢nog osoblja itd.

Prijavljeno tijelo mora periodicki obaviti odgovarajuée nadzore i ocjenjivanja kako bi se uvjerilo da proizvoda¢
primjenjuje sustav kvalitete, te mora proizvodacu dostaviti izvjesée o ocjenjivanju.

Osim toga, prijavljeno tijelo moZe nenajavljeno posjetiti proizvodaca. U vrijeme takvih posjeta prijavljeno tijelo
moze, ako je potrebno, obaviti ili zatraziti ispitivanja radi kontrole ispravnog funkcioniranja sustava kvalitete i
sukladnosti proizvodnje onim zahtjevima Direktive koji se na njih odnose. U tu svrhu, odgovaraju¢i uzorak
zavr$nih proizvoda, koji prijavljeno tijelo uzme na licu mjesta, mora se pregledati, a odgovarajuca ispitivanja
utvrdena odgovarajuom normomf(ama) iz clanka 5. ove Direktive ili jednakovrijedna ispitivanja moraju se
obaviti. Ako jedan ili viSe uzoraka nije u skladu sa zahtjevima, prijavljeno tijelo mora poduzeti odgovarajuce

mjere.

Ono mora dostaviti proizvodacu inspekcijsko izvjese, a ako je izvrieno neko ispitivanje, i izvjesée o ispitivanju.
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5.1.

5.2

6.1.

Administrativne odredbe

Proizvoda¢ mora, na razdoblje koje zavriava najmanje pet godina nakon proizvodnje zadnjeg proizvoda, staviti
na raspolaganje nacionalnim tijelima:

— izjavu o sukladnosti,

— dokumentaciju iz alineje 7. odjeljka 3.1,

— izmjene iz odjeljka 3.4,

— odluke i izvjes¢a prijavljenog tijela, kako je navedeno u zadnjoj alineji odjeljka 3.4. i u odjeljcima 4.3. i 4.4.,
— gdje je to primjereno, potvrdu o sukladnosti iz Priloga III.

Prijavljeno tijelo mora, na zahtjev, staviti na raspolaganje drugim prijavljenim tijelima sve vazne podatke o
izdanim, uskracenim ili povucenim odobrenjima sustava kvalitete.

Primjena na proizvode u Kklasi rizika ILa

U skladu s ¢lankom 11. stavkom 2. ove Direktive, ovaj se Prilog moze primijeniti na proizvode u klasi rizika IL.a,
uz sljedece iznimke:

odstupajuéi od odjeljaka 2., 3.1. i 3.2., na temelju izjave o sukladnosti, proizvoda¢ jamdéi i izjavljuje da su
proizvodi iz klase rizika ILa proizvedeni u skladu s tehnickom dokumentacijom iz odjeljka 3. Priloga VIL, te
su u skladu s onim zahtjevima iz ove Direktive koji se na njih odnose.
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PRILOG VII.

EZ 1ZJAVA O SUKLADNOSTI

Izjava EZ o sukladnosti postupak je kojim proizvoda¢ ili njegov ovlasteni zastupnik s poslovnim nastanom u
Zajednici koji ispunjava obveze iz odjeljka 2., a u slucaju proizvoda stavljenih na trziSte u sterilnom stanju i
proizvoda s mjernom funkcijom obveze iz odjeljka 5., jam¢i i izjavljuje da su ti proizvodi u skladu s onim
odredbama ove Direktive koje se na njih odnose.

Proizvoda¢ mora pripremiti tehnicku dokumentaciju iz odjeljka 3. Proizvoda¢ ili njegov ovlasteni zastupnik s
poslovnim nastanom u Zajednici mora ovu dokumentaciju, ukljucujuéi izjavu o sukladnosti, staviti na raspola-
ganje nacionalnim tijelima u svrhu nadzora na razdoblje $to zavr§ava najmanje pet godina nakon $to je zadnji
proizvod proizveden.

Ako ni proizvoda¢ niti njegov ovlasteni zastupnik nema poslovni nastan u Zajednici, ovu obvezu drzanja
tehnicke dokumentacije na raspolaganju mora(ju) preuzeti osoba(-e) koja(-¢) stavlja(ju) proizvod u promet
unutar Zajednice.

Tehnicka dokumentacija mora omoguciti ocjenjivanje sukladnosti proizvoda sa zahtjevima Direktive. Ona
posebno mora sadrzavati:

— opdi opis proizvoda, ukljucujuéi sve planirane varijante,

— projektne nacrte, predvidene metode proizvodnje i dijagrame sastavnih dijelova, podsklopova, strujnih
krugova itd.,

— opise i objasnjenja potrebna za razumijevanje gore navedenih nacrta i dijagrama, te rada proizvoda,

— rezultate analize rizika i popis normi iz ¢lanka 5. ove Direktive, primijenjenih u cijelosti ili djelomicno, te
opise rjeSenja donesenih s ciljem uskladivanja s osnovnim zahtjevima Direktive ako norme iz clanka 5. ove
Direktive nisu primijenjene u cijelosti,

— u slucaju proizvoda stavljenih na trZiste u sterilnom stanju, opis koristenih metoda,

— rezultate projektnih proracuna i izvrSenih inspekcija itd.; ako se proizvod prikljucuje na drugi(-e) proizvod(e)
da bi funkcionirao prema namjeni, potreban je dokaz da je on sukladan bitnim zahtjevima kad se prikljuci
na neki(-e) takav (takve) drugi(-e) proizvod(e), koji ima(ju) svojstva kakve je naveo proizvodac,

— izvjesca o ispitivanjima i, gdje je to primjereno, klinicke podatke u skladu s Prilogom X.,

— oznacivanja i upute za uporabu.

Proizvoda¢ je duzan pokrenuti i redovno dopunjavati sustavan postupak za ocjenu iskustava stecenih na
proizvodima u fazi nakon proizvodnje, te primjenjivati odgovarajuca sredstva radi poduzimanja svih potrebnih
korektivnih mjera, vodedi racuna o naravi i rizicima u odnosu na proizvod. On je duzan obavijestiti nadlezna
tijela o sljededim Stetnim dogadajima ¢im za njih sazna:

—

. svakom kvaru ili pogorsanju u vezi s svojstvima ifili u¢inkovitos¢u proizvoda, kao i svakom nedostatku u
oznacivanju ili uputama za uporabu koji bi mogli dovesti do ili su eventualno doveli do smrti pacijenta ili
korisnika ili ozbiljnog pogorsanja njegovog zdravstvenog stanja;

ii. svakom tehni¢kom ili medicinskom uzroku povezanom s svojstvima ili s ucinkovito§¢u proizvoda zbog
razloga navedenih u podstavku i., $to bi dovelo do proizvodacevog sustavnog povlacenja iz prometa proiz-
voda istog tipa.

Kod proizvoda stavljenih u promet u sterilnom stanju i proizvoda klase 1. s mjernom funkcijom, proizvodac se
mora pridrzavati ne samo odredbi iz ovog Priloga, ve¢ i jednog od postupaka iz priloga IV., V. ili VI. Primjena
gore navedenih priloga i intervencija prijavljenog tijela ogranicena je na:

— u slucaju proizvoda stavljenih na trziste u sterilnom stanju, samo na vidove proizvodnje koji su usmjereni na
osiguranje i odrzavanje sterilnih uvjeta,

— u slucaju proizvoda s mjernom funkcijom, samo na vidove proizvodnje usmjerene na sukladnost proizvoda s
metroloskim zahtjevima.

Primjenjuje se odjeljak 6.1. ovog Priloga.
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6.1.

Primjena na proizvode u klasi rizika ILa

U skladu s ¢clankom 11. stavkom 2. ove Direktive, ovaj se Prilog moZe primijeniti na proizvode u Klasi rizika ILa,
uz sljedece iznimke:

ako se ovaj Prilog primjenjuje zajedno s postupkom iz priloga IV., V. ili VL, izjava o sukladnosti iz navedenih
priloga ¢ini ¢jelovitu izjavu. U odnosu na izjave temeljene na ovom Prilogu, proizvoda¢ mora jamciti i izjaviti da
je izvedba proizvoda u skladu s onim odredbama ove Direktive koje se na nju odnose.
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2.1.

2.2.

3.1.

3.2

PRILOG VIIL

IZJAVA O PROIZVODIMA ZA POSEBNE NAMJENE

Za proizvode izradene po narudzbi za odredenog korisnika ili za proizvode namijenjene klinickim ispitivanjima
proizvodac ili njegov ovlasteni zastupnik s poslovnim nastanom u Zajednici mora sastaviti izjavu koja sadrzi
podatke iz odjeljka 2.

Izjava mora sadrzavati sljedece podatke:

za proizvode izradene po narudzbi za odredenog korisnika:

— podatke koji omogucuju identifikaciju tog proizvoda,

— izjavu da je proizvod namijenjen isklju¢ivoj uporabi odredenog pacijenta, zajedno s imenom pacijenta,

— ime lije¢nika ili druge ovlastene osobe koja je izdala recept i, gdje je primjenjivo, naziv doti¢ne zdravstvene
ustanove,

— osobite karakteristike proizvoda kako su propisane odgovarajuéim lije¢nickim receptom,

— izjavu da je taj proizvod u skladu s bitnim zahtjevima iz Priloga L. i, gdje je primjenjivo, uz naznaku koji bitni
zahtjevi nisu u cijelosti ispunjeni, zajedno s razlozima;

za proizvode namijenjene Kklinickim ispitivanjima iz Priloga X.:
— podatke koji omogucuju identifikaciju tog proizvoda,

— plan ispitivanja u kojem se posebno navodi svrha, znanstveni, tehnicki ili medicinski razlozi, ponuda i broj
tih proizvoda,

— misljenje tog etickog povjerenstva i podrobne podatke o vidovima obuhvacenim njihovim misljenjem,
— ime lije¢nika ili druge ovlastene osobe i ustanove odgovorne za ispitivanja,
— mjesto, datum pocetka i planirano trajanje ispitivanja,

— izjavu da je taj proizvod u skladu s bitnim zahtjevima, neovisno o vidovima obuhvaéenim ispitivanjima, i da
su, s obzirom na te vidove, poduzete sve mjere opreza s ciljem zastite zdravlja i sigurnosti pacijenta.

Proizvodac se takoder mora obvezati da ce drzati na raspolaganju nadleznim nacionalnim tijelima:

za proizvode izradene po narudzbi za odredenog korisnika, dokumentaciju koja omogucuje razumijevanje
izvedbe, proizvodnje i rada proizvoda, ukljucujuéi ocekivanu ucinkovitost, kako bi se omogudilo ocjenjivanje
sukladnosti sa zahtjevima ove Direktive.

Proizvoda¢ mora poduzeti sve potrebne mjere kako bi osigurao da se proizvodnim postupkom proizvode
proizvodi koji su proizvedeni u skladu s dokumentacijom iz stavka 1,

za proizvode namijenjene klinickim ispitivanjima dokumentacija mora sadrzavati:
— opéi opis proizvoda,

— projektne nacrte, predvidene metode proizvodnje, posebno u vezi sa sterilizacijom, te dijagrame sastavnih
dijelova, podsklopova, strujnih krugova itd.,

— opise i objasnjenja potrebna za razumijevanje navedenih nacrta i dijagrama, te rada proizvoda,

— rezultate analize rizika i popis normi iz ¢clanka 5. ove Direktive, primijenjenih u cijelosti ili djelomi¢no, te
opise rjeSenja donesenih radi uskladenja s bitnim zahtjevima ove Direktive ako norme iz clanka 5. ove
Direktive nisu primijenjene,

— rezultate projektnih proracuna, inspekcija i provedenih tehnickih ispitivanja itd.
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Proizvoda¢ mora poduzeti sve potrebne mjere kako bi osigurao da se proizvodnim postupkom proizvode
proizvodi koji su proizvedeni u skladu s dokumentacijom iz stavka 1. ovog odjeljka.

Proizvoda¢ mora odobriti ocjenjivanje ili reviziju, gdje je to potrebno, ucinkovitosti ovih mjera.

4. Podaci sadrzani u izjavama na koje se odnosi ovaj Prilog moraju se ¢uvati u razdoblju od najmanje pet godina.
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1.1.

1.2.

1.3.

1.4.

PRILOG IX.

PRAVILA ZA RAZVRSTAVANJE

I. DEFINICIJE
Definicije pravila razvrstavanja
Trajanje
Prolazno
Uobicajeno namijenjen neprekidnoj uporabi u trajanju manjem od 60 minuta.
Kratkotrajno
Uobicajeno namijenjen neprekidnoj uporabi ne vise od 30 dana.
Dugotrajno

Uobicajeno namijenjen neprekidnoj uporabi u trajanju vise od 30 dana.

Invazivni proizvodi

Invazivni proizvodi

Proizvod koji u cijelosti ili djelomi¢no prodire unutar tijela, bilo kroz neki tjelesni otvor bilo kroz povrsinu tijela.
Tjelesni otvor

Svaki prirodni otvor u tijelu, kao i vanjska povrSina o¢ne jabucice, ili svaki trajni umjetni otvor, kao $to je stoma.
Kirurski invazivni proizvod

Invazivni proizvod koji prodire unutar tijela kroz povrsinu tijela, uz pomo¢ ili u sklopu kirurske operacije.

Za potrebe ove Direktive, proizvodi osim onih iz prethodnog podstavka i koji stvaraju prodor, ali ne kroz neki
ve¢ postojeci otvor, smatraju se kirurski invazivnim proizvodima.

Proizvod za ugradnju

Svaki proizvod namijenjen:

— potpunom uvodenju u ljudsko tijelo, ili

— zamjeni epitelne povrsine ili povrsine oka,

kirurskim zahvatom, s ciljem da ostane na mjestu nakon postupka.

Svaki proizvod namijenjen djelomi¢nom uvodenju u ljudsko tijelo putem kirurskog zahvata i s ciljem da ostane
na mjestu nakon postupka najmanje 30 dana takoder se smatra proizvodom za ugradnju.

Kirurski instrument za visekratnu uporabu

Instrument namijenjen kirurskoj uporabi rezanjem, buSenjem, piljenjem, grebanjem, struganjem, stezanjem, povla-
Cenjem, podrezivanjem ili slicnim postupcima, a bez spoja na neki aktivni proizvod, koji se moze iznova
upotrijebiti nakon izvrSenih odgovarajuéih postupaka.

Aktivni medicinski proizvod

Svaki medicinski proizvod ¢iji rad ovisi o izvoru elektri¢ne energije ili nekom drugom izvoru energije osim onih
koje izravno stvara ljudsko tijelo ili gravitacija, a djeluje putem pretvaranja te energije. Medicinski proizvod
namijenjen prijenosu energije, tvari ili drugih elemenata izmedu aktivnog medicinskog proizvoda i pacijenta,
bez nekih znacajnih promjena, ne smatra se aktivnim medicinskim proizvodima.
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1.5.

1.6.

1.7.

1.8.

2.1.
2.2

2.3.
2.4.

2.5.

1.1.

1.2

1.3.

Aktivni terapeutski proizvod

Svaki aktivni medicinski proizvod, bilo da se koristi sam ili u kombinaciji s drugim medicinskim proizvodima,
radi potpore, prilagodbe, zamjene ili ponovne uspostave bioloskih funkcija ili struktura, u cilju lijecenja ili
olaksavanja bolesti, ozljede ili tjelesnog nedostatka.

Aktivni dijagnosticki proizvod

Svaki aktivni medicinski proizvod, koristen bilo sam ili u kombinaciji s drugim medicinskim proizvodima s ciljem
pribavljanja podataka za otkrivanje, dijagnosticiranje, pracenje ili lijecenje fizioloskih stanja, zdravstvenih stanja,
bolesti ili urodenih mana.

Sredisnji krvozilni sustav

Za potrebe ove Direktive ,sredisnji krvozilni sustav” znaci sljedece krvne Zile:

arteriae pulmonales, aorta ascendens, arteriae coronariae, arteria carotis communis, arteria carotis externa, arteria carotis
interna, arteriae cerebrales, truncus brachicephalicus, venae cordis, venae pulmonales, vena cava superior, vena cava inferior.

Sredisnji Zivéani sustav

Za potrebe ove Direktive ,sredi$nji Ziv¢ani sustav” zna¢i mozak, mozdane ovojnice i ledna mozdina.

II. PROVEDBENA PRAVILA

Provedbena pravila

Za provedbu pravila razvrstavanja mjerodavna je namjena proizvoda.

Ako je proizvod namijenjen uporabi u kombinaciji s drugim proizvodom, pravila razvrstavanja primjenjuju se
posebno na svaki proizvod. Pribor se sam za sebe razvrstava odvojeno od proizvoda s kojim se koristi.

Racunalni program koji pokrece proizvod ili utje¢e na uporabu proizvoda automatski pripada istoj klasi rizika.

Ako proizvod nije namijenjen uporabi iskljucivo ili posebno u odredenom dijelu tijela, mora se tretirati i razvrstati
na temelju namjene s najvedim rizikom.

Ako se viSe pravila odnosi na isti proizvod, na temelju na¢ina djelovanja koju je za proizvod odredio proizvodac
primjenjuju se najstrozi propisi, §to dovodi do toga da se primjenjuje visa klasa rizika.

IIl. RAZVRSTAVANJE

Neinvazivni medicinski proizvod
Pravilo 1.

Svi neinvazivni proizvodi pripadaju Klasi I, ako se ne primjenjuje jedno od nize navedenih pravila.

Pravilo 2.

Svi neinvazivni proizvodi namijenjeni kanaliziranju ili pohranjivanju krvi, tjelesnih tekuéina ili tkiva, tekuéina ili
plinova u svrhu kasnije infuzije, davanja ili uvodenja u tijelo pripadaju klasi rizika ILa:

— ako se mogu prikljuciti na aktivni proizvod u klasi rizika ILa ili u vioj klasi,

— ako su namijenjeni pohranjivanju ili kanaliziranju krvi, drugih tjelesnih tekudina ili pohranjivanju organa,
dijelova organa ili tjelesnog tkiva,

u svim drugim slucajevima pripadaju klasi rizika I.

Pravilo 3.

Svi neinvazivni proizvodi namijenjeni modifikaciji bioloskog ili kemijskog sastava krvi, drugih tjelesnih tekudina ili
drugih tekuéina namijenjenih infuziji u tijelo pripadaju klasi rizika ILb, ako se postupak ne sastoji od filtriranja,
centrifugiranja ili izmjene plina, topline, u kojem slucaju pripadaju klasi rizika ILa.
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1.4.

2.1

2.2

2.3.

Pravilo 4.

Svi neinvazivni proizvodi koji dolaze u dodir s o$te¢enom kozom:
— pripadaju klasi rizika I. ako se koriste kao mehanicka prepreka, za kompresiju ili upijanje iscjedaka,

— pripadaju Klasi rizika ILb ako se uglavnom koriste kod rana s oste(enom epidermom i mogu zacijeliti jedino
zatvaranjem rane,

— pripadaju klasi rizika ILa u svim drugim slucajevima, ukljucujuéi proizvode uglavnom koriStene za obradu
mikrookruZzenja rane.

Invazivni proizvodi

Pravilo 5.

Svi invazivni proizvodi koji se primjenjuju u tjelesnim otvorima, osim kirurski invazivnih proizvoda, koji nisu
namijenjeni priklju¢ivanju na aktivni medicinski proizvod:

— pripadaju klasi rizika I. ako su namijenjeni prolaznoj uporabi,

— pripadaju klasi rizika ILa ako su namijenjeni kratkotrajnoj uporabi, iznimno kad se koriste u usnoj upljini do
zZdrijela, u usnom kanalu do bubnjica, ili u nosnoj Supljini, u kojem slucaju pripadaju klasi rizika I,

— pripadaju klasi rizika ILb ako su namijenjeni dugotrajnoj uporabi, iznimno kad se koriste u usnoj Supljini do
zdrijela farinksa, u u$nom kanalu do bubnji¢a, ili u nosnoj $upljini te nisu podlozna apsorpciji sluznice, u
kojem slucaju pripadaju Klasi rizika ILa.

Svi invazivni proizvodi koji se primjenjuju u tjelesnim otvorima, osim kirurski invazivnih proizvoda, namijenjeni

prikljucivanju na aktivne medicinska proizvode u klasi rizika ILa ili viSoj, pripadaju Klasi rizika ILa.

Pravilo 6.
Svi kirurski invazivni proizvodi namijenjeni prolaznoj uporabi pripadaju klasi rizika Il.a, ako nisu:

— specificno namijenjeni dijagnozi, pracenju ili ispravljanju sréane mane sredi$njeg krvozilnog sustava u
izravnom dodiru s ovim dijelovima tijela, u kojem slucaju pripadaju klasi rizika IIL,

— kirurski instrumenti za vi§ekratnu uporabu, u kojem slucaju pripadaju klasi rizika I,
— namijenjeni dovodu energije u obliku ionizirajuleg zracenja, u kojem slucaju pripadaju klasi rizika ILb,

— namijenjeni da imaju bioloski u¢inak ili da budu u cijelosti ili uglavnom apsorbirani, u kojem slucaju pripadaju
klasi rizika ILb,

— namijenjeni davanju lijekova putem sustava davanja, ako se to ¢ini potencijalno opasnim nacinom, vodeéi

racuna o nacinu primjene, u kojem slucaju pripadaju klasi rizika ILb.

Pravilo 7.
Svi kirurski invazivni proizvodi namijenjeni kratkotrajnoj uporabi pripadaju Klasi rizika ILa, ako nisu namijenjeni:

— ili posebno dijagnosticiranju, pracenju ili ispravljanju sr¢ane mane ili o$teCenja sredisnjeg krvozilnog sustava,
izravnim dodirom s ovim dijelovima tijela, u kojem slucaju pripadaju klasi rizika IIL,

— ili posebno uporabi u izravnom dodiru sa sredi$njim Zivcanim sustavom, u kojem slucaju pripadaju klasi
rizika IIL.,

— ili dovodu energije u obliku ionizirajuceg zracenja, u kojem slucaju pripadaju Klasi rizika ILb,

— ili da imaju bioloski ucinak ili da budu u cijelosti ili uglavnom apsorbirane, u kojem slucaju pripadaju klasi
rizika IIL.,
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2.4.

3.1.

3.2.

3.3.

4.1.

— ili da budu podvrgnuti kemijskoj promjeni u tijelu, iznimno kad su proizvodi postavljeni u zubima, ili davanju
lijekova, u kojem slucaju pripadaju klasi rizika ILb.

Pravilo 8.

Svi proizvodi za ugradnju i dugotrajni kirurski invazivni proizvodi pripadaju klasi rizika ILb, ako nisu namijenjeni:
— stavljanju u zube, u kojem slucaju pripadaju klasi rizika ILa,

— uporabi u izravnom dodiru sa srcem, sredi$njim krvozilnim sustavom ili sredi$njim Ziv€anim sustavom, u
kojem slucaju pripadaju klasi rizika IIL,

— da imaju bioloski ucinak ili da se u cijelosti ili uglavnom apsorbiraju, u kojem slucaju pripadaju klasi rizika IIL,

— ili da budu podvrgnuti kemijskoj promjeni u tijelu, osim kad se naprave stavljaju u zube, ili davanju lijekova, u
kojem slucaju pripadaju klasi rizika IIL

Dodatna pravila primjenjiva na aktivne proizvode

Pravilo 9.

Svi aktivni terapeutski proizvodi namijenjeni davanju ili izmjeni energije pripadaju klasi rizika ILa, ako njihova
svojstva nisu takva da mogu davati ili izmjenjivati energiju u ili iz ljudskog tijela na potencijalno opasan nacin,
vodedi ra¢una o vrsti, gusto¢i i mjestu primjene energije, u kojem slucaju pripadaju klasi rizika ILb.

Svi aktivni medicinski proizvodi namijenjeni kontroli ili pracenju rada aktivnih terapeutskih proizvoda u klasi
rizika ILb, ili namijenjeni izravnom utjecaju na rad takvih proizvoda pripadaju klasi rizika ILb.

Pravilo 10.

Aktivni medicinski proizvodi namijenjeni dijagnostici pripadaju klasi rizika ILa:

— ako su namijenjeni dovodu energije koju apsorbira ljudsko tijelo, osim proizvoda koriStenih za osvjetljavanje
tijela pacijenta u vidljivom spektru,

— ako su namijenjeni snimanju in vivo distribucije radioaktivnih farmaceutskih sredstava,

— ako su namijenjeni izravnoj dijagnozi ili nadzoru vitalnih fizioloskih procesa, osim u slucaju kad su namije-
njeni pracenju vitalnih fizioloskih parametara, gdje je vrsta varijacija takva da moze dovesti do neposredne
opasnosti po pacijenta, primjerice varijacije u radu srca, disanju, aktivnosti sredi§njeg Zivéanog sustava, u
kojem slucaju pripadaju klasi rizika ILb.

Aktivni proizvodi namijenjeni emitiranju ionizirajuéeg zracenja te namijenjeni dijagnostici i terapeutskoj
intervencijskoj radiologiji, ukljucuju¢i proizvode koji kontroliraju ili prate takve proizvode, ili koji na
njihov rad izravno utjecu, pripadaju klasi rizika ILb.

Pravilo 11.

Svi aktivni proizvodi namijenjeni davanju ifili uklanjanju lijekova, tjelesnih tekudina ili drugih tvari u tijelo ili iz
tijela pripadaju klasi rizika IL.a, ako se to ne ¢ini na nacin:

— koji je potencijalno opasan, vodeéi ratuna o naravi koristenih tvari, o tom dijelu tijela i o nacinu primjene, u
kojem slucaju pripadaju klasi rizika ILb.

Pravilo 12.

Svi drugi aktivni proizvodi pripadaju klasi rizika 1.

Posebna pravila
Pravilo 13.

Svi proizvodi koji kao sastavni dio sadrze tvar $to se, ako se koristi odvojeno, moZe smatrati ljekovitom tvari,
kako je utvrdeno clankom 1. Direktive 65/65/EEZ, koja moZe djelovati na ljudsko tijelo s u¢inkom dopunskim
ucinku samih proizvoda, pripadaju klasi rizika IIL
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4.2.

4.3.

4.4

4.5.

Pravilo 14.
Svi proizvodi koji se koriste za kontracepciju ili sprjecavanje prijenosa spolno prenosivih bolesti pripadaju klasi
rizika ILb, ako nisu za ugradnju ili dugotrajni invazivni proizvodi, u kojem slucaju pripadaju klasi rizika IIL
Pravilo 15.

Svi proizvodi posebno namijenjeni dezinfekeiji, ¢is¢enju, ispiranju ili, ovisno o slucaju, ovlazivanju kontaktnih
le¢a, pripadaju klasi rizika ILb.

Svi proizvodi posebno namijenjena dezinfekciji medicinskih proizvoda pripadaju klasi rizika ILa.

Ovo pravilo ne odnosi se na proizvode namijenjene ¢is¢enju medicinskih proizvoda, osim kontaktnih leca,
fizickim djelovanjem.

Pravilo 16.

Neaktivni proizvodi posebno namijenjena biljezenju rendgenskih dijagnostickih snimki pripadaju klasi rizika ILa.

Pravilo 17.

Svi proizvodi proizvedeni koriStenjem Zivotinjskih tkiva ili nezivih derivata pripadaju klasi rizika II., osim kad su
takvi proizvodi namijenjeni dodiru samo s neosteenom kozom.

Pravilo 18.

Iznimno od ostalih pravila, vreéice s krvlju pripadaju klasi rizika ILb.
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1.1

2.1.

2.2

2.3.

PRILOG X.

KLINICKA OCJENA

Opce odredbe

Kao opée pravilo, potvrda sukladnosti zahtjevima u odnosu na svojstva i u¢inkovitost iz odjeljaka 1. i 3. Priloga L.
pod normalnim uvjetima koristenja proizvoda i ocjena neZeljenih popratnih pojava moraju se temeljiti na
klinickim podacima, posebno u slu¢aju proizvoda za ugradnju i proizvoda iz klase rizika III. Vode¢i racuna o

svim odgovarajuéim uskladenim normama, prema potrebi, sukladnost klinickih podataka temelji se na sljede¢em:

ili na kompilaciji odgovarajule znanstvene literature trenutatno dostupne o namjeni proizvoda i koristenim
tehnikama, kao i, ovisno o slucaju, na pisanom izvjes¢u koje sadrzi kriticku ocjenu takve kompilacije;

ili na rezultatima svih izvrSenih klinickih ispitivanja, uklju¢ujuéi ona koja se izvode u skladu s odjeljkom 2.

Svi podaci moraju ostati povjerljivi, u skladu s odredbama ¢lanka 20. ove Direktive.

Klinicka ispitivanja
Ciljevi
Ciljevi klinickog ispitivanja jesu:

— provijeriti, pod normalnim uvjetima uporabe, da je u¢inkovitost proizvoda u skladu s navodima iz odjeljka 3.
Priloga L, i

— odrediti svaku neZeljenu popratnu pojavu, te procijeniti predstavljaju li one rizik kad se usporede s namije-
njenom ucinkovitod¢u proizvoda.

Eticki vidovi

Klinicka ispitivanja moraju se provoditi u skladu s Helsinskom deklaracijom, donesenom na 18. Svjetskoj
lijecnickoj skupstini u Helsinkiju, Finska, 1964. godine, uz posljednje izmjene i dopune na 41. Svjetskoj lije¢ni-
¢koj skupstini u Hong Kongu 1989. godine. Sve mjere koje se odnose na zastitu ispitanika obvezno se moraju
provoditi u duhu Helsinske deklaracije. To podrazumijeva sve faze klinickog ispitivanja, pocevsi od razmatranja
potrebe i opravdanosti studije do objavljivanja rezultata.

Metode

Klinicka ispitivanja moraju se provoditi na temelju odgovarajueg plana ispitivanja koji odrazava najnovija
znanstvena i tehnicka dostignuca, a definirati tako da potvrde ili pobiju tvrdnje proizvodaca o proizvodu; ova
ispitivanja moraju obuhvatiti odgovaraju¢i broj promatranja kako bi jamcila znanstvenu valjanost zakljucaka.
Postupci koji se koriste u ispitivanjima moraju biti primjereni ispitivanim proizvodima.

Klinicka ispitivanja moraju se provoditi u uvjetima sli¢cnim normalnim uvjetima uporabe proizvoda.

Moraju se ispitati sva odgovarajuca svojstva, ukljucujuci ona sto obuhvacaju sigurnost i ucinkovitost proizvoda,
kao i njegovo djelovanje na pacijente.

Svi Stetni dogadaji, kao oni iz ¢lanka 10. ove Direktive, moraju se u cijelosti evidentirati i prijaviti nadleznom
tijelu.

Ispitivanja se moraju provoditi pod nadzorom lije¢nika ili druge ovlastene kvalificirane osobe, u odgovarajuéem
okolisu. Lije¢nik ili druga ovlastena osoba mora imati pristup tehnickim i klinickim podacima u vezi s proiz-
vodom.

Pisano izvjesce, koje je potpisao lijecnik ili druga odgovorna ovlastena osoba, mora sadrzavati kriticku ocjenu
svih podataka prikupljenih tijekom klinickog ispitivanja.
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PRILOG XI.

KRITERIJI ZA ODREDIVANJE PRIJAVLJENIH TIJELA

Prijavljeno tijelo, njegov direktor, te osoblje za ocjenjivanje i ovjeravanje, ne smiju biti projektant, proizvodac,
dobavlja¢, montazer niti korisnik proizvoda koji se pregledava, niti ovlasteni zastupnik nijedne od ovih osoba.
Oni ne mogu biti izravno ukljuceni u projektiranje, izradu, prodaju niti odrzavanje proizvoda, niti zastupati osobe
ukljucene u te aktivnosti. Ovo ni na koji nacin ne iskljucuje moguénost razmjene tehnickih podataka izmedu
proizvodaca i tog tijela.

Prijavljeno tijelo i njegovo osoblje moraju obavljati postupke ocjenjivanja i ovjeravanja uz najvisi stupanj profesio-
nalnog integriteta i potrebne stru¢nosti na polju medicinskih proizvoda, te ne smiju biti izloZeni nikakvim
pritiscima i nagovaranjima, posebno financijskim, $to bi moglo utjecati na njihovu prosudbu ili rezultate inspek-
cije, posebno od osoba ili skupina osoba zainteresiranih za rezultate ovjeravanja.

Ako bi prijavljeno tijelo podugovorom povjerilo drugoj osobi posebne zadaée povezane s utvrdivanjem i
provjerom ¢injenica, ono mora najprije osigurati da je vanjski suradnik u skladu s odredbama Direktive, a
posebno ovog Priloga. Prijavljeno tijelo duzno je stalno drzati na raspolaganju nacionalnim tijelima odgovarajuce
dokumente na temelju kojih se ocjenjuju kvalificiranost vanjskog suradnika, kao i njegovih radova koje obavlja u
okviru ove Direktive.

Prijavljeno tijelo mora biti u stanju izvrsiti sve zadace povjerene takvim tijelima jednim od priloga II. do VI. za
koje je prijavljeno, bilo da te zadace ispuni samo tijelo ili su one ispunjene na njegovu odgovornost. Ono posebno
mora imati potrebno osoblje i posjedovati kapacitete potrebne za pravilno obavljanje tehnickih i upravnih zadaca
vezanih uz ocjenjivanje i ovjeravanje. Takoder mora imati pristup opremi potrebnoj za traZene provijere.

Prijavljeno tijelo mora posjedovati:

— solidnu stru¢nu osposobljenost koja obuhvaca sve postupke ocjenjivanja i ovjeravanja za koje je to tijelo
zaduzeno,

— zadovoljavajuée poznavanje pravila koja se odnose na nadzor koji obavlja i odgovarajuce iskustvo na takvim
nadzorima,

— potrebnu sposobnost sastavljanja potvrda, zapisnika i izvjes¢a ¢ime se pokazuje da su ti nadzori obavljeni.

Nepristranost prijavljenog tijela mora biti zajamcena. Njihova nov¢ana naknada ne smije ovisiti o broju izvrsenih
nadzora, niti o rezultatima nadzora.

Tijelo mora preuzeti punu odgovornost, ako odgovornost ne preuzima drzava prema nacionalnom zakonodav-
stvu, ili drzava clanica sama neposredno ne provodi nadzor.

Osoblje prijavljenog tijela obvezno je pridrzavati se nacela profesionalne tajnosti u odnosu na sve podatke
pribavljene u tijeku obavljanja svojih duznosti (osim prema nadleznim upravnim tijelima drzave u kojoj obavljaju
svoje djelatnosti) u skladu s ovom Direktivom ili s nekom odredbom nacionalnog zakonodavstva po kojem ona
stupa na snagu.
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PRILOG XILI.

CE OZNAKA SUKLADNOSTI

CE oznaka sukladnosti sastoji se od pocetnih slova ,CE” u sljede¢em obliku:
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— Ako se oznaka smanji ili poveca, omjeri zadani u gornjem mjernom nacrtu moraju se postovati.

— Razlicite sastavnice CE oznake sukladnosti moraju imati u osnovi istu vertikalnu dimenziju koja ne smije biti manja
od 5 mm.

Ova minimalna dimenzija moZe se zanemariti za male proizvode.
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