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DYREKTYWA RADY
z dnia 20 czerwca 1990 r.

w sprawie zblizenia ustawodawstw Panstw Czlonkowskich odnoszacych si¢ do wyrobéw
medycznych aktywnego osadzania

(90/385/EWG)

RADA WSPOLNOT EUROPEJSKICH,

uwzgledniajgc  Traktat ustanawiajacy Europejska Wspdlnote
Gospodarcza, w szczegdlnosci jego art. 100a,

uwzgledniajagc wniosek Komisji (),

we wspolpracy z Parlamentem Europejskim (%),
uwzgledniajac opini¢ Komitetu Ekonomiczno-Spotecznego (),
a takze majgc na uwadze, co nastepuje:

w kazdym Panstwie Czlonkowskim wyroby medyczne aktyw-
nego osadzania musza zapewni¢ pacjentom, uzytkownikom i
osobom trzecim wysoki poziom ochrony oraz osiaggnaé wy-
magany poziom dzialania po wprowadzeniu do ciata ludzkie-

80;

wiele Panstw Czlonkowskich staralo si¢ zapewni ten poziom
bezpieczenistwa poprzez obowigzujace specyfikacje dotyczace
zaréwno technicznych Srodkéw bezpieczeristwa, jak i procedu-
ry kontroli takich wyrobdw; specyfikacje takie w kazdym
Panistwie Czlonkowskim sa odmienne;

przepisy prawa krajowego zapewniajace ten poziom bezpie-
czenistwa powinny by¢ uzgodnione w celu zagwarantowania
swobodnego przeplywu wyrobéw medycznych aktywnego osa-
dzania bez obnizenia istniejacego i usprawiedliwionego pozio-
mu bezpieczefistwa w Pafistwach Czlonkowskich;

ujednolicone $rodki musza by¢ wyréznione od $rodkéw pod-
jetych przez Panstwa Czlonkowskie, aby pokierowa¢ finanso-
waniem systeméw zdrowia publicznego i ubezpieczen choro-
bowych, ktére w sposéb bezposredni lub posredni dotyczy
takich wyrobow; przepisy takie nie ograniczaja prawa Pafnstw
Czlonkowskich do wprowadzenia wyzej wymienionych $rod-
kéw zgodnosci z prawem wspdlnotowym;

utrzymanie lub podniesienie poziomu bezpieczenstwa osiggnie-
tego w Panstwach Czlonkowskich stanowi jeden z zasadni-
czych celéw niniejszej dyrektywy, jak to zdefiniowano w
zasadniczych wymogach;

przepisy dotyczace wyroboéw medycznych aktywnego osadza-
nia moga by¢ ograniczone do przepisow potrzebnych dla

(") Dz.U. C 14 z 18.1.1989, str. 4.

() Dz.U.C 120 z 16.5.1989, str. 75 oraz
Dz.U. C 149 z 18.6.1990.

() Dz.U. C 159 z 26.6.1989. str. 47.

spelnienia wymogéw zasadniczych; poniewaz wymogi te sa
zasadnicze, muszg zastgpi¢ odpowiednie przepisy prawa krajo-
wego;

w celu ulatwienia sprawdzenia zgodnosci z zasadniczymi wy-
mogami oraz ulatwienia nadzoru tej zgodnosci pozadane jest
dysponowanie normami uzgodnionymi na poziomie europej-
skim dla zapobiezenia ryzyku zwigzanemu z projektowaniem,
produkcja i pakowaniem wyrobéw medycznych aktywnego
osadzania; normy te, uzgodnione na poziomie europejskim,
sporzadzone s3 przez prywatne instytucje i musza utrzymacl
status norm nieobowigzujacych; w tym celu Europejski Komitet
Normalizacyjny (CEN) i Europejski Komitet Normalizacyjny
Elektrotechniki (CENELEC) uznawane s3 za kompetentne orga-
ny mogace przyja¢ uzgodnione normy w zgodzie z podpisa-
nymi dnia 13 listopada 1984 r ogdélnymi wytycznymi doty-
czacymi wspolpracy miedzy Komisjg i tymi dwoma organami;
do celéw niniejszej dyrektywy uzgodniong normg jest specyfi-
kacja techniczna (norma europejska lub uzgodniony dokument)
przyjeta przez jeden lub dwa organy stosownie do instrukeji
Komisji w zgodnosci z dyrektywa Rady 83/189/EWG z dnia
28 marca 1983 r. ustanawiajgca procedure udzielania informa-
¢ji w dziedzinie norm i uregulowan technicznych (*), ostatnio
zmieniona dyrektywa 88/182/EWG (°) i wyzej wymienionymi
ogblnymi wytycznymi;

procedura oceny musi by¢ ustanowiona i zatwierdzona za
wspdlnym porozumieniem Panstw Czlonkowskich w zgodnosci
z kryteriami Wspdlnoty;

specyficzna natura sektora medycznego uzasadnia zapewnienie
wspomnianemu organowi i wytworcy lub jego przedstawicielo-
wi z siedzibg we Wspdlnocie ustalonych za wspélnym poro-
zumieniem granic czasowych dla dokonania dziatan zwigza-
nych z oceng i weryfikacja zgodnosci wyrobéw,

PRZYJMUJE NINIEJSZA DYREKTYWE:

Artykut 1

1. Niniejsza dyrektywe stosuje si¢ do wyrobéw medycznych
aktywnego osadzania.

() Dz.U.L 109 z 26.4.1983, str. 8.
() Dz.U.L 81 z 26.3.1988, str. 75.
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2. Do celéw niniejszej dyrektywy stosuje si¢ nastepujace
definicje:

a) ,wyréb medyczny” oznacza kazdy instrument, aparat, wy-
rob, material lub inny artykul, uzyty samodzielnie lub w
polaczeniu z innymi, wraz z wyposazeniem lub oprogra-
mowaniem dla jego sprawnego funkcjonowania, ktéry wed-
tug przeznaczenia wytwércy ma by¢ uzyty w odniesieniu
do organizmu ludzkiego w celu:

— diagnozowania, zapobiegania, monitorowania, leczenia
lub lagodzenia choroby lub skutkéw urazu,

— badan, wprowadzania zmian, zastepowania lub korygo-
wania budowy lub proceséw fizjologicznych,

— regulacji poczgé,

i ktéry nie osigga swego gléwnego zamierzonego dzialania
ani S$rodkami farmakologicznymi, ani chemicznymi, ani
immunologicznymi, ani metabolicznymi, ale ktoéry moze

by¢ wsparty w swym funkcjonowaniu przez tego rodzaju
$rodki;

b) ,aktywny wyréb medyczny” oznacza kazdy wyréb medycz-
ny przeznaczony do funkcjonowania przy wykorzystaniu
energii elektrycznej lub innej niz wytworzonej sita grawitacji
oraz energia ludzkiego organizmu;

¢) ,wyréb medyczny aktywnego osadzania” oznacza kazdy
aktywny wyréb medyczny, przeznaczony do wprowadzania
do ciala ludzkiego oraz czg$ciowo wprowadzony do ciala
droga zabiegu chirurgicznego lub poprzez interwencje me-
dyczng do otworu naturalnego i przeznaczone do pozosta-
wania w nim po zakonczeniu zabiegu;

d) ,wyréb medyczny wykonany na zamoéwienie” oznacza kaz-
dy wyréb medyczny aktywnego osadzania, wykonany na
podstawie pisemnej specyfikacji praktykujacego lekarza, kt-
ry podaje na swoja odpowiedzialno§¢, wyraznie sprecyzo-
wane wilasciwosci wyrobu medycznego, przeznaczonego do
wylacznego uzytku okre$lonego pacjenta;

e) ,wyréb medyczny przeznaczony do badan klinicznych” oz-
nacza kazdy aktywny wyréb medyczny przeznaczony do
zastosowania przez praktykujacego lekarza o odpowiednich
kwalifikacjach w trakcie wykonywania badan w odpowied-
nim dla czlowieka $rodowisku klinicznym;

f) ,przewidziane zastosowanie” oznacza sposéb uzycia wyrobu
medycznego, dla ktérego jest on przewidziany i dla ktérego
jest przeznaczony wedlug danych dostarczanych przez wy-
tworce w instrukcjach;

g) ,wprowadzanie do uzywania” oznacza udostgpnienie wyro-
bu medycznego do uzycia w zawodzie lekarskim.

3. Tam, gdzie wyréb medyczny aktywnego osadzania jest
przeznaczony do podawania substancji okreslonej jako produkt
leczniczy w rozumieniu dyrektywy Rady 65/65/EWG z dnia
26 stycznia 1965 r. w sprawie zblizenia przepiséw ustawo-
wych, wykonawczych i administracyjnych odnoszacych si¢ do

() Dz.U. 22 z 9.2.1965, str. 369/65.
() DzU.L 15z 17.1.1987, str. 36.

lekéw  gotowych ('),  ostatnio  zmieniona  dyrektywa
87[21/EWG (), substancja taka podlega regulacjom dopuszcza-
nia do obrotu przewidzianych w tej dyrektywie.

4. Tam, gdzie wyréb medyczny aktywnego osadzania zawie-
ra w sobie jako czg$¢ integralng substancje, ktora w przypadku
oddzielnego uzycia moze by¢ traktowana jako produkt leczni-
czy w rozumieniu art. 1 dyrektywy 65/65/EWG, wyrdb taki
musi by¢ zatwierdzony i dopuszczony do uzytku zgodnie z
ustaleniami niniejszej dyrektywy.

5. Niniejsza dyrektywa stanowi dyrektywe szczegdlng w
rozumieniu art. 2 ust. 2 dyrektywy Rady 89/386/EWG z dnia
3 maja 1989 r. w sprawie zblizenia ustawodawstw Panistw
Czlonkowskich odnoszacych si¢ do kompatybilnosci elektro-
magnetycznej (°).

Artykut 2

Pafistwa Czlonkowskie podejmuja wszelkie niezbedne kroki,
aby zapewnié, ze wyroby okreslone w art. 1 ust. 2 lit. ¢) i d)
moga by¢ wprowadzone do obrotu i uzywania, je$li nie
narazaja bezpieczefistwa i zdrowia pacjentéw, uzytkownikéw i,
gdzie to stosowne, osob trzecich, kiedy sa prawidtowo wpro-
wadzone, obstugiwane i uzytkowane, zgodnie z ich przewidzia-
nym zastosowaniem.

Artykut 3

Wyroby medyczne aktywnego osadzania, okre$lone w art. 1
ust. 2 lit. ¢), d) i €), zwane dalej wyrobami, muszg spelniaé
zasadnicze wymogi wymienione w zalaczniku I, ktdre stosuje
si¢ z uwzglednieniem przewidzianego zastosowania wyrobow.

Artykut 4

1. Panstwa Czlonkowskie nie utrudniajg na swoich teryto-
riach wprowadzania do obrotu i uzywania wyrobéw noszacych
znak CE.

2. Panstwa Czlonkowskie nie stwarzaja zadnych przeszkod
wobec:

— wyrobéw przewidzianych do badan klinicznych udostepnio-
nych lekarzom specjalistom w tych wilasnie celach, jesli
wyroby te spelniaja warunki ustanowione w art. 10 i w
zalgczniku VI,

— wyrobéw wykonanych na zaméwienie wprowadzanych na
rynek i oddawanych do uzytku, jesli spelniaja one warunki
ustanowione w zalgczniku VI, i do ktérych dofaczona jest
deklaracja okreslona w Zalaczniku.

Wyroby te nie nosza znaku CE.

3. Panstwa Czlonkowskie nie stanowia przeszkody dla pre-
zentacji w szczegdlnosci na targach handlowych, wystawach,
pokazach itp. wyrobéw, ktére nie s3 zgodne z niniejszg

() Dz.U.L 139 z 23.5.1989, str. 19.
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dyrektywa, z zastrzezeniem, ze widoczne oznakowanie wyraz-
nie wskazuje, ze takie wyroby nie spelniaja wymogéw i moga
by¢ wprowadzone do uzywania nie wczeSniej niz po ich
dostosowaniu przez wytworce lub jego upowaznionego przed-
stawiciela z siedzibg we Wspdlnocie.

4. Panstwa Czlonkowskie mogg wymagad, aby wraz z wpro-
wadzeniem wyrobu do uzywania informacja opisana w zalacz-
niku I sekcje 13, 14 i 15 byla w ich jezyku narodowym
(jezykach narodowych).

Artykut 5

Pafistwa Czlonkowskie przyjmuja zgodnos$¢ z zasadniczymi
wymogami okre$lonymi w art. 3 w odniesieniu do wyrobéw,
ktére sa zgodne z odpowiednimi normami panstwowymi przy-
jetymi stosownie do uzgodnionych norm, ktérych numery
referencyjne zostaly opublikowane w Dzienniku Urzgdowym
Wspdlnot Europejskich; Panstwa Czlonkowskie publikuja numery
referencyjne takich norm panstwowych.

Artykut 6

1. Gdy Panstwo Czlonkowskie lub Komisja uzna, ze uzgod-
nione normy, okreSlone w art. 5, nie spelniajg w calosci
zasadniczych wymogéw okreSlonych w art. 3, Komisja lub
Panstwo Czlonkowskie, ktérego to dotyczy, przedloza sprawe
Stalemu Komitetowi ustanowionemu na mocy dyrektywy
83/139/EWG; podajac tego przyczyny. Komitet wyraza opini¢
bezzwlocznie.

W $wietle opinii Komitetu Komisja poinformuje Panstwa
Czlonkowskie o Srodkach, ktére majg by¢ podjete w odniesie-
niu do norm i publikacji, okreslonych w art. 5.

2. Ustanowiony zostaje Staly Komitet, zwany dalej ,Komite-
tem”, skladajacy si¢ z przedstawicieli Panstw Czlonkowskich,
ktéremu przewodniczy przedstawiciel Komisji.

Komitet opracowuje swéj regulamin.

Przed Komitet moze by¢ wniesiona kazda sprawa dotyczaca
wprowadzenia w zycie i praktycznego stosowania niniejszej
dyrektywy, zgodnie z procedurg ustanowiona ponizej.

Przedstawiciel Komisji przedklada Komitetowi projekt Srodkéw,
ktére nalezy podjal. Komitet przedstawia swoja opini¢ stosow-
nie do pilnosci sprawy; jesli trzeba, opinia jest przyjeta po-
przez glosowanie.

Opinia jest wlgczana do protokotu. Kazde Pafistwo Czlonkow-
skie moze zazada¢ odnotowania w protokole swojego stanowi-
ska.

Komisja bierze pod uwage opini¢ Komitetu w jak najszerszym
zakresie oraz informuje Komitet o zakresie, w jakim jego
opinia zostala uwzgledniona.

Artykut 7

1. Gdy Panstwo Czlonkowskie stwierdza, ze wyroby okres-
lone w art. 1 ust. 2 lit. ¢) i d), prawidlowo wprowadzone do
uzywania i uzywane zgodnie z ich przewidzianym zastosowa-
niem, mogg naraza¢ zdrowie iflub bezpieczefistwo pacjentéw,
uzytkownikow lub, gdzie to stosowne, oséb trzecich, podejmu-
je wtedy wszelkie wlasciwe Srodki dla wycofania takich wy-
robéw z rynku lub zabronienia lub ograniczenia ich wprowa-
dzania do obrotu i oddawania do uzytku.

Pafistwo Czlonkowskie niezwlocznie powiadamia Komisje o
kazdym takim $rodku, wskazujgc na przyczyny swojej decyzji,
w szczegblnosci informujac, czy niezgodno$¢ z dyrektywa jest
spowodowana:

a) bledem w spelnieniu zasadniczych wymogdw, okreslonych
w art. 3, gdy wyréb nie spelnia w calosci lub cz¢sciowo
norm okreslonych w art. 5;

b) niewlasciwym zastosowaniem tych norm;

¢) brakami w samych normach.

2. Komisja podejmuje konsultacje ze stronami, ktérych to
dotyczy, tak szybko, jak to mozliwe. W przypadku gdy po
konsultacjach Komisja stwierdzi, ze:

— podjete $rodki sa uzasadnione, powiadamia o tym nie-
zwlocznie Panstwo Czlonkowskie, ktére podjeto inicjatywe
oraz inne Pafistwa Czlonkowskie. W przypadku gdy decyzja
okreslona w ust. 1 uzasadniona jest brakami w normach,
Komisja po konsultacji ze stronami, ktérych to dotyczy,
przedklada sprawe Komitetowi, okreslonemu w art. 6
ust. 1, w terminie dwoch miesiecy, jesli Panstwo Czlonkow-
skie, ktére podjeto decyzje, zamierza ja podtrzymaé oraz
wszczyna procedure, okre$long w art. 6 ust. 1.

— podjete dzialania s3 uzasadnione, wowczas powiadamia o
tym niezwlocznie to Pafistwo Czlonkowskie, ktére podjelo
dzialania oraz wytworce albo jego przedstawiciela majacego
siedzib¢ na obszarze Wspdlnoty.

3. W przypadku gdy wyréb nosi znak CE, nie odpowiada
jednak jego wymogom, wlasciwe Pafistwo Cztonkowskie podej-
muje wiasciwe dzialanie przeciwko kazdemu, kto umiescit
znak, i powiadamia o tym Komisje i pozostale Panstwa Czlon-
kowskie.

4. Komisja upewnia si¢, ze Panstwa Czlonkowskie sg infor-
mowane o postepie i wynikach tej procedury.

Artykut 8

1. Panstwa Czlonkowskie podejmuja niezbedne kroki, aby
upewni¢ si¢, ze przekazana do ich wiadomosci informacja
dotyczaca przypadkéw wymienionych nizej i zwigzanych z
wyrobem zostala zarejestrowana i oceniona w sposob scentra-
lizowany:



13/t. 10

Dziennik Urzedowy Unii Europejskiej 157

a) jakiekolwiek pogorszenie charakterystyki i dzialania wyrobu,
jak réwniez jakickolwiek niedokfadnosci w ulotce z instruk-
cja, ktére moga lub moglyby prowadzi¢ do $mierci pacjenta
lub pogorszenia jego stanu zdrowia;

b) jakakolwiek przyczyna techniczna lub medyczna powoduja-
ca wycofanie przez wytwoérce wyrobu z rynku.

2. Pafstwa Czlonkowskie, bez uszczerbku dla przepiséw
art. 7, niezwlocznie powiadamiaja Komisje i inne Pafistwa
Czlonkowskie o przypadkach okreslonych w ust. 1 i o stosow-
nych $rodkach podjetych lub rozwazanych.

Artykut 9

1. W przypadku innych wyrobéw niz wyroby medyczne
wykonane na zaméwienie lub przeznaczone do badan klinicz-
nych wytworca, aby umiesci¢ znak CE, musi wedlug wlasnego
wyboru:

a) zastosowa¢ procedure dotyczaca deklaracji zgodnosci CE
wymieniong w zalgczniku IT; lub

b) postepowal wedlug procedury dotyczacej badania wzorca
wymienionej w zalaczniku IIl razem z:

i) procedura dotyczaca sprawdzenia wyrobu podang w za-
taczniku 1V; lub

ii) procedurg dotyczaca deklaracji zgodnosci CE wyrobu z
wzorcem, wymieniong w zalgczniku V.

2. W przypadku wyrobu medycznego wykonanego na za-
moéwienie przed wprowadzeniem go na rynek wytwérca musi
wypelni¢ deklaracje w zalaczniku VI

3. Tam, gdzie to wilasciwe, procedury przewidziane w za-
faczniku I, IV i VI moga by¢ przeprowadzane przez pelno-
mocnego przedstawiciela wytworcy z siedzibg we Wspdlnocie.

4. Rejestr i korespondencja dotyczaca procedur okreslonych
w ust. 1, 2 i 3 s3 prowadzone w oficjalnym jezyku Panistwa
Czlonkowskiego, w ktérym dane procedury sa dokonywane i
(lub) w jezyku akceptowanym przez jednostke okreslona w
art. 11.

Artykut 10

1. W przypadku wyrobéw przeznaczonych do badan kli-
nicznych wytwérca lub jego upowazniony przedstawiciel z
siedzibg we Wspdlnocie przedklada whasciwym wladzom w
Pafistwie Czlonkowskim, w ktérym maja by¢ przeprowadzone
badania, w terminie co najmniej 60 dni przed rozpoczeciem
badan deklaracje okreslona w zalgczniku VI.

2. Wytwoérca moze rozpoczaé stosowne badania kliniczne w
konicu 60-dniowego okresu od daty powiadomienia, o ile
wiasciwe wladze nie powiadomig go w tym okresie, ze wzgle-

déw zdrowia publicznego lub porzadku publicznego, o prze-
ciwnej decyzji.

3. Panstwa Czlonkowskie, jesli to konieczne, podejmuja
wlasciwe kroki, aby zapewni¢ zdrowie publiczne i porzadek
publiczny.

Artykut 11

1. Kazde Panistwo Czlonkowskie notyfikuje pozostalym Pan-
stwom Czlonkowskim i Komisji wyznaczone jednostki, ktore
zostaly przez nie powolane do wykonania zadan wlasciwych
dla procedur okre$lonych w art. 9 i 13, powiadamiajac o
szczegblnych zadaniach, do ktérych kazda wyznaczona jed-
nostka zostala wskazana, i o znakach identyfikacyjnych tych
jednostek, zwanych dalej jednostkami.

Komisja publikuje wykaz jednostek, wraz z ich zadaniami, dla
ktorych zostaly powolane, w Dzienniku Urzgdowym Wspélnot
Europejskich i zapewnia aktualizacje tego wykazu.

2. Panstwa Czlonkowskie stosuja minimalne kryteria, okres-
lone w zalaczniku VII, dla wyznaczenia tych jednostek. Jed-
nostki spelniajace kryteria ustalone przez odpowiednie ujedno-
licone normy s3 uznane za spelniajace odpowiednie kryteria
minimalne.

3. Panstwo Czlonkowskie, ktére notyfikowalo jednostke,
wycofa notyfikacje, jesli stwierdzi, ze jednostka ta nie spelnia
juz dtuzej kryteriow okreslonych w ust. 2 i niezwlocznie
poinformuje inne Pafistwa Czlonkowskie oraz Komisje.

4. Jednostka i wytworca lub jego przedstawiciel z siedzibg
we Wspélnocie ustala, za wspélnym porozumieniem, granice
czasowe dla wykonania oceny i weryfikacji, o ktérych mowa w
zalacznikach 2-5.

Artykut 12

1. Inne wyroby niz wykonane na zaméwienie lub przezna-
czone do badan klinicznych, a uznane za spelniajace zasadni-
cze wymogi, okre§lone w art. 3, muszg posiada¢ znak zgod-
nosci CE.

2. Znak zgodnosci CE, jak pokazany w zalaczniku IX, musi
wystepowal w formie widocznej, czytelnej i nieusuwalnej na
opakowaniu sterylnym i, jesli sytuacja tego wymaga, na opako-
waniu zbiorczym, jesli takie opakowanie istnieje, oraz na
ulotce z instrukeja.

Musi mu towarzyszy¢ logo jednostki odpowiedzialnej za prze-
prowadzenie procedury podanej w zalacznikach 2, 4 i 5.

3 Dolgczanie znakow, ktére moga by¢ mylone ze znakiem
zgodnosci CE, jest zabronione.
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Artykut 13

W przypadku niestusznego umieszczenia znaku CE, w szcze-
g6lnosci w odniesieniu do wyrobu:

— ktory nie jest zgodny ze stosownymi normami, okreslony-
mi w art. 5, a dla ktérego wytworca wystepowal o zgod-
nos$é,

— ktéry nie jest zgodny z zatwierdzonym wzorcem,

— ktéry jest zgodny z zatwierdzonym wzorcem, niespelniaja-
cym wiasciwych zasadniczych wymogéw,

— w odniesieniu, do ktérego wytwoérca zaniedbal wykonania
swych zobowigzan wynikajacych ze stosownej deklaracji
zgodnosci WE,

jednostka podejmie wiasciwe Srodki i niezwlocznie poinformu-
je o tym wlasciwe Panstwo Czlonkowskie.

Artykut 14

Kazda decyzja podjeta na mocy niniejszej dyrektywy skutkujaca
odmowa lub ograniczeniami we wprowadzaniu do obrotu i
(lub) wprowadzaniu do uzywania wyrobu podaje dokladng
podstawe, na ktorej jest oparta. Taka decyzja zostaje przekaza-
na bezzwlocznie zainteresowanej stronie, ktéra jest w tym
samym czasie poinformowana o $rodkach prawnych dostep-
nych jej zgodnie z obowiazujacym prawem w danym Panstwie
Czlonkowskim oraz o granicach czasowych, do ktorych stosuja
sie takie $rodki.

Artykut 15

Pafistwa Czlonkowskie zapewniaja, ze wszystkie strony zaanga-
zowane w stosowanie niniejszej dyrektywy sa zobowigzane do

przestrzegania tajemnicy w odniesieniu do wszystkich informa-
qji uzyskanych w trakcie wykonywania ich zadan. Nie narusza
to zobowigzan Panstw Czlonkowskich i jednostek do wzajem-
nego informowania si¢ i przekazywania ostrzezen.

Artykut 16

1. Panstwa Czlonkowskie przyjmuja i publikuja do dnia 1
lipca 1992 r. przepisy ustawowe, wykonawcze i administracyj-
ne konieczne do wykonania niniejszej dyrektywy i niezwlocz-
nie powiadomig o tym Komisje.

Panstwa Czlonkowskie zastosujg wspomniane przepisy najpé-
zniej od dnia 1 stycznia 1993 r.

2. Panstwa Czlonkowskie przekazuja Komisji teksty przepi-
sow prawa krajowego, ktére zostang przyjete w odniesieniu do
zagadnienn objetych zakresem niniejszej dyrektywy.

3. Panstwa Czlonkowskie zezwalajg, w okresie do dnia 31
grudnia 1994 r., na wprowadzanie do obrotu i oddawanie do
uzytku wyrobéw zgodnych z przepisami krajowymi obowigzu-
jacymi na ich terytoriach w dniu 31 grudnia 1992 r.

Artykut 17

Niniejsza dyrektywa skierowana jest do Panstw Czlonkowskich.

Sporzadzono w Luksemburgu, dnia 20 czerwca 1990 r.

W imieniu Rady
D. ]J. OMALLEY
Przewodniczgcy
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ZALACZNIK 1

ZASADNICZE WYMOGI

I. WYMOGI OGOLNE

Wyroby muszg by¢ zaprojektowane i wykonane w taki sposob, aby uzywane zgodnie z warunkami i zgodnie z
przeznaczeniem nie zagrazaly warunkom klinicznym ani bezpieczenistwu pacjentéw. Nie moga one stwarzaé
zadnego zagrozenia dla uzytkownikéw ani dla 0séb trzecich.

Wyroby muszg spelniaé parametry przewidziane przez wytworcg, a mianowicie musza by¢ zaprojektowane i
wyprodukowane w sposéb wilasciwy dla jednej lub wigkszej ilosci jego funkgji, okreslonych w art. 1 ust. 2 lit. a),
zgodnie z zapewnieniami wytworcy.

Cechy charakterystyczne i wlasciwoéci okreslone w sekcjach 1 i 2 nie moga ulec pogorszeniu do tego stopnia,
zeby warunki kliniczne i bezpieczefistwo pacjentéw lub, ewentualnie, osob trzecich byly narazone w przewi-

dzianym przez wytworce okresie zycia wyrobu, kiedy poddany jest obcigzeniom w normalnych warunkach
uzytkowania.

Wyroby musza by¢ zaprojektowane, wyprodukowane i opakowane w sposéb uniemozliwiajacy pogorszenie si¢
jego cech charakterystycznych i wlasciwosci w czasie prawidlowego skladowania i transportu, z uwzglednieniem
instrukcji i informacji podanych przez wytwoérce (temperatura, wilgotnos¢ itp.).

Ewentualne niepozadane dzialania uboczne nie moga, przy uwzglednieniu zamierzonych funkcji wyrobu,
powodowa¢ ryzyka.

II. WYMOGI DOTYCZACE PROJEKTU I KONSTRUKCJI

Rozwiazania przyjete przez wytworce dla projektu i konstrukcji wyrobu musza spelniaé zasady bezpieczenstwa
uwzgledniajace ogdlnie uznawany stan techniki.

Wyroby osadzane muszg by¢ zaprojektowane, wyprodukowane i w opakowaniu nienadajgcym si¢ do ponownego
zastosowania zgodnie z wlasciwymi procedurami, aby zapewni¢ ich sterylno$¢ w chwili wprowadzenia na rynek,
w ustalonych przez wytworce warunkach skladowania i transportu, dopdki opakowanie nie zostanie otwarte, a
wyroby zostang osadzone.

Wyroby muszg by¢ zaprojektowane i wyprodukowane w taki sposéb, by usung¢ lub zminimalizowad, na ile to
mozliwe:

— ryzyko urazu zwigzane z jego wiasciwosciami fizycznymi, z wymiarami gabarytowymi wiacznie,

— ryzyko zwigzane z uzyciem Zrodel energii, w szczegblnosci w przypadku stosowania elektrycznosci nalezy
zwracaé uwage na izolacje, prady uplywowe i przegrzanie wyrobéw,

— ryzyka zwigzane z dajacymi si¢ w sposob racjonalny przewidzie¢ warunkami $rodowiska, w szczegdlnosci jak
pola magnetyczne, zewnetrzna indukcja elektryczna, wyladowania elektrostatyczne, cisnienie lub wahania

ci$nienia i przyspieszenie,

— ryzyka zwigzane z leczeniem, w szczegdlnosci z wynikajacym z uzycia defibrylatora lub sprzetu chirurgicz-
nego o wysokiej czestotliwosci,

— ryzyka zwigzane z promieniowaniem jonizujacym pochodzacym z substancji promieniotwérczych zawartych
w wyrobie, w zgodno$ci z wymaganiami ochronnymi ustanowionymi w dyrektywie 80/836/Euratom ('),
zmienionej dyrektywami 84/447[Euratom (?) i 84/466/Euratom (%),

— ryzyka, ktére moga powstawac wobec braku konserwagji i kalibracji, wlacznie z:

— nadmiernym wzrostem pradéw uplywowych,
— starzeniem si¢ uzytych materialéw,
— nadmiernym cieplem wydzielanym przez wyrdb,

— pogarszajaca si¢ dokladno$ciag mechanizmu pomiarowego lub kontrolnego.

() Dz.U.L 246 z 17.9.1980, str. 1.
() Dz.U.L 265 z 5.10.1984, str. 4.
() Dz.U.L 265 z 5.10.1984, str. 1.
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11.

12.

13.

14.

14.1.

14.2.

Wyroby muszg by¢ zaprojektowane i wyprodukowane w taki sposob, aby zapewnia¢ charakterystyki i wlasciwosci
okreslone w 1. ,Wymogi ogdlne”, ze szczegblnym zwrdceniem uwagi na:

— wybdr uzytych materialéw, w szczegdlnosci w aspekcie ich toksycznosci,

— wzajemng zgodno$¢ miedzy uzytymi materialami a tkankami biologicznymi, komérkami i ptynami ustrojo-
wymi, biorac pod uwage przewidywane wykorzystanie wyrobu,

— zgodno$¢ wyrobu z substancjami, ktére maja one podawaé,

— jako$¢ polaczen, w szczegdlnosci w odniesieniu do bezpieczenistwa,
— niezawodno$¢ zrodla energii,

— w razie potrzeby szczelno$¢ polaczen,

— wlasciwe dzialanie systeméw programowania i kontroli, z oprogramowaniem wigcznie.

W przypadku gdy wyréb obejmuje, jako czg$¢ integralna, substancje, ktéra w oddzielnym zastosowaniu moze by¢
produktem leczniczym, jak to okreslono w art. 1 dyrektywy 65/65/EWG i ktorej dzialanie w polgczeniu z
wyrobem moze wywolaé jej przyswajalno$¢, to zabezpieczenie, jakos¢ i przydatnos¢ substancji, z uwzglednieniem
przeznaczenia wyrobu, musza by¢ zweryfikowane przez analogie z wlasciwymi metodami wymienionymi w
dyrektywie 75/318/EWG (), ostatnio zmienionej dyrektywa 89/341/EWG (3.

Wyroby i ewentualnie ich czgsci skladowe musza by¢ identyfikowane, aby pozwoli¢ na wykonywanie niezbed-
nego pomiaru po wykryciu potencjalnego ryzyka w zwiazku z wyrobami i ich czg$ciami skladowymi.

Wyroby musza posiadaé¢ kod, za ktérego pomocg one i ich wytworca mogg by¢ jednoznacznie identyfikowane

(szczegdlnosci w odniesieniu do typu wyrobu i roku produkcji); musi by¢ umozliwione odczytanie tego kodu,
jesli konieczne, bez potrzeby dziatan chirurgicznych.

Kiedy wyr6b lub jego wyposazenie maja instrukcje wymagane dla jego dzialania lub ktére wskazuja za pomoca
systemu wizualnego parametry dzialania i nastawiania, to taka informacja musi by¢ zrozumiata dla uzytkownika
i, jesli trzeba, dla pacjenta.

Kazdy wyr6b musi nosi¢ czytelnie i trwale nastgpujace dane szczegblowe, gdzie sytuacja tego wymaga, w postaci
og6lnie rozpoznawalnych symboli:

Na opakowaniu sterylnym:

— metode sterylizacji,

— wskazéwke pozwalajaca na rozpoznanie opakowania,

— nazwe i adres wytworcy,

— opis wyrobu,

— napis: ,wylacznie do badan Klinicznych”, jesli wyréb jest przeznaczony do badan klinicznych,
— napis: ,wyr6b medyczny wykonany na zaméwienie”, jeli wyréb zostal wykonany na zamdwienie,
— deklaracje, ze osadzany wyréb medyczny jest w stanie sterylnym,

— miesigc i rok produkdji,

— wskazéwke o dacie waznosci dla bezpiecznego stosowania wyrobu.

Na opakowaniu handlowym:

— nazwe i adres wytworcy,

— opis wyrobu,

— przeznaczenie wyrobu,

— stosowng charakterystyke uzytkowania,

— napis: ,wylacznie do badan Klinicznych”, jesli wyréb jest przeznaczony do badan klinicznych,

() Dz.U.L 147 z 9.6.1975, str. 1.

() Dz.U.L 142 z 25.5.1989, str. 11.
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15. W

napis: ,wyr6b medyczny wykonany na zaméwienie”, jesli zostal wykonany na zamdwienie,
deklaracje, ze osadzany wyréb medyczny jest w stanie sterylnym,

miesigc i rok produkcji

ostateczng dat¢ osadzenia wyrobu,

warunki transportu i sktadowania wyrobu.

przypadku wprowadzenia na rynek kazdy wyréb musi by¢ wyposazony w instrukcje informujaca o

nastepujacych danych szczegélowych:

rok przyznania upowaznienia na umieszczenie znaku CE,
szczegOly okreSlone w 14.1 i 14.2, z wylaczeniem tych zawartych w tiret 6smym i dziewiatym,
dzialania okreslone w sekgji 2 i wszelkie niepozadane efekty uboczne,

informacje pozwalajace lekarzowi praktykujacemu wybral odpowiedni wyréb, wlasciwe oprogramowanie i
wyposazenie,

informacje stanowigce instrukcje uzytkowania, pozwalajace lekarzowi praktykujagcemu, tam gdzie to stosowne,
pacjentowi stosowaé wyrdb, jego wyposazenie i oprogramowanie w sposob wiasciwy, jak rowniez informacje
o charakterze, zakresie, czasie przeprowadzania kontroli i testow, a gdzie stosowne — $rodkéw konserwacji,

informacje umozliwiajace, w razie potrzeby, uniknigcie okreSlonego ryzyka zwiazanego ze stosowaniem
osadzanego wyrobu,

informacje dotyczace ryzyka wzajemnego oddzialywania (*) w zwigzku z obecnoscia wyrobu w toku
specyficznych badan lub leczenia,

konieczne pouczenia na wypadek uszkodzenia opakowania sterylnego i, gdzie wlasciwe, o szczegdlach
wlaiciwej metody ponownej sterylizacji,

wskazowke, jesli stosowne, ze wyréb moze by¢ ponownie uzyty, jesli zostal naprawiony na odpowiedzialnos¢
wytworcy, tak ze spelnia zasadnicze wymogi.

Ulotka z instrukcja musi rowniez obejmowac szczegly zezwalajace lekarzowi praktykujacemu na poinformowa-
nie pacjenta o przeciwwskazaniach, Srodkach ostroznosci, ktére musza uwzglednia¢ przede wszystkim:

informacje pozwalajace na ustalenie okresu zywotnosci Zrodla energii,
$rodki ostroznodci, ktre muszg by¢ podjgte, gdyby nastgpily zmiany we wlasciwosciach wyrobu,

$rodki ostrozno$ci, ktére nalezy podja¢ w odniesieniu do wystawienia w zwyczajowo przewidywalnych
warunkach $rodowiskowych na dzialanie p6l magnetycznych, zewnetrznych wplywéw elektrycznych, wylado-
wan elektrostatycznych ci$nienia lub zmian ci$nienia, przyspieszenia itp.,

stosownych informacji dotyczacych produktéw leczniczych, do ktérych podawania dany wyréb jest zaprojek-
towany.

16.  Potwierdzenie, ze wyréb spelnia wymogi pod wzgledem cech charakterystycznych i wlasciwosci, okreslone w 1.
,Wymogi ogdlne”, w normalnych warunkach uzytkowania oraz ze ocena skutkéw ubocznych lub efektow
niepozadanych musi by¢ oparta na danych Klinicznych ustalonych zgodnie z zatacznikiem VIIL

(*) Pod pojeciem ,wzajemnego oddziatywania” nalezy rozumie¢ negatywny wplyw wywierany podczas badan i leczenia na wyréb przez

inne instrumenty i na odwrot.
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3.1.

3.2.

ZAELACZNIK 2

DEKLARACJA ZGODNOSCI WE
(Pelny system zapewnienia jako$ci)

Wytworca zapewnia stosowanie zatwierdzonego systemu jakosci obejmujacego projektowanie, produkcje i konicowa
kontrole wyrobéw, jak podano w sekcjach 3 i 4, i podlega nadzorowi Wspélnoty, jak ustalono w sekgji 5.

Deklaracja zgodnosci stanowi procedure, za ktérej pomocg wytworca spelniajacy zobowiazania nalozone przepisa-
mi sekcji 1 zapewni i deklaruje, ze dany produkt spelnia odnoszace si¢ do niego przepisy niniejszej dyrektywy.

Wytworca stosuje znak CE zgodnie z art. 12 i sporzadza pisemng deklaracje zgodnosci. Deklaracja ta musi objaé
jedna lub dwie okreslone probki wyrobu oraz musi by¢ przechowywana przez wytworce. Razem ze znakiem CE
umieszczone bedzie identyfikacyjne logo odpowiedzialnej jednostki.

System jakoSci
Wytworca sklada do wybranej jednostki wniosek w sprawie oceny jego systemu jakosci.

Whiosek zawiera:

— wszelkie stosowne informacje o wyrobie i kategorii wyrobu objgte procedurs,

— dokumentacj¢ systemu zapewnienia jakosci,

— deklaracje wytworcy o wypelnianiu zobowigzan wynikajacych z systemu zapewnienia jakosci,
— zobowigzanie utrzymania systemu zapewnienia jakosci na wlasciwym i skutecznym poziomie,

— zobowigzanie wytwércy do ustanowienia i stalego utrzymywania systematycznej procedury nadzoru po
wprowadzeniu wyrobu do obrotu. Deklaracja ta musi obejmowaé zobowigzanie wytwoércy do powiadamiania
whasciwych wladz o nastgpujacych zdarzeniach, natychmiast po otrzymaniu informacji o nich:

i) wszelkim wadliwym dzialaniu lub pogorszeniu wiasciwosci i (lub) funkcjonowania wyrobu, jak réwniez
wszelkich nieprawidlowosciach w instrukcjach uzytkowania, ktére mogly prowadzi¢ lub doprowadzily do
$mierci pacjenta lub uzytkownika albo do powaznego pogorszenia si¢ jego stanu zdrowia;

i) wszelkich technicznych lub medycznych przyczynach zwigzanych z wycofaniem wyrobu przez wytworce z
obrotu.

Stosowanie systemu zapewnienia jakoSci musi zagwarantowa¢ spelnienie przez wyroby odnoszacych si¢ do nich
przepiséw niniejszej dyrektywy na wszystkich etapach, od projektowania po koncowa kontrole.

Wszystkie elementy, wymagania i ustalenia przyjete przez wytworce do jego systemu zapewnienia jakosci sg
udokumentowane w sposéb systematyczny i uporzadkowany w formie zapisanych przedsigwzie¢ i procedur. Ta
dokumentacja systemu zapewnienia jakosci musi umozliwi¢ jednolita interpretacje polityki jakosci i procedur,
takich jak programy jakosci, instrukcje jakosci i zapisy jakosci.

W szczegdlnosci obejmuje to stosowny opis:
a) celow jakosciowych wytworcy;
b) organizacji przedsigbiorstwa, w szczegdlnosci:

— struktury organizacyjnej, zakresu odpowiedzialno$ci personelu kierowniczego i jego upowaznien organiza-
cyjnych w odniesieniu do jakosci projektu i wytwarzania wyrobéw,

— metod nadzorowania skutecznego dzialania systemu jakoSci, w szczegdélnosci jego zdolnosci osiggania
pozadanej jakosci projektu i wyrobow, wlgcznie z kontrola wyrobdéw, ktore nie spetniaja zgodnosci;
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¢) procedur nadzoru i weryfikacji projektowania wyrobéw, w szczeg6lnosci:

— specyfikacji projektowych, wlacznie z normami, ktére sa stosowane i opisem rozwiazan przyjetych dla
spelnienia zasadniczych wymogow, ktére stosuja si¢ do wyrobdw, jesli normy okreslone w art. 5 nie maja w
caloéci zastosowania;

— technik kontroli i weryfikacji projektowania, procesu i systematycznych dziatan, ktére sa stosowane podczas
projektowania wyrobow;

d) inspekgji i technik zapewnienia jakosci w fazie produkcji, w szczegdlnosci:

— proceséw i procedur, ktore s3 stosowane, szczegdlnie w odniesieniu do sterylizacji, zakupu i stosownych
dokumentow,

— sporzadzonych i stale przechowywanych procedur identyfikacyjnych wyrobu na kazdym etapie produkcji, na
podstawie rysunkéw, specyfikacji lub innych stosownych dokumentéw,

e) odpowiednich testow i préb, ktére s3 wykonywane przed, w czasie i po produkcji, oraz czestotliwosci, z jaka
si¢ one odbywaja, a takze uzytej aparatury badawcze;j.

3.3. Bez uszczerbku dla przepiséw art. 13 niniejszej dyrektywy jednostka notyfikowana dokonuje kontroli systemu
jakoSci, aby okresli¢, czy spelnia on wymagania okreSlone w 3.2. Jednostka przyjmuje zgodno$¢ z tymi
wymaganiami dla takich systeméw zapewnienia jakosci, ktore stosuja odpowiednie ujednolicone normy.

W sklad zespotu, ktéremu powierzono oceng jakosci, wchodzi co najmniej jedna osoba majaca juz do$wiadczenie
w ocenie danej technologii. Procedura oceny obejmie kontrole w obiektach wytworcy.

Decyzja jest przekazywana do wiadomosci wytworcy po koncowej kontroli. Zawiera ona wnioski z kontroli i
uzasadniong oceng.

3.4. Wytwoérca informuje jednostke, ktora zatwierdzita system zapewnienia jakosci o wszelkich planach odnoszacych si¢
do istotnych zmian systemu jakosci.

Jednostka notyfikowana ocenia proponowane zmiany i sprawdza, czy po tych zmianach system jakosci wcigz
spelnia wymagania podane w sekcji 3.2. Jednostka powiadamia wytworce o swojej decyzji. Decyzja zawiera
wnioski z badan i uzasadniong ocene.

4. Badanie projektu wyrobu

4.1. Dodatkowo do obowiazkéw na nim spoczywajacych na mocy sekcji 3, wytworca wystepuje z wnioskiem o
zbadanie dokumentacji projektu, ktéry planuje wdrozy¢ do produkcji i ktéry nalezy do kategorii okreslonej w
sekgji 3.1.

4.2. Wniosek zawiera opis projektu, produkgji i parametréw danego wyrobu. Zawiera takze dokumenty potrzebne do
oceny, czy dany wyr6b spelnia wymagania niniejszej dyrektywy.

Whiosek zawiera migdzy innymi:
— dane techniczne projektu, wraz z normami, ktére majg zastosowanie,

— niezbedny dowdd ich przeznaczenia, w szczegdlnosci jesli normy okreSlone w art. 5 nie byly w pehni
zastosowane. Dowdd ten musi zawieraé wyniki wlaSciwych testow wykonanych przez wytworce lub wykona-
nych na jego odpowiedzialnos¢,

— deklaracje o tym, czy wyréb zawiera lub nie, jako integralng czg$¢, substancje okreslong w sekcji 10 zalacznika
I, ktérej dzialanie w polaczeniu z wyrobem moze wywola¢ przyswajalnos¢, oraz dane o przeprowadzonych
testach,

— dane kliniczne, okre$lone w zalgczniku VII,

— schemat ulotki z instrukeja.

4.3. Jednostka notyfikowana bada wniosek i, jesli wyrdb spelnia wymagania niniejszej dyrektywy, wystawia skladajace-
mu wniosek certyfikat badania projektu WE. Jednostka notyfikowana moze zadaé, aby ten wniosek uzupelnié
wynikami dalszych badan lub dowodéw, co pozwoli na wydanie oceny zgodno$ci z wymaganiami niniejszej
dyrektywy. Certyfikat musi zawieraé wnioski z badaf, warunki wazno$ci, dane niezbedne do identyfikacji
zatwierdzonego projektu oraz, jezeli trzeba, opis zamierzonego przeznaczenia wyrobu.
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4.4.

5.2.

5.3.

5.4.

Sktadajacy wniosek informuje jednostke notyfikowana, ktéra wystawita certyfikat badania projektu WE o wszelkich
zmianach do zatwierdzonego projektu. Zmiany do zatwierdzonego projektu musza uzyskaé kolejne zatwierdzenia
wydane przez jednostke, ktéra wydata certyfikat badania projektu WE, wszedzie tam, gdzie zmiany moglyby mieé
ujemny wplyw na zgodno$¢ z zasadniczymi wymogami dyrektywy lub z okrelonymi warunkami uzytkowania
wyrobu. Te dodatkowe zatwierdzenia przyjmuja posta¢ uzupelnienia do certyfikatu badania projektu WE.

Nadzér

. Celem nadzoru jest zapewnienie, ze wytworca nalezycie wypelnia zobowiazania wynikajace z zatwierdzonego

systemu zapewnienia jakosci.

Wytworca upowaznia jednostke notyfikowana do przeprowadzenia wszystkich niezbednych kontroli i dostarcza w
tym celu wszelkich niezbednych informacji, w szczegdlnosci:
— dokumentacje systemu jakosci,

— dane przewidziane w czgSci systemu zapewnienia jakosci dotyczacej projektu, takie jak wyniki analiz, obliczen,
badan itp.,

— dane przewidziane w czgSci systemu zapewnienia jakoSci dotyczacej produkgji, takie jak sprawozdania z
inspekji, dane z testéw, dane wzorcowe, sprawozdania na temat kwalifikacji personelu itp.

Jednostka notyfikowana przeprowadza okresowo stosowne kontrole i oceny celem upewnienia si¢, ze wytworca
stosuje zatwierdzony system jakoSci oraz przekaze wytworcy sprawozdania dotyczace oceny.

Ponadto jednostka notyfikowana moze sklada¢ niezapowiedziane wizyty wytworcy i przekaza¢ mu sprawozdanie z
inspekdji.

Jednostka notyfikowana przekazuje pozostalym jednostkom notyfikowanym wszelkie stosowne informacje doty-
czace wydanych, odméwionych i wycofanych zatwierdzen systeméw jakosci.
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4.1.

4.2.

4.3.

4.4.

ZAELACZNIK 3

BADANIE TYPU WE

Badanie typu WE stanowi procedure, za ktdrej pomoca jednostka notyfikowana stwierdza i poswiadcza, ze
reprezentatywna probka badanej produkgji spelnia stosowne ustalenia niniejszej dyrektywy.

Wniosek o przeprowadzenie badania jest sktadany do jednostki notyfikowanej przez wytworce lub jego upowaz-
nionego przedstawiciela z siedzibg we Wspdlnocie.

Whniosek zawiera:

— nazwe i adres wytworcy, nazwe i adres uprawnionego przedstawicicla, jesli wniosek zglasza uprawniony
przedstawiciel,

— pisemna deklaracj¢, Ze nie wniesiono innego podania w sprawie tego samego typu do zadnej innej jednostki,

— dokumentacj¢ opisana w sekcji 3, potrzebng do oceny zgodnosci reprezentatywnych prébek omawianej
produkgji, okreslanej dalej jako ,typ”, z wymaganiami niniejszej dyrektywy.

»

Wnioskodawca musi udostepni¢ ,typ
probek, jesli to konieczne.

jednostce notyfikowanej. Jednostka notyfikowana moze zazada¢ innych

Z dokumentacji muszg wynika¢ dane dotyczace projektu, produkgji i parametréw produktu. Dokumentacja zawiera
w szczegblnosci nastepujace pozycje:

— ogdlny opis typu,

— rysunki projektowe, przewidywane metody produkcji, w szczegélnosci w odniesieniu do sterylizacji i schematy
elementow, podzespoléw, obwoddw itp.,

— opisy i objasnienia niezbedne do zrozumienia wymienionych rysunkéw i schematéw oraz dzialania produktu,

— wykaz norm, okre$lonych w art. 5, stosowanych w pelni lub w czgsci oraz opisy rozwiazan przyjetych dla
spelnienia zasadniczych wymogdw, jesli normy wyszczegdlnione w art. 5 nie zostaly w calosci lub czgsciowo
zastosowane,

— wyniki obliczen projektowych, przeprowadzonych badan i testéw technicznych itp.,

— deklaracje o tym, czy wyrdb obejmuje lub nie, jako integralny skladnik substancje, okreSlong w sekeji 10
zalgcznika 1, ktérej dzialanie w polaczeniu z wyrobem moze wywolal przyswajalnoé¢ oraz dane z badan
przeprowadzonych pod tym katem,

— dane kliniczne, o ktérych mowa w zalaczniku VII,
— schemat ulotki z instrukcjg.
Jednostka notyfikowana:

bada i ocenia dokumentacj¢ oraz sprawdza, czy typ zostal wyprodukowany zgodnie z dokumentacjg; protokotuje
réwniez pozycje, ktore zostaly zaprojektowane zgodnie ze stosowanymi wymaganiami norm, okreslonych w art. 5,
jak réwniez pozycje niezaprojektowane zgodnie z wiasciwymi wymaganiami tych norm;

przeprowadza lub zleca przeprowadzenie stosownych inspekcji i testow niezbednych do sprawdzenia, czy
rozwiazania przyjete przez wytworce spelniaja zasadnicze wymogi niniejszej dyrektywy, gdy nie stosowano norm
okre$lonych w art. 5;

przeprowadza lub zleca przeprowadzenie stosownych inspekgji i testow niezbednych do stwierdzenia, czy jezeli
wytworca wybral do zastosowania wiasciwe normy, te wlasnie zostaly zastosowane;

uzgadnia z wnioskodawca miejsce, gdzie przeprowadzane sg niezbedne inspekcje i testy.



166

Dziennik Urzedowy Unii Europejskiej

13/t 10

Jesli dany typ spelnia wymagania niniejszej dyrektywy, jednostka notyfikowana wydaje wnioskodawcy certyfikat
badania typu WE. Certyfikat musi zawiera nazwe i adres wytworcy, wnioski z inspekeji i dane konieczne do
identyfikacji zatwierdzonego typu.

Istotne fragmenty dokumentacji zalacza si¢ do certyfikatu, a kopia jest przechowywana przez jednostke.

Skladajacy wniosek informuje jednostke notyfikowang, ktora wydala certyfikat badania typu WE, o wszelkich
istotnych zmianach dokonanych w zatwierdzonym produkcie.

Zmiany w zatwierdzonym produkcie musza uzyskac dalsze zatwierdzenia ze strony jednostki notyfikowanej, ktora
wydala certyfikat badania typu WE, za kazdym razem, gdy zmiany te moga wplywaé na zgodnos¢ z zasadniczymi
wymogami lub warunkami uzytkowania produktu. Nowe zatwierdzenie ma, w razie potrzeby, posta¢ uzupeknienia
do pierwotnego certyfikatu badania typu WE.

Jednostka notyfikowana udostgpnia pozostalym jednostkom notyfikowanym wszelkie stosowne informacje doty-
czace wydanych, odméwionych i wycofanych certyfikatéw badania typu WE i uzupehien do nich.

Inne jednostki moga uzyskaé kopie certyfikatow badania typu WE i (lub) uzupelnien do nich. Zalaczniki do
certyfikatow sg udostepniane innym jednostkom po zlozeniu uzasadnionego wniosku i po poinformowaniu w
pierwszej kolejnosci wytworcy.
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5.1.
5.2.

5.3.

5.4.

ZALACZNIK 4

WERYFIKACJA WE

Weryfikacja WE jest procedury, za ktérej pomoca jednostka notyfikowana o$wiadcza i zapewnia, ze produkty sa
zgodne z typem opisanym w certyfikacie badania WE i spelniaja stosujace si¢ do nich wymagania niniejszej
dyrektywy.

Wytworca przed rozpoczeciem produkeji przygotowuje dokumenty okreslajace proces produkcyjny, w szczegdl-
noéci w odniesieniu do sterylizacji, wraz ze wszystkimi rutynowymi wcze$niej ustalonymi wymaganiami, ktore
maja by¢ zastosowane w celu zapewnienia jednorodnosci produkeji i zgodnosci produktéw z typem opisanym w
certyfikacie badania typu WE, jak réwniez ze stosownymi wymaganiami niniejszej dyrektywy.

Wytwoérca podejmuje si¢ wprowadzi¢ i utrzymywaé nowoczesny system nadzoru wprowadzania do obrotu.
Obejmie to zobowigzanie wytwércy do powiadomienia wiasciwych wladz o nastgpujacych zdarzeniach niezwlocz-
nie po otrzymaniu o nich informacji:

i) wszelkich awariach lub pogorszeniu wiasciwosci i (lub) funkcjonowania wyrobu, jak réwniez wszelkich
nieprawidlowo$ci w oznaczaniu lub w ulotce z instrukcja, ktére mogly prowadzi¢ lub moglyby doprowadzié
do $mierci pacjenta lub uzytkownika albo do powaznego pogorszenia si¢ ich stanu zdrowia;

i) wszelkich technicznych lub medycznych przyczynach prowadzacych do zwracania wytwércy wyrobu danego
typu.

Jednostka notyfikowana przeprowadza weryfikacje poprzez badania i testy w celu sprawdzenia produktéw na
podstawie statystycznej, jak podano w sekcji 5. Wytwoérca musi upowazni¢ jednostke notyfikowana do oceny
skutecznosci $rodkéw podjetych zgodnie z sekcja 2, poprzez audyt w razie potrzeby.

Weryfikacja statystyczna
Wytworca przedstawia wytwarzane produkty w postaci jednorodnych partii.

Z kazdej partii pobierane sa proby losowe. Produkty, ktore stanowia probke, sa sprawdzane indywidualnie, a
wlasciwe badania okreSlone w stosownych normach, okreslonych w art. 5, lub badania réwnorzedne sa
przeprowadzone dla sprawdzenia zgodnosci produktu z typem opisanym w certyfikacie badania typu WE celem
ustalenia, czy partia ma by¢ zaakceptowana czy odrzucona.

Statystyczna kontrola produktéw jest oparta na badaniu wyrywkowym, tworzac system kontroli zapewniajacy:

— poziom jakosci odpowiadajacy prawdopodobiefistwu przyjecia 95 %, z procentem jednostek niezgodnych
migdzy 0,29 % i1 %,

— graniczng jako§¢ odpowiadajaca prawdopodobieristwu przyjecia 5 %, z procentem niezgodnosci miedzy 3 % i
7 %.

Jesli partia zostanie zaakceptowana, jednostka wystawi pisemny certyfikat zgodno$ci. Wszystkie produkty z partii
moga by¢ wprowadzone na rynek z wyjatkiem tych produktéw, ktdre zostaly uznane za niezgodne.

Jesli partia zostaje odrzucona, jednostka, ktéra jest odpowiedzialna, podejmie wiasciwe dzialania, aby nie dopusci¢
partii na rynek.

Jesli jest to usprawiedliwione z powodéw praktycznych, wytwdrca moze, na odpowiedzialnoé¢ jednostki i zgodnie
z art. 12, umieSci¢ znak CE, ktéremu ma towarzyszy¢ identyfikacyjne logo jednostki odpowiedzialnej za
weryfikacje statystyczng.
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3.1.

3.2

ZAELACZNIK 5

DEKLARACJA ZGODNOSCI Z TYPEM
(Zapewnienie jako$ci produkcji)

Wytworca stosuje system jakosci zatwierdzony dla niego i przeprowadza koricowa kontrolg danych wyrobéw, jak
podano w sekcji 3; wytwoérca podlega nadzorowi, okreslonemu w sekgji 4.

Deklaracja zgodnosci stanowi czg$¢ procedury, wedtug ktérej wytworca, wypelniajac obowiazki okreslone w sekgji
1, zapewnia i o$wiadcza, ze dany wyréb odpowiada typowi opisanemu w certyfikacie badania typu WE i spelnia
stosujace si¢ do niego wymagania niniejszej dyrektywy.

Wytworca umieszcza znak CE zgodnie z art. 12 i sporzadza pisemng deklaracje zgodnosci. Deklaracja ta dotyczy
jednej lub wigcej probek produktu i jest przetrzymywana przez wytworce. Znakowi CE ma towarzyszy¢
identyfikacyjne logo odpowiedzialnej jednostki notyfikowanej.

System zapewnienia jako$ci
Wytworca sklada do jednostki wniosek w sprawie oceny systemu zapewnienia jakosci.

Whiosek zawiera:

— wszelkie niezbedne informacje dotyczace produktu, ktéry ma by¢ wytwarzany,

— dokumentacj¢ systemu zapewniania jakosci,

— deklaracje o wypelnianiu zobowigzan nalozonych przez zatwierdzony system zapewnienia jakosci,

— wykaz przedsigwzie¢ w celu utrzymywania przydatnoéci i skutecznoéci zatwierdzonego systemu zapewnienia
jakodci,

— jesli konieczne — dokumentacje techniczng zatwierdzonego typu oraz kopie certyfikatu badania typu WE,

— wykaz przedsigwzig¢ wytworcy zmierzajacych do wprowadzenia i aktualizowania procedury kontroli po
wprowadzeniu do obrotu. Do tych przedsigwzig¢ zalicza si¢ obowiazek powiadamiania wlasciwych wladz o
nastepujacych zdarzeniach, niezwlocznie po powzigciu o nich informaciji:

i) wszelkich awariach lub pogorszeniu si¢ wiasciwosci lub funkcjonowania wyrobu, jak réwniez wszelkich
niedokladnos$ciach w ulotce z instrukcja, ktére mogly prowadzi¢ lub doprowadzily do $mierci pacjenta lub
uzytkownika albo do powaznego pogorszenia si¢ ich stanu zdrowia;

i) wszelkich technicznych lub medycznych przyczynach prowadzacych do wycofania wyrobéw z obrotu przez
wytworce.

Stosowanie systemu zapewnienia jako$ci musi zapewni¢ zgodno$¢ produktéw z typem opisanym w certyfikacie
badania typu WE.

Wszystkie elementy, wymagania i ustalenia przyjete przez wytwérce dla jego systemu jakosci sa udokumentowane
w sposéb systematyczny i uporzadkowany w formie. Ta dokumentacja systemu zapewnienia jakosci musi
umozliwia¢ jednoznaczna interpretacj¢ procedur i pisemnych strategii, takich jak programy jakoci, plany jakosci,
instrukcje jakosci i zapisy jakosci.

Zawieraja one w szczegdlnosci odpowiedni opis poszczegdlnych punktow:
a) zamierzen jakoSciowych wytworcy,
b) organizacji przedsigbiorstwa, w szczegdlnosci:

— struktur organizacyjnych, zakresu odpowiedzialnosci personelu kierowniczego i jego kompetencji organiza-
cyjnych w odniesieniu do jakosci wykonania produktéw,
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3.3.

3.4.

4.2.

4.3.

4.4.

— metod nadzorowania skuteczno$ci dzialania systemu zapewnienia jakoSci, w szczegdlnosci jego zdolnosci
przed osiggnieciem pozadanej jakoSci produktu, obejmujace kontrole wyrobdéw, ktére nie spelniaja zgod-
nosci;

¢) technik kontroli zapewnienia jakosci na etapie produkeji, w szczegdlnosci:

— procesy i procedury, ktére stosuje si¢ w szczegdlnosci w odniesieniu do sterylizacji, zakupow i wiasciwych
dokumentéw,

— sporzadzonych i aktualizowanych procedur identyfikacji produktu, specyfikacji, czy tez innych stosownych
dokumentéw na kazdym etapie produkji;

d) odpowiednich testéw i préb, jakie sa wykonywane przed, podczas i po produkeji, a takze czestotliwosci, z jaka
sg przeprowadzane, oraz uzywanego wyposazenia testowego.
Bez uszczerbku dla przepiséw art. 13 niniejszej dyrektywy, jednostka notyfikowana dokonuje kontroli systemu

zapewnienia jakosci, aby okresli¢, czy spelnia on wymagania, okreslone w 3.2. Jednostka przyjmuje zgodnosé z
tymi wymaganiami dla takich systeméw zapewnienia jakosci, ktore stosuja odpowiednie uzgodnione normy.

W sklad zespotu, ktéremu powierzono oceng jakosci, wchodzi co najmniej jedna osoba, ktéra ma juz dos$wiad-
czenie w badaniach danej technologii. Procedura badan obejmie inspekgje terenu zakladéw wytworcy.

Decyzja jest przekazywana do wiadomosci wytworcy po zakonczeniu inspekeji i zawiera wnioski z inspekgji i
uzasadniong oceneg.

Wytworca informuje jednostke notyfikowang, ktéra zatwierdzita system zapewnienia jakosci, o wszelkich planowa-
nych zmianach tego systemu.

Jednostka notyfikowana ocenia proponowane zmiany i sprawdza, czy zmieniony system zapewnienia jakoSci
spelnia wymagania, o ktorych mowa w sekcji 3.2; jednostka powiadamia o swej decyzji wytworcg. Decyzja ta
zawiera wnioski z inspekgji i uzasadniong oceneg.

Nadzér

. Celem nadzoru jest zapewnienie wlasciwego wywigzywania si¢ przez wytworce z cigzacych na nim obowigzkow

natozonych przez zatwierdzony system zapewnienia jakosci.

Wytwoérca upowaznia jednostke notyfikowang do przeprowadzenia wszystkich niezbednych kontroli i dostarcza jej
wszelkich stosownych informacji, w szczegdlnosci:

— dokumentacj¢ systemu jakosci,
— dane wymagane w czg$ci systemu jakosci i dotyczacej projektu, takie jak sprawozdania z inspekeji, dane
testowe, dane wzorcowe, sprawozdania na temat kwalifikacji personelu itp.

Jednostka notyfikowana przeprowadza okresowo stosowne inspekcje i badania w celu upewnienia si¢, ze wytworca
stosuje zatwierdzony system zapewnienia jakosci oraz przekazuje wytworcy odpowiednie sprawozdania dotyczace
oceny.

Ponadto jednostka moze skladal niezapowiedziane wizyty wytworcy i przekazuje wytworcy sprawozdania z
inspekdji.

Jednostka przekazuje pozostalym jednostkom notyfikowanym wszelkie stosowne informacje dotyczace wydanych,
odméwionych i wycofanych zatwierdzen systeméw zapewnienia jakosci.
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2.2.

3.2.

ZAELACZNIK 6

DEKLARACJA DOTYCZACA WYROBOW SPECJALNEGO PRZEZNACZENIA

Dla wyrobu wykonanego na zaméwienie lub przeznaczonego do badan klinicznych wytworca lub jego upowaz-
niony przedstawiciel z siedziba we Wspélnocie sporzadza deklaracje zawierajaca informacje ustalone w sekcji 2.

Deklaracja obejmuje nastgpujgce informacje:

. Dla wyrobéw wykonanych na zaméwienie:

— dane pozwalajace na identyfikacje wyrobu,

— deklaracje stwierdzajaca, ze wyrdb przeznaczony jest wylacznie do uzytku pojedynczego pacjenta, tacznie z
nazwiskiem pacjenta,

— nazwisko lekarza praktykujacego, ktéry sporzadzit zaméwienie na wyrdb, jesli trzeba, nazwe kliniki,
— szczegllne wiasciwosci wyrobu, wynikajace ze zlecenia medycznego,

— deklaracje potwierdzajaca, ze dany wyréb odpowiada zasadniczym wymogom podanym w zalaczniku I i, gdzie
to wlasciwe, wskazujaca, ktore z zasadniczych wymogoéw nie zostaly w peni spelnione wraz z przyczynami.

Dla wyrobow przeznaczonych do badan Klinicznych, ktérych dotyczy zatacznik VII:
— dane pozwalajace na identyfikacje wyrobu,

— plan badan, podajacy w szczegblnosci ich cel, zakres i liczbe sztuk danego wyrobu,
— nazwisko lekarza praktykujacego i nazwe instytucji odpowiedzialnej za badania,

— miejsce, datg rozpoczecia i planowany czas badan,

— deklaracj¢ potwierdzajacy, ze dany wyréb odpowiada zasadniczym wymogom, z wyjatkiem zagadnien objetych
tymi badaniami, oraz ze uwzgledniajac te zagadnienia, podjeto wszelkie Srodki ostroznosci w celu ochrony
zdrowia i bezpieczefistwa pacjenta.

Wytwoérca umozliwia ponadto whasciwym wladzom krajowym dostep:

. W przypadku wyrobu wykonanego na zaméwienie — do dokumentacji pozwalajacej na zrozumienie projektu, tryb

produkgji i parametry wyrobu, acznie ze spodziewanymi parametrami, tak aby pozwalalo to na oceng zgodnosci z
wymaganiami niniejszej dyrektywy.

Wytworca podejmuje wszelkie niezbedne dzialania, aby zapewni¢ zgodno$¢ wyrobu z dokumentacja okreslong w
akapicie pierwszym.

W przypadku wyrobu przeznaczonego do badan Klinicznych dokumentacja powinna réwniez zawierac:

— ogdlny opis produktu,

— rysunki projektowe, przewidziane metody produkeji, dotyczace w szczegblnodci sterylizacji, schematy czgsci
sktadowych, podzespotéw, obwodéw itp.,

— opisy i objasnienia niezb¢dne do zrozumienia wymienionych rysunkéw i schematéw oraz dzialanie produktu,

— wykaz norm sformutowanych w art. 5, stosowanych w catosci lub w czgsci, i opis rozwigzan przyjetych dla
spehnienia zasadniczych wymogéw dyrektywy, jesli normy w art. 5 nie byly stosowane,

— wyniki obliczei projektowych, przeprowadzonych kontroli i badan technicznych itp.

Wytwoérca podejmuje wszelkie niezbedne $rodki zmierzajace do zapewnienia powstawania produktéw zgodnych z
dokumentacja, okreslong w 3.1 i w akapicie pierwszym niniejszej sekcji.

Wytwoérca moze zleci¢ sprawdzenie skutecznosci tych Srodkéw, jezeli trzeba przez sprawdzenie produktu.
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ZAELACZNIK 7

OCENA KLINICZNA

Przepisy ogélne

Doktadno$¢ przedstawionych danych klinicznych, okreslonych w sekcji 4.2. zalacznika 11 i w sekgji 3 zalacznika
111, uwzglednia stosowanie ujednoliconych norm, w oparciu o:

. zbiory wlaiciwej literatury naukowej, aktualnie dostgpnej i dotyczacej dziedziny zamierzonego przeznaczenia

wyrobu oraz zastosowane techniki, jak réwniez, jesli ma to zastosowanie, o pisemne zrédla zawierajace glosy
krytyczne na temat wyzej wymienionych zbioréw, lub,

. wyniki wykonanych badan klinicznych, wlacznie z tymi, ktére wykonano zgodnie z sekcja 2,

wszelkie dane musza pozosta¢ poufne, chyba ze uznane sa za jawne.
Badania kliniczne

Cel

Celem badan klinicznych jest:

— weryfikacja zgodnosci parametréw wyrobu w normalnych warunkach uzytkowania, z wymaganiami okres-
lonymi w sekgji 2 zalacznika I,

— ustalenie wszelkich niepozadanych skutkéw ubocznych wystepujacych w normalnych warunkach uzytkowania
i ocena, czy stanowia one zagrozenie zwazywszy zalozone parametry wyrobu.

Wazgledy etyczne

Badania Kliniczne s wykonywane zgodnie z Deklaracja Helsifiska przyjeta przez Swiatowe Zgromadzenie
Medyczne w Helsinkach, Finlandia, w 1964 r., zmieniong przez XXIX Swiatowe Zgromadzenie Medyczne w
Tokio, Japonia w 1975 1. i XXXV Swiatowe Zgromadzenie Medyczne w Wenecji, Wiochy, w 1983 r. Wymaga
si¢, aby wszelkie dzialania dotyczace ochrony zdrowia ludzkiego byly wykonywane w duchu Deklaracji
Helsinskiej. Dotyczy to kazdego kroku w badaniach Klinicznych od pierwszych rozwazafi, co do potrzeby i
uzasadnieniu badan do publikagji ich rezultatow.

Metody

Badania kliniczne musza by¢ prowadzone w oparciu o odpowiedni plan badan odzwierciedlajacy najnowsza
wiedz¢ naukowa i techniczna i okre§long w taki sposdb, zeby potwierdzi¢ lub zanegowaé wiasciwosci wyrobu
opisywane przez wytworce. Badania te musza zawiera odpowiednig liczbe obserwacji, gwarantujaca naukowa
stuszno$¢ wnioskow.

Procedury stosowane do prowadzenia badan sa wlasciwe dla wyrobu poddawanego tym badaniom.

Badania Kkliniczne sa wykonywane w okolicznosciach podobnych do normalnych warunkéw uzytkowania
wyrobu.

. Nalezy zbada¢ wszystkie odpowiednie wlasciwosci, wlaczajac te dotyczace bezpieczenstwa i parametréw wyrobu

oraz jego oddzialywania na pacjentow.
Wszelkie niepomyslne zdarzenia s3 w pelni zarejestrowane.

Badania muszg by¢ przeprowadzone na zasadzie odpowiedzialnosci praktykujacego lekarza lub innej uprawnionej
osoby w odpowiednich warunkach.

Praktykujacy lekarz musi mie¢ dostgp do danych technicznych wyrobu.

. Pisemne sprawozdanie podpisane przez praktykujacego lekarza zawiera ocen¢ krytyczna wszystkich danych

zebranych podczas badar klinicznych.
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ZAELACZNIK 8

MINIMALNE KRYTERIA NOTYFIKAC]I JEDNOSTEK

. Jednostka, jej dyrektor i personel zajmujacy weryfikacja i oceng nie moga by¢ projektantem, wytworca, dostawca,

instalatorem lub uzytkownikiem wyrobu, ktéry podlega ocenie, ani tez uprawnionym przedstawicielem zadnej z tych
osob. Nie moga by¢ oni zaangazowani bezpoSrednio w projektowanie, konstrukcje, sprzedaz lub konserwacje
wyrobu, ani reprezentowa¢ stron dzialajacych w tych dziedzinach. Nie wyklucza to w Zaden sposéb mozliwosci
wymiany informacji technicznych migdzy wytwérca i tymi jednostkami.

. Jednostka i jej personel musza wykonywa¢é badania i weryfikacje na najwyzszym poziomie zawodowej rzetelnosci i

kompetencji technicznej, nie moga podlegaé jakimkolwiek naciskom i wplywom szczegdlnie materialnym, ktére
moglyby mie¢ wplyw na ich opini¢ lub wyniki ich prac, szczegdlnie ze strony os6b lub grup oséb zainteresowanych
w wynikach weryfikacji.

. Jednostka musi posiada¢ zdolno$¢ do wykonania wszelkich zadan stawianych przed nig w zalacznikach II-IV i do

ktérych zostala powolana, niezaleznie od tego, czy badania te s prowadzone przez jednostke samodzielnie, czy tez
na jej odpowiedzialno$é. W szczegdlnosci musi posiadaé niezbedny personel i wyposazenie potrzebne do wlasciwej
realizacji zadan technicznych i administracyjnych wynikajacych z czynnosci oceny i weryfikacji. Musi on réwniez
mie¢ dostgp do wyposazenia niezbgdnego do prowadzenia weryfikacji.

. Personel odpowiedzialny za inspekcje musi miec¢:

— solidne przeszkolenie zawodowe dotyczace dziatan weryfikacji i oceny, do ktérych zostal powotlany,

— zadowalajaca znajomo$¢ zasad oceny, ktére ma przeprowadzal, i odpowiednie do$wiadczenie w dziedzinie
takich inspekdji,

— mozliwosci niezbedne do sporzadzania certyfikatéw, sprawozdan oraz protokoléw dokumentujacych prowa-
dzenie inspekdji:

. Musi by¢ zagwarantowana bezstronno$¢ personelu kontrolnego. Jego wynagrodzenie nie moze zaleze¢ od liczby

przeprowadzonych kontroli ani od wynikéw tych kontroli.

. Jednostka powinna by¢ ubezpieczona od odpowiedzialnosci, chyba ze odpowiedzialno$¢ te bierze na siebie Panstwo

zgodnie z prawem krajowym lub Panistwo Czlonkowskie jest bezposrednio odpowiedzialne za badania.

. Personel jednostki musi przestrzega¢ tajemnicy zawodowej w odniesieniu do wszystkich informacji uzyskanych

podczas przeprowadzonych badaf (poza udostgpnianiem ich odpowiednim wladzom administracyjnym Paristwa, w
ktérym ta dzialalnos¢ jest prowadzona) wedlug tej dyrektywy lub przepiséw prawa krajowego ja wprowadzajacych.
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ZALACZNIK 9

ZNAK ZGODNOSCI WE




