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DYREKTYWA RADY 93/42[EWG
z dnia 14 czerwca 1993 r.

dotyczaca wyrobéw medycznych

RADA WSPOLNOT EUROPE]JSKICH,

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

uwzgledniajac wniosek Komisji (1),

we wspOlpracy z Parlamentem Europejskim (%),

uwzgledniajac opini¢ Komitetu Ekonomiczno-Spotecznego (%),

a takze majgc na uwadze, co nastepuje:

nalezy przyja¢ Srodki w ramach rynku wewnetrznego; rynek
wewnetrzny obejmuje obszar bez granic wewnetrznych, w
obrebie ktdrego zapewniony jest swobodny przeplyw towaréw,
os6b, ustug i kapitaty;

zawarto$¢ i zakres przepiséw ustawowych, wykonawczych i
administracyjnych obowigzujacych w Panstwach Czlonkowskich
w odniesieniu do bezpieczefistwa, ochrony zdrowia i wydaj-
no$ci wyrobéw medycznych sg rézne; procedury certyfikacji i
kontroli dla takich wyrobéw rdéznig si¢ w poszczegdlnych
Pafistwach Czlonkowskich; takie rozbieznosci tworza bariery
dla wymiany handlowej we Wspélnocie;

przepisy krajowe dotyczace bezpieczefistwa i ochrony zdrowia
pacjentéw, uzytkownikéw i, gdzie stosowne, innych oséb w
odniesieniu do stosowania wyrobéw medycznych powinny by¢
zharmonizowane w celu zagwarantowania swobodnego prze-
plywu takich wyrobéw w ramach rynku wewnetrznego;

zharmonizowane przepisy musza by¢ traktowane odrebnie od
srodkow przyjetych przez Panstwa Czlonkowskie w dziedzinie
zarzadzania finansowaniem zdrowia publicznego i programéw
ubezpieczenia chorobowego odnoszacymi si¢ bezposrednio lub
posrednio do takich wyrobéw; dlatego takie przepisy nie

() Dz.U. C 237 z 12.9.1991 oraz Dz.U. C 251 z 28.9.1992, str. 40.
() Dz.U. C 150 z 31.5.1993 oraz Dz.U. C 176 z 28.6.1993.
() Dz.U.C 79 z 30.3.1992, str. 1.

wplywaja na zdolno§¢ Pafistw Czlonkowskich do wprowadza-
nia wyzej wspomnianych $rodkéw pod warunkiem zgodnosci
z prawem wspolnotowym;

wyroby medyczne powinny zapewnial pacjentom, uzytkowni-
kom i osobom trzecim wysoki poziom ochrony oraz osiagal
skuteczno$¢ zakladang przez wytwoérce; dlatego utrzymywanie
lub poprawa poziomu ochrony osiggnietego w Panistwach
Czlonkowskich jest jednym z zasadniczych celéw niniejszej

dyrektywy;

niektére wyroby medyczne sa przeznaczone do podawania
produktéw leczniczych w  rozumieniu dyrektywy Rady
65/65[EWG z dnia 26 stycznia 1965 r. w sprawie zblizenia
przepisow ustawowych, wykonawczych i administracyjnych od-
noszacych si¢ do lekéw gotowych. (*); w takich przypadkach
wprowadzanie wyrobu medycznego do obrotu podlega, co do
zasady, niniejszej dyrektywie, a wprowadzanie do obrotu pro-
duktu leczniczego podlega dyrektywie 65/65/EWG; jednakze
jesli taki wyrdb jest wprowadzany do obrotu, w taki sposdb,
ze wyrdb i produkt leczniczy tworza nierozerwalng calosé,
przeznaczong do stosowania wylacznie w danym polgczeniu i
ktéra nie nadaje si¢ do ponownego uzycia, to ten jednostkowy
produkt podlega dyrektywie 65/65/EWG; musi by¢ przeprowa-
dzone rozrdéznienie migdzy wyzej wspomnianymi wyrobami a
wyrobami medycznymi zawierajagcymi miedzy innymi substan-
cje, ktore, uzywane oddzielnie, moga by¢ uznawane za sub-
stancje lecznicze w rozumieniu dyrektywy 65/65/EWG; w
takich przypadkach, jesli substancje wlaczone do wyrobéw
medycznych dzialajg na cialo w sposéb pomocniczy do dzia-
fania wyrobu, to wprowadzanie takiego wyrobu do obrotu
podlega niniejszej dyrektywie; w tym znaczeniu bezpieczen-
stwo, jako$¢ i uzyteczno$¢ substancji musi by¢ zweryfikowana
przez analogiczne zastosowanie odpowiednich metod okreslo-
nych w dyrektywie Rady 75/318/EWG z dnia 20 maja 1975 r.
w sprawie zblizenia ustawodawstw Panstw Czlonkowskich od-
noszacych sie do norm i protokotéw analitycznych, farmako-
toksykologicznych i klinicznych w  zakresie kontroli lekéw

gotowych. ();

(*) Dz.U. 22 z 9.6.1965, str. 369/65. Dyrektywa ostatnio zmieniona
dyrektywa 92/27[EWG (Dz.U. L 113 z 30.4.1992, str. 8).

() Dz.U. L 147 z 9.6.1975, str. 1. Dyrektywa ostatnio zmieniona
dyrektywa 91/507/EWG (Dz.U. L 270 z 26.9.1991, str. 32).
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wymogi zasadnicze, jak i pozostale wymogi wymienione w
zalacznikach do niniejszej dyrektywy, zawierajace jakiekolwiek
odniesienie do ,minimalizacji” lub ,zmniejszenia” zagrozenia
muszg by interpretowane i stosowane z uwzglednieniem
technologii i praktyki istniejacej w czasie projektowania oraz
uwarunkowan technicznych i ekonomicznych zgodnych z wy-
sokim poziomem ochrony zdrowia i bezpieczenstwa;

zgodnie z zasadami wymienionymi w rezolucji Rady z dnia 7
maja 1985 r. dotyczacej nowego podejscia do harmonizacji
technicznej oraz normalizacji ('), zasady dotyczace projektowa-
nia i produkcji wyrobéw medycznych musza ograniczaé si¢ do
przepiséw potrzebnych do spelnienia zasadniczych wymogéw;
wymogi te z racji tego, ze s3 zasadnicze, powinny zastapic
odpowiadajace im przepisy krajowe; zasadnicze wymogi po-
winny by¢ stosowane wedlug uznania i z uwzglednieniem
poziomu technologicznego istniejacego w czasie projektowania
oraz uwarunkowan technicznych i ekonomicznych zgodnych z
wysokim poziomem ochrony zdrowia i bezpieczenstwa;

dyrektywa Rady 90/385/EWG z dnia 20 czerwca 1990 r. w
sprawie zblizenia ustawodawstw Panistw Czlonkowskich odno-
szacych si¢ do wyrobéw medycznych aktywnego osadzania (%)
stanowi pierwszy przypadek zastosowania nowego podejscia w
dziedzinie wyrobéw medycznych; w celu ujednolicenia zasad
Wspdlnoty majacych zastosowanie do wszystkich wyrobéw
medycznych niniejsza dyrektywa opiera si¢ w duzym stopniu
na przepisach dyrektywy 90/385[EWG; z tych samych przy-
czyn dyrektywa 90/385/EWG powinna by¢ zmieniona w celu
wlaczenia przepisow ogélnych ustanowionych w niniejszej
dyrektywie;

aspekty kompatybilnosci elektromagnetycznej stanowia inte-
gralng cze$¢ bezpieczenstwa wyrobéw medycznych; niniejsza
dyrektywa powinna zawieral szczegdlowe zasady w tym za-
kresie w odniesieniu do dyrektywy Rady 89/336/WE z dnia 3
maja 1989 r. w sprawie zblizenia ustawodawstw Pafistw Czlon-
kowskich odnoszacych si¢ do kompatybilnosci elektro-
magnetycznej (*);

niniejsza dyrektywa powinna zawiera¢ wymagania odnoszace
sic do projektowania i wytwarzania wyrobéw emitujacych
promieniowanie jonizujgce; niniejsza dyrektywa nie wplywa na
upowaznienie wymagane przez dyrektywe Rady 80/836/Eura-
tom z dnia 15 lipca 1980 r. zmieniajaca dyrektywy ustanawia-
jace podstawowe standardy bezpieczeristwa ochrony zdrowia
o0gblu spoleczenistwa i pracownikoéw przed niebezpieczenstwem
promieniowania jonizujacego (), ani stosowanie dyrektywy
Rady 84/466/Euratom z dnia 3 wrze$nia 1984 r. ustanawiajg-
cej podstawowe $rodki dla ochrony przed promieniowaniem

') Dz.U. C 136 z 4.6.1985, str. 1.

Dz.U. L 189 z 20.7.1990, str. 17.

Dz.U. L 139 z 23.5.1989, str. 19. Dyrektywa ostatnio zmieniona
dyrektywa 92[31/EWG (Dz.U. L 126 z 12.5.1992, str. 11).

() Dz.U. L 246 z 17.9.1980, str. 1. Dyrektywa ostatnio zmieniona
dyrektywa 84/467 [Euratom (Dz.U. L 265 z 5.10.1984, str. 4).
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0sob przechodzacych badania lekarskie lub leczenie (°); dyrek-
tywa Rady 89/391/WE z dnia 12 czerwca 1989 r. w sprawie
wprowadzenia Srodkéw w celu poprawy bezpieczefistwa i
zdrowia pracownikow w miejscu pracy () oraz szczegdlowe
dyrektywy z tej samej dziedziny powinny by¢ w dalszym ciagu
stosowane;

w celu wykazania zgodnosci z wymogami zasadniczymi oraz
w celu umozliwienia zweryfikowania zgodnosci, pozadane jest
posiadanie zharmonizowanych norm europejskich dla zabez-
pieczenia si¢ przed zagrozeniem zwigzanym z projektowaniem,
produkgcja i pakowaniem wyrobéw medycznych; takie zharmo-
nizowane normy europejskie sa sporzadzane przez podmioty
prawa prywatnego i powinny zachowaé swoj status jako teksty
nieobowigzkowe; w tym celu Europejski Komitet Normalizacyj-
ny (CEN) oraz Europejski Komitet Normalizacyjny Elektrotech-
niki (CENELEC) sa uznane za organy wlasciwe do przyj-
mowania zharmonizowanych norm zgodnie z ogélnymi wy-
tycznymi  wspélpracy miedzy Komisjg i tymi organami,
podpisanymi dnia 13 listopada 1984 r;

dla celéw niniejszej dyrektywy norma zharmonizowang jest
specyfikacja techniczna (norma europejska lub dokument har-
monizacyjny) przyjeta na zlecenie Komisji, przez jeden lub oba
te organy zgodnie z dyrektywa Rady 83/189/EWG z dnia 28
marca 1983 r. ustanawiajaca procedure udzielania informacji w
dziedzinie norm i uregulowan technicznych (') oraz zgodnie z
wyzej wspomnianymi ogélnymi wytycznymi; w odniesieniu do
mozliwej zmiany zharmonizowanych norm, Komisja bedzie
wspomagana przez Komitet powolany zgodnie z dyrektywa
83/189/EWG; srodki, ktore maja by¢ podjete, musza by
okreslone zgodnie z procedurg I, jak ustanowiono w decyzji
Rady 87/373/EWG (%); szczegdtowe dziedziny, istniejace juz w
postaci monografii Farmakopei Europejskiej, powinny zostal
wlaczone w ramach niniejszej dyrektywy; kilka monografii
Farmakopei Europejskiej mozna uzna¢ za odpowiadajace wyzej
wspomnianym normom zharmonizowanym;

w decyzji 90/683/EWG z dnia 13 grudnia 1990 r. dotyczacej
modutéw dla réznych faz procedur oceny zgodnosci przezna-
czonych do wykorzystania w dyrektywach harmonizacji tech-
nicznej () Rada ustanowita zharmonizowane procedury oceny
zgodnosci; zastosowanie tych moduléw do wyrobéw medycz-
nych umozliwia ustalenie odpowiedzialnosci wytwoércow i
jednostek notyfikowanych okreslonych podczas procedur oceny
zgodno$ci na podstawie typu danych wyrobdéw; szczegély
dodane do tych moduléw sg uzasadnione charakterem weryfi-
kacji wymaganym dla wyrobéw medycznych;

) Dz.U. L 265 z 5.10.1984, str. 1.
) Dz.U.L 183 z 29.6.1989, str. 1.

) Dz.U. L 109 z 26.4.1983, str. 8. Dyrektywa ostatnio zmieniona
decyzja Komisji 92/400/EWG (Dz.U. L 221 z 6.8.1992, str. 55).
Dz.U. L 197 z 18.7.1987, str. 33.
Dz.U. L 380 z 31.12.1990, str. 13.
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konieczne jest, w szczegdlnosci do celéow procedur oceny
zgodnosci, pogrupowanie wyrobow w cztery klasy produktow;
zasady klasyfikacji oparte s3 na wrazliwosci ciala ludzkiego,
uwzgledniajac potencjalne zagrozenie zwigzane z projektowa-
niem technicznym i wytwarzaniem takich wyrobéw; procedury
oceny zgodnosci dla wyrobéw klasy I moga, w ramach ogdlnej
zasady, by¢ wykonywane wobec niskiego poziomu wrazliwosci
zwiazanej z tymi wyrobami na wylaczng odpowiedzialnosé
wytworcow; dla wyrobéw klasy 1la, interwencja jednostki no-
tyfikowanej powinna by¢ obligatoryjna na etapie wytwarzania;
dla wyrobow ktére podlegaja klasom IIb i III i ktére stwarzaja
wysoki potencjal zagrozenia, wymagana jest kontrola jednostki
notyfikowanej w odniesieniu do projektowania i wytwarzania
wyroboéw; klasa III jest zarezerwowana dla najbardziej niebez-
piecznych wyrobdw, ktére wymagaja wyraznego zezwolenia na
wprowadzenie do obrotu;

w przypadkach, gdzie zgodno$¢ wyrobéw mozna oceni¢ w
ramach odpowiedzialno$ci wytworcy, wlasciwe organy muszg
by¢ zdolne, szczegdlnie w sytuacjach zagrozenia do nawigzania
kontaktu z osoba odpowiedzialna za wprowadzenie danego
wyrobu do obrotu i majacg siedzib¢ we Wspdlnocie, czy tez
z wytworca lub inna osoba majaca siedzib¢ we Wspdlnocie i
wyznaczong przez wytworce do tych celow;

wyroby medyczne powinny w ramach ogélnej zasady nosic
oznakowanie CE wskazujace ich zgodno$¢ z przepisami niniej-
szej dyrektywy, co pozwoli na ich swobodne przemieszczanie
we Wspdlnocie i wprowadzanie do uzywania zgodnie z prze-
widzianym zastosowaniem;

w walce przeciwko AIDS i w $wietle wnioskéw Rady przyje-
tych dnia 16 maja 1989 r., a dotyczacych przyszlych dziatan w
zakresie zapobiegania i kontroli AIDS na poziomie wspdlnoto-
wym (') wyroby medyczne uzywane do ochrony przed wiru-
sem HIV musza zapewnia¢ wysoki poziom ochrony; projekto-
wanie i wytwarzanie takich wyrobéw powinno by¢ weryfiko-
wane przez jednostke notyfikowang;

zasady klasyfikacji zasadniczo umozliwiajg whasciwe klasyfiko-
wanie wyrobéw medycznych; z uwagi na odmienny charakter
tych wyrobéw oraz postgp technologiczny w tej dziedzinie,
nalezy podja¢ kroki majace na celu wlaczenie w uprawnienia
wykonawcze przyznane Komisji, decyzji, ktére maja by¢ pod-
jete w odniesieniu do wiasciwej klasyfikacji lub przeklasyfiko-
wania wyrobéw lub, gdzie stosowne, do dostosowania samych
zasad klasyfikacji; poniewaz te zagadnienia s3 SciSle zwigzane z
ochrona zdrowia, jest wlasciwe, aby decyzje te zapadaly w

() Dz.U. C 185 z 22.7.1989, str. 8.

ramach procedury Illa, jak przewidziano w dyrektywie
87/373JEWG;

potwierdzenie zgodnoici z wymogami zasadniczymi moze
oznaczaé, ze badania kliniczne muszg by¢ przeprowadzane na
odpowiedzialno§¢ wytworcy; do celéw wykonywania badan
klinicznych musza zosta¢ okreslone odpowiednie $rodki dla
ochrony zdrowia i porzadku publicznego;

ochrona zdrowia i powigzane z nig kontrole mozna uczynié
skuteczniejszymi za pomoca systeméw nadzoru technicznego
wyrobéw medycznych, zintegrowanych na poziomie wspélno-

towym;

niniejsza dyrektywa obejmuje wyroby medyczne okreslone w
dyrektywie Rady 76/764[EWG z dnia 27 lipca 1976 r. w
sprawie zblizenia ustawodawstw Pafistw Czlonkowskich w za-
kresie klinicznych szklanych termometréw rteciowych (3); dlate-
go wyzej wymieniona dyrektywa musi by¢ uchylona; z tych
samych powodéw nalezy zmieni¢  dyrektywe Rady
84/539[EWG z dnia 17 wrzeSnia 1984 r. w sprawie zblizenia
ustawodawstw Panstw Czlonkowskich odnoszacych si¢ do
sprzetu elektromedycznego stosowanego w medycynie lub we-
terynarii (),

PRZYJMUJE NINIEJSZA DYREKTYWE:

Artykut 1
Definicje, zakres

1. Niniejsza dyrektywa ma zastosowanie do wyrobéw me-
dycznych oraz ich wyposazenia. Do celéw niniejszej dyrektywy
wyposazenie jest traktowane jak wyroby medyczne na swoich
wlasnych prawach. Zaréwno wyroby medyczne, jak i wyposa-
zenie s3 w dalszej czgsci okreslane jako wyroby.

2. Do celéw niniejszej dyrektywy sa stosowane nastgpujace
definicje:

a) ,wyréb medyczny” oznacza dowolny przyrzad, aparat, urzg-
dzenie, material lub inny artykul, stosowany samodzielnie
lub w polaczeniu, zawierajgcy oprogramowanie konieczne
do jego wiasciwego funkcjonowania przewidzianego przez
wytworce, ktory ma by¢ uzywany w odniesieniu do ludzi
do celéw:

— diagnozowania, zapobiegania, monitorowania, leczenia
lub lagodzenia przebiegu chordb,

() Dz.U. L 262 z 27.9.1976, str. 139. Dyrektywa ostatnio zmieniona
dyrektywa 84/414[EWG (Dz.U. L 228 z 25.8.1984, str. 25).

() Dz.U. L 300 z 19.11.1984, str. 179. Dyrektywa ostatnio zmieniona
Aktem Przystapienia Hiszpanii i Portugalii.
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— diagnozowania, monitorowania, leczenia, tagodzenia lub
rehabilitacji w przypadku urazu lub uposledzenia,

— badan, zastgpienia lub zmiany budowy anatomicznej lub
proceséw fizjologicznych,

— regulacji poczgd,

i ktéry nie osigga swojego gléwnego zamierzonego dziala-
nia w lub na ciele czlowieka za pomoca Srodkéw farmako-
logicznych, immunologicznych ani metabolicznych, lecz
ktéry moze by¢ wspomagany w swoich funkcjach przez
takie Srodki;

b) ,wyposazenie” oznacza artykul, ktory o ile nie jest wyro-
bem, jest specjalnie przewidziany przez wytwoérce do stoso-
wania razem z wyrobem, aby umozliwi¢ wykorzystywanie
wyrobu zgodnie z zamierzonym przez wytworce uzyciem;

¢) ,wyréb uzywany do diagnozy in vitro” oznacza kazdy
wyrdb, ktory jest odczynnikiem, produktem odczynnika,
zestawem, przyrzadem, sprzetem lub systemem, uzywanym
samodzielnie lub w polaczeniu, przewidzianym przez wy-
tworce do stosowania in vitro w celu badania prébek
pobranych z organizmu czlowieka dla dostarczenia informa-
Gji o jego stanie fizjologicznym, stanie zdrowia lub chorobie
lub wadzie wrodzonej;

d) ,wyréb wykonany na zamoéwienie” oznacza kazdy wyrdb,
wykonany specjalnie w zgodnosci z pisemna recepta prak-
tykujacego lekarza o odpowiednich kwalifikacjach, jest prze-
znaczony do wylacznego stosowania przez konkretnego
pacjenta, a lekarz podaje na swojg odpowiedzialno$¢ szcze-
gblne whasciwosci projektowania wyrobu.

Wyzej wymieniona recepta moze by¢ réwniez sporzadzona
przez inng osobe, upowazniong na mocy swoich kwalifika-
¢ji zawodowych do jej wystawienia.

Wyroby produkowane masowo, ktére wymagaja dostosowa-
nia, aby spelni¢ szczegdlne wymagania praktykujacego leka-
rza lub jakiegokolwick innego profesjonalnego uzytkownika,
nie s3 uwazane za wyroby wykonane na zamdwienie;

e) ,wyréb przeznaczony do badania klinicznego” oznacza do-
wolny wyréb, przeznaczony do stosowania przez praktyku-
jacego lekarza o odpowiednich kwalifikacjach medycznych
podczas prowadzenia badai okreSlonych w zalgczniku X
sekcja 2.1 w odpowiednim dla czlowieka Srodowisku kli-
nicznym.

Do celéw prowadzenia badania klinicznego kazda inna
osoba, ktéra, na mocy swoich kwalifikacji zawodowych,
jest upowazniona do wykonywania takich badan, jest trak-
towana tak jak lekarz o odpowiednich kwalifikacjach;

f) ,wytworca” oznacza osobg fizyczng lub prawna, odpowie-
dzialng za projektowanie, produkcje, pakowanie i etykieto-
wanie wyrobu przed wprowadzeniem do obrotu pod wlas-
ng nazwg, niezaleznie od tego, czy te operacje wykonuje on
sam, Czy w jego imieniu strona trzecia.

Wymagania niniejszej dyrektywy, ktore majg by¢ spelnione
przez wytworcéw, maja réwniez zastosowanie w stosunku
do osoby fizycznej lub prawnej, ktéra montuje, pakuje,
przetwarza, w pelni odnawia iflub etykietuje jeden lub
wigcej produktéw gotowych iflub nadaje im przeznaczony
charakter wyrobu w celu wprowadzenia do obrotu pod
wlasna nazwg. Niniejszy akapit nie ma zastosowania do
osoby, ktéra, nie bedac wytwérca w rozumieniu akapitu
pierwszego, dokonuje montazu lub adaptacji wyrobow znaj-
dujacych si¢ juz w obrocie do przewidzianego zastosowania
przez indywidualnego pacjenta;

g) ,przewidziane zastosowanie” oznacza uzycie, do ktérego
wyréb jest przeznaczony zgodnie z danymi okreslonymi
przez wytworce na etykietach, w instrukcjach iflub materia-
fach promocyjnych;

h) ,wprowadzanie do obrotu” oznacza pierwsze, dostepne za
oplata lub wolne od oplat udostepnienie wyrobu innego niz
wyrdb przeznaczony do badania klinicznego, w celu dystry-
bugji iflub stosowania na rynku Wspélnoty, niezaleznie od
tego, czy jest on nowy, czy w pelni odnowiony;

i) ,wprowadzenie do uzywania” oznacza etap, na ktérym
wyréb jest po raz pierwszy gotowy do uzycia na rynku
Wspdlnoty zgodnie z przewidzianym zastosowaniem.

3. Jesli wyrdb jest przeznaczony do podawania produktu
leczniczego w rozumieniu art. 1 dyrektywy 65/65[EWG, taki
wyréb podlega niniejszej dyrektywie, bez uszczerbku dla prze-
piséw dyrektywy 65/65/EWG w odniesieniu do produktu lecz-
niczego.

Jesli jednakze taki wyrdb jest wprowadzany do obrotu w taki
sposob, ze wyréb i produkt leczniczy tworza nierozerwalng
calo§¢, przeznaczong do stosowania wylacznie w danym pola-
czeniu i ktéra nie nadaje si¢ do ponownego uzycia, to ten
jednostkowy produkt podlega dyrektywie 65/65/EWG. Odpo-
wiednie wymogi zasadnicze zalacznika I do niniejszej dyrekty-
wy majg zastosowanie w takim stopniu, w jakim dotyczg cech
danego wyrobu zwigzanych z bezpieczenstwem i dzialaniem.

4. Jesli wyréb zawiera, jako integralng cze$¢ substancje,
ktéra uzywana oddzielnie moze by¢ uwazana za produkt
leczniczy w rozumieniu art. 1 dyrektywy 65/65/EWG i ktéra
dziala na cialo w sposéb pomocniczy do dzialania wyrobu, to
taki wyréb musi zosta¢ oceniony i zatwierdzony zgodnie z
niniejsza dyrektywa.

5. Niniejszej dyrektywy nie stosuje si¢ do:
a) wyrobéw diagnostycznych in vitro;

b) wyrobéw  aktywnego  osadzania

90/38/EWG;

objetych  dyrektywa

¢) produktéw leczniczych objetych dyrektywa 65/65/EWG;

d) produktéw
76/768/EWG ();

kosmetycznych objetych dyrektywa

() Dz.U. L 262 z 27.9.1976, str. 169. Dyrektywa ostatnio zmieniona
dyrektywa Komisji 92/86/EWG (Dz.U. L 325 z 11.11.1992, str. 18).
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e) krwi ludzkiej, produktéw z krwi ludzkiej, plazmy ludzkiej
lub komérek krwi pochodzenia ludzkiego ani do wyrobéw,
ktére w czasie wprowadzania do obrotu zawieraja takie
produkty z krwi, plazmy lub komérek;

f) transplantéw, tkanek lub komoérek pochodzenia ludzkiego
lub produktéw zawierajacych lub uzyskiwanych z tkanek
lub komoérek pochodzenia ludzkiego;

g) transplantéw, tkanek lub komérek pochodzenia zwierzgce-
go, chyba ze wyrdb jest produkowany z wykorzystaniem
tkanki zwierzecej, ktéra jest uznana za niezdolng do zycia
ani produktéw uznanych za niezdolne do zycia uzyskanych
z tkanki zwierzecej.

6.  Niniejszej dyrektywy nie stosuje si¢ do $rodkéw ochrony
osobistej objetych dyrektywa 89/686/EWG. O tym czy produkt
podlega tej dyrektywie czy niniejszej dyrektywie przesadza
gléwne przewidziane zastosowanie produktu.

7. Niniejsza dyrektywa jest dyrektywa szczegblowg w rozu-
mieniu art. 2 ust. 2 dyrektywy 89/336/EWG.

8.  Niniejsza dyrektywa nie ma wplywu na stosowanie dy-
rektywy 80/836/Euratom ani dyrektywy 84/466/Euratom.

Artykut 2
Wprowadzanie do obrotu i wprowadzanie do uzywania

Pafistwa Czlonkowskie podejmuja wszystkie niezbedne kroki w
celu zapewnienia, Ze wyroby moga by¢ wprowadzane do
obrotu i uzywania tylko wtedy, gdy, prawidlowo zainstalowane,
utrzymywane i uzywane zgodnie z przewidzianym zastosowa-
niem, nie zagrazaja bezpieczefistwu i zdrowiu pacjentéw, uzyt-
kownikow ani, gdzie stosowne, innych osob.

Artykut 3
Wymogi zasadnicze

Wyroby muszg spelniaé wymogi zasadnicze wymienione w
zalaczniku I odnoszace si¢ do nich, przy uwzglednieniu prze-
widzianego zastosowania danych wyrob6w.

Artykut 4

Swobodny przeplyw, wyroby przeznaczone do celow
specjalnych

1. Panstwa Czlonkowskie nie wprowadzaja na swoim tery-
torium zadnych ograniczeii dla wprowadzania do obrotu i
uzywania wyrobow noszacych oznakowanie CE okreslone w,
art. 17, ktére wskazuje, ze byly one przedmiotem oceny
zgodnosci zgodnie z przepisami art. 11.

2. Panstwa Czlonkowskie nie wprowadzajg zadnych ograni-
czen w stosunku do:

— wyrobdw przeznaczonych do badania klinicznego udostep-
nionych w tym celu praktykujacym lekarzom lub upowaz-
nionym osobom, jesli spelniaja one warunki ustanowione w
art. 15 i zalgczniku VIII,

— wyrobéw wykonywanych na zamoéwienie wprowadzanych
do obrotu i uzywania, jesli spelniaja one warunki ustano-
wione w art. 11 w zwigzku z zalacznikiem VIII; wyrobom
klasy Ila, IIb oraz III towarzyszy deklaracja okreslona w
zalgczniku VIIL

Wyroby te nie nosza oznakowania CE.

3. Podczas targéw handlowych, wystaw, pokazéw itd. Pari-
stwa Czlonkowskie nie wprowadzaja zadnych ograniczen, jesli
chodzi o wystawianie wyrobéw niezgodnych z wymogami
niniejszej dyrektywy, pod warunkiem ze widoczne oznakowa-
nie wyraznie wskazuje, ze takie wyroby nie moga by¢ wpro-
wadzane do obrotu lub uzywania dopdki wymogi te nie
zostang spelnione.

4.  Panstwa Czlonkowskie moga wymaga¢ informacji, ktéra
musi by¢ udostepniona uzytkownikom i pacjentom zgodnie z
zalgcznikiem I sekcja 13, w ich jezyku narodowym (jezykach
narodowych) lub innym jezyku Wspdlnoty, gdy wyréb dociera
do uzytkownika koncowego, niezaleznie od tego, czy jest on
przeznaczony do uzytku zawodowego, czy innego.

5. W sytuacji, gdy wyroby podlegaja przepisom innych
dyrektyw, ktore dotycza innych aspektéw i ktére takze nakla-
daja wymdg umieszczenia oznakowania, ten ostatni musi
wskazywaé, ze dane wyroby s3 zgodne z przepisami okreslo-
nymi w innych dyrektywach.

Jednakze jezeli jedna lub wigcej z tych dyrektyw pozwala
wytworcy, podczas okresu przejsciowego, wybraé, do ktérych
przepiséw ma si¢ stosowaé, oznakowanie CE wskazuje, ze
wyroby spelniaja przepisy tylko tych dyrektyw, ktére zostaly
zastosowane przez wytworce. W takim przypadku dane szcze-
golowe dotyczace tych dyrektyw, tak jak zostaly opublikowane
w Dzienniku Urzgdowym Wspdlnot Europejskich, musza zostaé
umieszczone w dokumentach, obwieszczeniach i instrukcjach,
wymaganych przez te dyrektywy oraz musza towarzyszy¢
takim produktom.

Artykut 5

Odniesienie do norm

1. Panstwa Czlonkowskie zakladaja zgodnos¢ z wymogami
zasadniczymi okre$lonymi w art. 3 w odniesieniu do wyrobdw,
ktére sa zgodne z odpowiednimi normami krajowymi przy-
jetymi w zastosowaniu norm zharmonizowanych, do ktérych
odniesienia zostaly opublikowane w Dzienniku Urzgdowym
Wspdlnot Europejskich; Panstwa Czlonkowskie opublikuja odnie-
sienia do takich norm krajowych.
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2. Do celéw niniejszej dyrektywy odniesienie do norm
zharmonizowanych obejmuje réwniez monografie Farmakopei
Europejskiej, szczegdlnie w zakresie szwow chirurgicznych i
oddzialywania wzajemnego miedzy produktami leczniczymi i
materialami stosowanymi w wyrobach zawierajacych takie pro-
dukty lecznicze, do ktérych odniesienia zostaly opublikowane
w Dzienniku Urzgdowym Wispélnot Europejskich.

3. Jezeli Panstwo Czlonkowskie lub Komisja uwaza, ze
normy zharmonizowane nie spelniajg catkowicie wymogéw
zasadniczych okreslonych w art. 3, to $rodki, ktére majg by¢
podjete przez Panstwa Czlonkowskie w odniesieniu do tych
norm i publikacji okreslonych w ust. 1 niniejszego artykutu, sa
przyjmowane z zastosowaniem procedury okre$lonej w art. 6
ust. 2.

Artykut 6

Komitet ds. norm i przepiséw technicznych

1. Komisja jest wspomagana przez Komitet ustanowiony
zgodnie z przepisami art. 5 dyrektywy 83/189/EWG.

2. Przedstawiciel Komisji przedklada Komitetowi projekt
Srodkéw, ktére nalezy podjaé. Komitet wydaje swoja opini¢ o
tym projekcie w terminie, ktéry moze zostal wyznaczony
przez przewodniczacego stosownie do pilnosci sprawy, jesli to
konieczne w drodze glosowania.

Opinia jest wiaczona do Protokotu; ponadto kazde Pafstwo
Czlonkowskie ma prawo zadania odnotowania w Protokole
swojego stanowiska.

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

Artykut 7

Komitet ds. wyrobéw medycznych

1. Komisja jest wspomagana przez Komitet ustanowiony
zgodnie z przepisami art. 6 ust. 2 dyrektywy 90/383/EWG.

2. Przedstawiciel Komisji przedklada Komitetowi projekt
srodkéw, ktére nalezy podjaé. Komitet wydaje swoja opini¢ o
tym projekcie w terminie, ktéry moze zosta¢ wyznaczony
przez przewodniczacego stosownie do pilnosci sprawy. Opinig
wydaje si¢ wigkszoScig ustanowiong w art. 148 ust. 2 Traktatu,
w przypadku decyzji, ktére Rada jest zobowiazana podjaé na
wniosek Komisji. Glosy przedstawicieli Paistw Czlonkowskich
w Komitecie s3 wazone w sposéb okre$lony w tym artykule.
Przewodniczacy nie bierze udzialu w glosowaniu.

Komisja przyjmuje przewidziane $rodki, jezeli sa one zgodne z
opinig Komitetu.

Jezeli przewidziane $rodki nie s3 zgodne z opinig Komitetu lub
w przypadku braku opinii, Komisja bezzwlocznie przedstawia
Radzie wniosek w sprawie Srodkéw, jakie majg zosta¢ podjete.
Rada podejmuje decyzje kwalifikowana wigkszoscia glosow.

Jezeli po uplywie trzech miesiecy od daty przedstawienia
Radzie wniosku, Rada nie podejmie decyzji, zaproponowane
srodki zostang przyjete przez Komisje.

4. Komitet moze zbada¢ kazde zagadnienie zwigzane z
wprowadzeniem niniejszej dyrektywy.

Artykut 8

Klauzula ochronna

1. W przypadku gdy Panstwo Czlonkowskie stwierdzi, ze
wyroby okreSlone w art. 4 ust. 1 i 2 tiret drugie mimo
prawidlowej instalacji, utrzymywania i stosowania zgodnie z
przewidzianym zastosowaniem mogg zagraza¢ zdrowiu i/lub
bezpieczenstwu pacjentéw, uzytkownikéw lub, gdzie stosowne,
innych oséb, podejmie wszelkie wlasciwe Srodki tymczasowe w
celu wycofania takich wyrobéw z obrotu, zakazania lub ogra-
niczenia wprowadzania ich do obrotu lub uzywania. Dane
Pafistwo Czlonkowskie niezwlocznie zawiadamia Komisj¢ o
wszelkich takich $rodkach, wskazujac powody swojej decyzji
oraz, w szczegllnosci, wskazujac czy niezgodno$¢ z niniejszg
dyrektywa jest spowodowana:

a) niespelnieniem wymogdw zasadniczych okreslonych w
art. 3;

b) nieprawidlowym stosowaniem norm okreslonych w art. 5,
w zakresie w jakim normy te byly stosowane;

¢) nieprawidtowosciami samych norm.

2. Komisja skonsultuje si¢ z zainteresowanymi stronami w
mozliwie najkrétszym czasie. Jezeli po takiej konsultacji Komi-
sja stwierdzi, ze:

— $rodki sg uzasadnione, niezwlocznie informuje o tym Pan-
stwo Czlonkowskie, ktére podjeto inicjatywe oraz inne
Panstwa Czlonkowskie; jezeli decyzja okreSlona w ust. 1
przypisywana jest nieprawidlowos$ciom istniejacym w sa-
mych normach, wéwczas Komisja po skonsultowaniu si¢ z
zainteresowanymi stronami w terminie dwdch miesiecy
przekazuje sprawe Komitetowi okreslonemu w art. 6
ust. 1, jezeli Pafstwo Czlonkowskie, ktdre podjelo decyzje,
zamierza ja utrzymac i wszczyna postgpowanie okre$lone
w art. 6,

— $rodki s3 nieuzasadnione, woéwczas powiadamia o tym
niezwlocznie to Panstwo Czlonkowskie, ktore podjelo ini-
cjatywe oraz wytworce lub jego upowaznionego przedsta-
wiciela z siedzibg we Wspdlnocie.
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3. W przypadku, gdy wyréb niezgodny z wymogami nosi
oznakowanie CE, wlasciwe Panstwo Czlonkowskie podejmuje
odpowiednie dzialania przeciw temu, kto umiescit oznakowa-
nie oraz informuje o tym Komisj¢ i pozostale Panstwa Czlon-
kowskie.

4. Komisja zapewnia, by Panstwa Czlonkowskie byly infor-
mowane o postepach i wyniku tej procedury.

Artykut 9
Klasyfikacja

1.  Wyroby s3 podzielone na klasy I, Ila, IIb oraz IIL
Klasyfikacja jest prowadzona zgodnie z zalgcznikiem IX.

2. W przypadku sporu miedzy wytworcg i zainteresowana
jednostka notyfikowang, wynikajacego z zastosowania zasad
klasyfikacji, sprawa zostaje skierowana do decyzji wiasciwych
organéw, ktérym podlega jednostka notyfikowana.

3. Zasady klasyfikacji okreslone w zalgczniku IX moga by
przyjmowane zgodnie z procedura okreslong w art. 7 ust. 2 w
$wietle postepu technicznego i kazdej informacji, dostepnej w
ramach systemu informacyjnego przewidzianego w art. 10.

Artykut 10

Informacje o incydentach wystepujacych po wprowadze-
niu wyrobéw do obrotu

1. Panstwa Czlonkowskie podejmuja wszelkie konieczne
kroki dla zapewnienia, aby kazda otrzymana przez nie zgodnie
z przepisami niniejszej dyrektywy informacja, dotyczaca incy-
dentéw wymienionych ponizej i obejmujacych urzadzenie klasy
I, Ila, IIb lub III, zostala centralnie zarejestrowana i oceniona:

a) kazde wadliwe dzialanie lub pogorszenie si¢ wiasciwosci
iflub dzialania wyrobu, jak réwniez wszelkie nieprawidlo-
wosci w etykietowaniu lub instrukcjach uzywania, ktére
doprowadzily lub moglyby doprowadzi¢ do $mierci lub
powaznego pogorszenia stanu zdrowia pacjenta lub uzyt-
kownika;

b) kazda techniczna lub medyczna usterka odnoszaca si¢ do
wla$ciwosci lub dziatania wyrobu, prowadzaca z przyczyn
okreslonych w lit. @) do systematycznego wycofywania wy-
robéw tego samego typu przez wytworce.

2. W przypadku gdy Panstwo Czlonkowskie wymaga, by
praktykujacy lekarze lub instytucje medyczne informowaly
wlasciwe organy o wszelkich incydentach okreSlonych w
ust. 1, podejmuje ono wszelkie niezbedne kroki w celu zapew-
nienia, by wytworca danych wyrobéw, lub jego upowazniony
przedstawiciel z siedziba we Wspdlnocie, zostal réwniez po-
informowany o tym incydencie.

3. Po przeprowadzeniu oceny, w miar¢ mozliwosci wspdlnie
z wytworcg, Panstwa Czlonkowskie, bez uszczerbku dla prze-

piséw art. 8, niezwlocznie powiadamiaja Komisj¢ i pozostale
Pafistwa Czlonkowskie o incydentach okreslonych w ust. 1, w
stosunku do ktérych podjeto lub zamierza si¢ podja¢ odpo-
wiednie Srodki.

Artykut 11
Procedury oceny zgodnosci

1. W przypadku wyrobéw nalezacych do klasy III, innych
niz wyroby wykonane na zaméwienie lub przeznaczone do
badan klinicznych, wytwérca w celu umieszczenia oznakowa-
nia CE:

a) zachowuje procedure odnoszacy si¢ do deklaracji zgodnosci
WE okreslong w zalaczniku II (catkowite zapewnienie jako$-

ci); lub

b) zachowuje procedur¢ odnoszgca si¢ do badania typu WE,
okreslona w zalgczniku II, w polgczeniu z:

i) procedura odnoszacy si¢ do weryfikacji WE okreslong w
zakaczniku 1V;

lub

i) procedurg odnoszacg si¢ do deklaracji zgodno$ci WE
okreslona w zalaczniku V (zapewnienie jakosci pro-

dukgji).

2. W przypadku wyrobéw nalezacych do klasy Ila, innych
niz wyroby wykonane na zaméwienie lub przeznaczone do
badan klinicznych, wytwérca w celu umieszczenia oznakowa-
nia CE zachowuje procedure odnoszacg si¢ do deklaracji zgod-
nosci WE zamieszczong w zalaczniku VII, w polaczeniu z:

a) procedurg odnoszacg si¢ do weryfikacji WE okreSlong w
zakaczniku 1V;

lub

b) procedura odnoszacy si¢ do deklaracji zgodnosci WE okres-
long w zalgczniku V (zapewnienie jakosci produkji);

lub

¢) procedurg odnoszaca si¢ do deklaracji zgodnosci WE okres-
long w zalgczniku VI (zapewnienie jakosci produktu).

Zamiast stosowania tych procedur wytwérca moze takze za-
stosowaé procedure okreslona w ust. 3 lit. a).

3. W przypadku wyrobéw nalezacych do klasy IIb, innych
niz wyroby wykonane na zaméwienie lub przeznaczone do
badan klinicznych, wytwérca w celu umieszczenia oznakowa-
nia CE:

a) zachowuje procedure odnoszacy si¢ do deklaracji zgodnosci
WE okreslona w zalaczniku II (catkowite zapewnienie jakos-
ci); w tym przypadku zalacznik II sekcja 4 nie ma zastoso-
wania; lub
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b) zachowuje procedur¢ odnoszaca si¢ do badania typu WE
okreslona w zalaczniku III, polaczong z:

i) procedura odnoszacy si¢ do weryfikacji WE okreslona w
zakaczniku 1V;

lub

ii) procedura odnoszaca si¢ do deklaracji zgodnosci WE
okre$lona w zalaczniku V (zapewnienie jako$ci pro-
dukgji);

lub

i) procedura odnoszaca si¢ do deklaracji zgodnosci WE
wymieniong w zalgczniku VI (zapewnienie jakosci pro-
duktu).

4. Komisja, nie pdzniej niz pie¢ lat od daty wprowadzenia
niniejszej dyrektywy, przedlozy Radzie sprawozdanie z funk-
cjonowania przepisow okreSlonych w art. 10 ust. 1 i art. 15
ust. 1, szczegdlnie w odniesieniu do wyrobéw klasy 1 i Ila.
oraz z funkcjonowania przepiséw okreslonych w zalaczniku II
sekcja 4.3 akapit drugi i trzeci i w zalgczniku III sekcja 5
akapit drugi i trzeci do niniejszej dyrektywy, gdzie stosowne, z
dolaczonymi wilasciwymi wnioskami.

5. W przypadku wyrobéw nalezacych do klasy I, innych niz
wyroby wykonane na zaméwienie lub przeznaczone do badan
klinicznych, wytwérca w celu umieszczenia oznakowania CE
zachowuje procedure okreslong w zalaczniku VII i sporzadza
przed wprowadzeniem do obrotu wymagang deklaracje zgod-
nosci WE.

6. W przypadku wyrobéw wykonywanych na zamdwienie
wytworca zachowuje procedure okreslong w zalaczniku VIII i
sporzadza deklaracj¢ okreslong w tym zalgczniku, przed wpro-
wadzeniem kazdego wyrobu do obrotu.

Pafistwa Czlonkowskie moga zadaé, aby wytwérca przedkladat
wiasciwym organom wykaz wyrobéw wprowadzonych do uzy-
wania na ich terytorium.

7. W trakcie procedury oceny zgodnosci dla wyrobu wy-
tworca iflub jednostka notyfikowana uwzglednia wyniki kazdej
operacji oceny i weryfikacji, ktére, gdzie stosowne, zostaly
przeprowadzone zgodnie z niniejsza dyrektywa na posrednich
etapach produkdiji.

8.  Wytwérca moze nakazaé swojemu upowaznionemu
przedstawicielowi z siedziba we Wspdlnocie zainicjowanie pro-
cedur przewidzianych w zalacznikach III, IV, VII i VIIL

9.  Jezeli procedura oceny zgodnoSci wymaga interwencji
jednostki notyfikowanej, wytworca lub jego upowazniony
przedstawiciel z siedziba we Wspdlnocie mogg zwréci¢ si¢ do
dowolnie wybranej jednostki w ramach zadan, do wykonywa-
nia ktérych ta jednostka zostala notyfikowana.

10. W nalezycie uzasadnionych przypadkach jednostka no-
tyfikowana moze zada¢ wszelkich informacji lub danych, nie-
zbednych do ustanowienia i utrzymania atestacji zgodnosci w
zwigzku z wybrang procedurg.

11.  Decyzje podjete przez jednostki notyfikowane zgodnie z
zalacznikami II oraz III sg wazne przez okres najwyzej pigciu
lat, ktére moga by¢ przedtuzane na wniosek, ztozony w czasie

uzgodnionym umowg podpisang przez obie strony na, na
kolejne pigcioletnie okresy.

12.  Zapisy i korespondencja odnoszaca si¢ do procedur
okreslonych w ust. 1-6 jest sporzadzana w jezyku urzedowym
Pafistwa Czlonkowskiego, w ktoérym dane procedury sa prowa-
dzone iflub w innym jezyku Wspdlnoty, akceptowanym przez
jednostke notyfikowana.

13. W drodze odstgpstwa od przepisow ust. 1-6, whasciwe
organy moga, w przypadku nalezycie uzasadnionej prosby,
zezwoli¢ na wprowadzenie do obrotu i uzywania na teryto-
rium zainteresowanego Pafistwa Czlonkowskiego pojedynczych
wyrobéw, w stosunku do ktérych procedury okreslone w
ust. 1-6 nie zostaly przeprowadzone, a zastosowanie ktérych
lezy w interesie ochrony zdrowia.

Artykut 12

Procedura szczegdlna dla systeméw i zestawoéw narzedzi
medycznych

1. Na zasadzie odstgpstwa od przepiséw art. 11 niniejszy
artykul ma zastosowanie do systeméw i zestawdw narzedzi
medycznych.

2. Kazda osoba fizyczna lub prawna, ktéra laczy wyroby
noszace oznakowanie CE w ramach ich przewidzianego zasto-
sowania i w granicach ich uzywania okreslonych przez wy-
tworcéw w celu wprowadzenia ich do obrotu jako system lub
zestaw narz¢dzi medycznych, sporzadza deklaracje stwierdzajg-
c, ze:

a) zweryfikowano wzajemne dopasowanie wyrobéw zgodnie z
instrukcjami wytworcy i przeprowadzono wskazane przez
niego dzialania zgodnie z tymi instrukcjami; oraz

b) opakowano system lub zestaw narzedzi medycznych i do-
taczono istotne informacje dla uzytkownikéw, obejmujace
instrukcje od wytworcéw; oraz

c) wszystkie czynnosci podlegaly wlasciwym metodom kontro-
li i badann wewnetrznych.

Jesli powyzsze warunki nie sg spelnione, np. w przypadkach,
gdy system lub zestaw narzedzi medycznych zawiera wyroby
nie noszace oznakowania CE lub, gdy wybrane polaczenie
wyrobow nie jest zgodne z ich pierwotnym zamierzonym
uzyciem, taki system lub zestaw narzedzi medycznych jest
traktowany jako wyréb na swoich wiasnych prawach i jako
taki podlega stosownej procedurze na podstawie art. 11.

3. Kazda osoba fizyczna lub prawna, ktéra do celow wpro-
wadzenia do obrotu dokonala sterylizacji systeméw lub zesta-
wow narzedzi medycznych okreslonych w ust. 2 lub innych
wyrobéw medycznych noszacych oznakowanie CE, przezna-
czonych przez wytworcow do sterylizacji przed uzyciem, za-
chowuje, wedlug wlasnego wyboru, jedng z procedur okreslo-
nych w zalgcznikach IV, V lub VI. Stosowanie wyzej wspom-
nianych Zalacznikéw oraz interwencja jednostki notyfikowanej
sa ograniczone do przepiséw procedury odnoszacych si¢ do
uzyskania sterylnosci. Osoba taka sporzadza deklaracje stwier-
dzajacy, ze sterylizacja zostala przeprowadzona zgodnie z
instrukcjami wytworcy.
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4. Produkty okreslone w ust. 2 i 3 nie nosza dodatkowego
oznakowania CE. Dolgcza si¢ do nich informacj¢ okreslona w
zalaczniku I sekcja 13 zawierajacy, gdzie stosowne, informacje
dostarczone przez wytworcow wyrobow, ktére zostaly pols-
czone. Deklaracja okreslona w ust. 2 i 3 jest przechowywana
do dyspozycji whasciwych organéw przez okres lat pigciu.

Artykut 13

Decyzje w odniesieniu do klasyfikacji, klauzula derogacyj-
na

1. W przypadku gdy Panstwo Czlonkowskie stwierdza, ze:

a) stosowanie zasad klasyfikacji zamieszczonych w zalaczniku
IX wymaga decyzji w odniesieniu do klasyfikacji danego
wyrobu lub kategorii wyrobéw;

lub

b) dany wyréb lub rodzina wyrobéw powinny zostal zaklasy-
fikowane, w drodze odstepstwa od przepiséw zalacznika IX,
do innej klasy;

lub

¢) zgodno§¢ wyrobu lub rodziny wyrobéw powinna by¢ usta-
lona, w drodze odstgpstwa od przepiséw art. 11, przez
zastosowanie wylacznie jednej z danych procedur, wybra-
nych sposrdd procedur okreslonych w art. 11;

przedklada Komisji whasciwie umotywowany wniosek i prosi ja
o podjecie koniecznych Srodkéw. Srodki te przyjmuje sig
zgodnie z procedura okreslong w art. 7 ust. 2.

2. Komisja informuje zainteresowane Panistwa Czlonkowskie
o podjetych $rodkach oraz, w razie potrzeby, publikuje odpo-
wiednie czesci tych Srodkéw w Dzienniku Urzgdowym Wspélnot
Europejskich.

Artykut 14

Rejestracja 0s6b odpowiedzialnych za wprowadzenie wy-
robéw do obrotu

1. Kazdy wytwoérca, ktéry pod wlasna nazwa, wprowadza
do obrotu wyroby zgodnie z procedurami okreslonymi w
art. 11 ust. 5 i 6 oraz kazda inna osoba fizyczna lub prawna
zaangazowana w dzialalno$¢ okreslong w art. 12, informuje
wiasciwe organy Panstwa Czlonkowskiego, w ktérym ma za-
rejestrowang siedzibe, o adresie zarejestrowanej siedziby oraz
opisie danych wyrobdw.

2. W przypadku gdy wytworca, ktéry pod whasng nazwa
wprowadza do obrotu wyroby okreSlone w ust. 1, nie ma w
Pafistwie Czlonkowskim zarejestrowanej siedziby, wyznacza on
osobe(-y) odpowiedzialne za obrét, z siedzibg we Wspdlnocie.

Osoby te informuja wlasciwe organy Panstwa Czlonkowskiego,
w ktérym maja zarejestrowang siedzibe przedsigbiorstwa, o
adresie zarejestrowanej siedziby oraz kategorii danych wyro-
bow.

3. Panstwa Czlonkowskie na wniosek informujg pozostale
Panstwa Czlonkowskie oraz Komisje o szczeg6tach okreslonych
woust. 11 2.

Artykut 15

Badanie kliniczne

1. W przypadku wyrobéw przeznaczonych do badan kli-
nicznych wytwoérca, lub jego upowazniony przedstawiciel z
siedzibg we Wspdlnocie, zachowuje procedure okreslong w
zalgczniku VIII oraz powiadamia wlasciwe organy Pafstw
Czlonkowskich, w ktérych te badania majg by¢ prowadzone.

2. W przypadku wyrobéw zaliczanych do klasy III oraz
wyrobéw aktywnego osadzania i wyrobéw inwazyjnych o
dlugotrwalym dzialaniu nalezacych do klasy Ila lub IIb, wy-
tworca moze rozpoczgl stosowne badania kliniczne pod ko-
niec 60-dniowego okresu po powiadomieniu, chyba ze wiasci-
we organy powiadomig go w tym okresie o decyzji przeciwnej,
podjetej w oparciu o wzgledy dotyczace zdrowia lub porzadku
publicznego.

Panstwa Czlonkowskie moga jednakze zezwoli¢ wytwércom na
rozpoczecie odnosnych badan klinicznych przed wygasnieciem
60-dniowego okresu, jesli odpowiedni komitet etyczny wyda
korzystng opini¢ o danym programie badan.

3. W przypadku wyrobéw innych niz okreslone w akapicie
drugim Pafistwa Czlonkowskie moga zezwoli¢ wytwdorcom na
rozpoczecie badan klinicznych niezwlocznie po dacie powia-
domienia pod warunkiem ze zainteresowany komitet etyczny
wyda korzystng opini¢ w odniesieniu do programu badan.

4. Zezwolenie okre$lone w ust. 2 akapit drugi i ust. 3 moze
by¢ poddane zatwierdzeniu whasciwych organdw.

5. Badania kliniczne musza by¢ prowadzone zgodnie z
przepisami zalacznika X. Przepisy zalgcznika X moga by¢
dostosowane zgodnie z procedura przewidziang w art. 7
ust. 2.

6.  Panstwa Czlonkowskie podejmuja, gdzie stosowne, odpo-
wiednie kroki majace na celu zapewnienie zdrowia i porzadku
publicznego.

7. Wytworca lub jego upowazniony przedstawiciel z siedzi-
ba we Wspdlnocie przechowuje sprawozdanie okreslone w
zalaczniku X sekcja 2.3.7 do dyspozycji wlasciwych organow.
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8.  Przepisy ust. 1 i 2 nie maja zastosowania do badan
klinicznych przeprowadzanych z wykorzystaniem wyrobéw,
ktore zgodnie z art. 11 majg zezwolenie na umieszczenie
oznakowania CE, chyba ze celem tych badan jest uzywanie
wyrobéw do celu innego, niz cel okreslony w stosownej
procedurze oceny zgodnosci. Przepisy zalacznika X stosuje sig
odpowiednio.

Artykut 16

Jednostki notyfikowane

1. Panstwa Czlonkowskie notyfikuja Komisji i pozostalym
Pafistwom Czlonkowskim jednostki powolane do wykonywania
zadan odnoszacych si¢ do procedur okreslonych w art. 11 oraz
zadan szczeg6lnych, do ktérych kazda jednostka zostala wy-
znaczona. Komisja przydziela numery identyfikacyjne tym jed-
nostkom, zwanym dalej ,jednostkami notyfikowanymi”.

Komisja dokonuje publikacji wykazu jednostek notyfikowanych
wraz z ich numerami identyfikacyjnymi i zadaniami, do kto-
rych zostaly wyznaczone, w Dzienniku Urzedowym Wspdlnot
Europejskich oraz zapewnia biezaca aktualizacje tego wykazu.

2. W procedurze wyznaczenia jednostek notyfikowanych
Pafistwa Czlonkowskie stosuja kryteria wymienione w zalacz-
niku XI. Jednostki spelniajace kryteria ustanowione w normach
krajowych, ktére transponuja stosowne normy zharmonizowa-
ne, s3 uwazane za spelniajace odpowiednie kryteria.

3. Panstwo Czlonkowskie, ktére notyfikowalo jednostke,
odwoluje jej notyfikacje, jezeli stwierdzi, ze jednostka ta prze-
stala spelnia¢ kryteria okreSlone w ust. 2 i niezwlocznie
powiadamia o tym Komisj¢ i pozostale Panstwa Czlonkowskie.

4. Jednostka notyfikowana i wytworca lub jego upowaznio-
ny przedstawiciel z siedzibg we Wspdlnocie ustalaja, na pod-
stawie wspélnego porozumienia, terminy zakonczenia dzialan
odnoszacych si¢ do oceny i weryfikacji okreslonych w zalacz-
nikach II-VL.

Artykut 17

Oznakowanie CE

1.  Wyroby inne niz wyroby wykonywane na zamodwienie
lub wyroby przeznaczone do badan klinicznych, uznane za
spelniajace wymogi zasadnicze okreSlone w art. 3, musza
podczas wprowadzania do obrotu nosi¢ oznakowanie CE.

2. Oznakowanie zgodnosci CE, jak pokazano w zalgczniku
XII, musi wystgpowaé w widocznej, czytelnej i nieusuwalnej
postaci na wyrobie lub jego sterylnym opakowaniu tam, gdzie
jest to praktyczne i wlasciwe, oraz na instrukcjach uzywania.
Tam, gdzie stosowne, oznakowanie CE musi takze wystgpowal
na opakowaniach zbiorczych w sprzedazy.

Oznakowaniu CE towarzyszy numer identyfikacyjny jednostki
notyfikowanej odpowiedzialnej za wykonanie procedur okres-
lonych w zalacznikach II, IV, V i VL

3. Zakazuje si¢ umieszczania znakéw lub napisow mogg-
cych wprowadzi¢ w blad osoby trzecie, co do znaczenia lub
grafiki oznakowania CE. Kazdy inny znak moze by¢ umiesz-
czony na wyrobie, opakowaniu zbiorczym lub instrukcji dola-
czonej do wyrobu pod warunkiem Ze nie ograniczy to widocz-
nosci i czytelnosci znaku CE.

Artykut 18

Bezzasadne umieszczenie oznakowania CE

Bez uszczerbku dla art. 8:

a) w przypadku gdy Panstwo Czlonkowskie ustali, ze oznako-
wanie CE zostalo umieszczone bezprawnie, wytwoérca lub
jego upowazniony przedstawiciel z siedzibg we Wspdlnocie,
jest zobowiazany do zaprzestania naruszen na warunkach
nalozonych przez Panistwo Czlonkowskie;

=

w przypadku, dalszego braku zgodnosci, Pafstwo Czlon-
kowskie podejmie wszelkie wlasciwe $rodki w celu ograni-
czenia lub zakazania wprowadzania do obrotu przedmioto-
wego produktu lub w celu zapewnienia jego wycofania z
rynku, zgodnie z procedurg okre$long w art. 8.

Artykut 19

Decyzja w przedmiocie odmowy lub ograniczenia

1. Kazda decyzja podjeta na mocy niniejszej dyrektywy:

a) w przedmiocie odmowy lub ograniczenia wprowadzania do
obrotu lub uzywania wyrobu lub przeprowadzania badan
klinicznych;

lub
b) w przedmiocie wycofania wyrobéw z obrotu;

podaje dokladne podstawy, na ktérych ja oparto. Decyzja taka
jest niezwlocznie podawana do wiadomosci zainteresowanej
stronie, ktora zostaje jednocze$nie poinformowana o Srodkach
prawnych dostepnych dla niej na mocy prawa obowigzujacego
w danym Panstwie Czlonkowskim oraz o terminach, ktérym
podlegaja takie $rodki.

2. W przypadku decyzji okreslonej w ust. 1, wytworca lub
jego upowazniony przedstawiciel z siedzibg we Wspdlnocie ma
mozliwo$¢ wezesniejszego przedtozenia swojego punktu widze-
nia, chyba ze taka konsultacja nie jest mozliwa z powodu
pilnosci srodkéw, jakie maja by¢ podjete.
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Artykut 20
Poufnosé

Bez uszczerbku dla istniejacych przepiséw krajowych i praktyk
dotyczacych tajemnicy lekarskiej, Panstwa Czlonkowskie za-
pewniaja, Ze wszystkie strony zaangazowane w stosowanie
niniejszej dyrektywy sa zobowiazane do przestrzegania pouf-
nosci w odniesieniu do wszystkich informacji uzyskanych pod-
czas wykonywania swoich zadan. Nie wplywa to na zobowia-
zania Panstw Czlonkowskich i jednostek notyfikowanych do
wzajemnego informowania si¢ i upowszechniania ostrzezen,
ani na zobowigzania osdb, ktorych to dotyczy, do dostarczania
informacji zgodnie z przepisami prawa karnego.

Artykut 21
Uchylenie i zmiana dyrektyw

1. Dyrektywa 76/764[EWG traci moc z dniem 1 stycznia
1995 r.

2. Nie dotyczy polskiej wersji jezykowej

W art. 2 ust. 1 dyrektywy 84/539/EWG dodaje si¢ akapit w
brzmieniu:

,Jesli urzadzenie jest jednocze$nie wyrobem medycznym w
rozumieniu dyrektywy 93/42/EWG (*) i jesli spelnia zasad-
nicze wymogi tam ustanowione dla tego wyrobu, to wyrdb
uwaza si¢ za zgodny z wymaganiami niniejszej dyrektywy.

(*) Dz.U. L 169 z 12.7.1993, str. 1"

3. W dyrektywie 90/385/EWG wprowadza si¢ nastepujace
zmiany:

1. w art. 1 ust. 2 dodaje si¢ dwie litery w brzmieniu:

,h) »wprowadzanie do obrotu« oznacza pierwsze, dostgpne
za oplatg lub wolne od oplat udostepnienie wyrobu
innego niz wyréb przeznaczony do badan klinicznych,
w celu dystrybugji iflub uzycia na rynku Wspdlnoty,
niezaleznie od tego, czy jest on nowy czy w pelni
odnowiony;

i) »wytworca« oznacza osobe fizyczng lub prawna, odpo-
wiedzialng za projektowanie, produkcje, pakowanie i
etykietowanie wyrobu przed wprowadzeniem do obrotu
pod wiasng nazwa, niezaleznie od tego, czy te dzialania
przeprowadza on sam, czy w jego imieniu osoba trze-
cia.

Zobowigzania wynikajace z niniejszej dyrektywy, ktore
maja by¢ spelnione przez wytwoércéw, majg roéwniez
zastosowanie w stosunku do osoby fizycznej lub praw-
nej, ktéra montuje, pakuje, przetwarza, w pelni odnawia
iflub etykietuje jeden lub wigcej wyrobéw gotowych

i/lub nadaje im przewidziane zastosowanie w celu wpro-
wadzenia do obrotu pod wlasng nazwa. Niniejszy akapit
nie ma zastosowania w stosunku do osoby, ktora, nie
bedac wytworca w rozumieniu akapitu pierwszego, do-
konuje montazu lub adaptacji wyrobéw znajdujacych si¢
juz w obrocie do przewidzianego zastosowania przez
indywidualnego pacjenta;”

2. w art. 9 dodaje si¢ ustepy w brzmieniu:

,5. W trakcie realizacji procedury oceny zgodnosci dla
wyrobu wytworca iflub jednostka notyfikowana bierze pod
uwage wyniki kazdej oceny i weryfikacji, ktdre, gdzie sto-
sowne, zostaly przeprowadzone zgodnie z niniejsza dyrek-
tywa na posrednich etapach produkgji.

6. W przypadkach, gdy procedura oceny zgodnosci wy-
maga interwencji jednostki notyfikowanej, wytwérca lub
jego upowazniony przedstawiciel z siedzibg we Wspélnocie
moga zwrdci¢ si¢ do dowolnie wybranej jednostki w ra-
mach zadan, do wykonywania ktérych jednostka ta zostata
notyfikowana.

7. Jednostka notyfikowana moze zadaé w nalezycie uza-
sadnionych przypadkach wszelkich informacji lub danych,
niezbednych do ustanowienia i utrzymania za$wiadczenia
zgodnosci ze wzgledu na wybrang procedure.

8. Decyzje podjete przez jednostki notyfikowane zgodnie
z zalacznikami II i IIl s3 wazne przez okres najwyzej pieciu
lat, i moga by¢ przedtuzane na wniosek, ztozony w czasie
uzgodnionym umowa podpisang przez obie strony, na
kolejne pigcioletnie okresy.

9. Na zasadzie odstgpstwa od przepisow ust. 1 i 2,
wlaSciwe organy moga, w przypadku nalezycie uzasadnio-
nego wniosku, zezwoli¢ na wprowadzenie do obrotu i
uzywania na terytorium zainteresowanego Panstwa Czlon-
kowskiego pojedynczych wyrobéw, w stosunku do ktérych
procedury okre$lone w ust. 1 i 2 nie zostaly przeprowa-
dzone, a zastosowanie ktdrych lezy w interesie ochrony
zdrowia.”

3. po art. 9 dodaje si¢ art. 9a w brzmieniu:

JArtykut 9a

1. W przypadku gdy Pafistwo Czlonkowskie stwierdzi, ze
na zasadzie odstepstwa od przepisow art. 9, zgodnosé
wyrobu lub rodziny wyrobéw powinna by¢ ustanowiona
przez zastosowanie wylgcznie jednej z danych procedur,
wybranych sposréd procedur okreslonych w art. 9 przed-
klada Komisji whasciwie umotywowany wniosek i prosi ja o
podjecie koniecznych $rodkéw. Srodki te s3 przyjmowane
zgodnie z procedurg okreslong w art. 7 ust. 2 dyrektywy
93[42/EWG (¥).
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2. Komisja informuje Panstwa Czlonkowskie o podjetych
srodkach i, gdzie stosowne, publikuje odpowiednie czgsci
tych Srodkéw w Dzienniku Urzedowym Wspélnot Europejskich.

() Dz.U. L 169 z 12.7.1993, str. 1.
4. w art. 10 wprowadza si¢ nastgpujace zmiany:

— w ust. 2 dodaje si¢ akapit w brzmieniu:

»Pafistwa Czlonkowskie moga jednak zezwoli¢ wytwor-
com na rozpoczecie badan klinicznych przed uplywem
60-dniowego okresu, pod warunkiem Zze zainteresowany
Komitet Etyczny wyda korzystna opini¢ odnoszaca si¢
do tych badan.c

— dodaje si¢ ustgp w brzmieniu:

»2a.  Zezwolenie okreSlone w ust. 2 akapit drugi
moze by¢ poddane zatwierdzeniu przez wilasciwe orga-

ny.«
5. w art. 14 dodaje si¢ co nastepuje:

»W  przypadku decyzji okreslonej w akapicie poprzednim,
wytworca lub jego upowazniony przedstawiciel z siedziba
we Wspdlnocie ma mozliwo$¢ wezesniejszego przedlozenia
swojego punktu widzenia, chyba ze taka konsultacja nie jest
mozliwa z powodu pilnosci $rodkéw, jakie majg by¢ pod-
jete.«

Artykut 22
Wprowadzenie w Zycie, przepisy przejSciowe

1. Panstwa Czlonkowskie wprowadza w zycie przepisy usta-
wowe, wykonawcze i administracyjne niezbedne do wykonania
niniejszej dyrektywy nie pozniej niz do dnia 1 lipca 1994 r.
Niezwlocznie powiadomia o tym Komisje.

Staty Komitet okreSlony w art. 7 moze podjaé swoje zadania
od daty notyfikacji () niniejszej dyrektywy. Panstwa Czlonkow-
skie mogg podja¢ Srodki okreslone w art. 16 po notyfikacji
niniejszej dyrektywy.

(') Niniejsza dyrektywa zostata notyfikowana Panstwom Czlonkowskim
w dniu 29 czerwca 1993 r.

Przepisy przyjete przez Panstwa Czlonkowskie zawieraja odnie-
sienie do niniejszej dyrektywy lub odniesienie takie towarzyszy
ich urzedowej publikacji. Procedura dokonywania takiego od-
niesienia okreslana jest przez Panstwa Czlonkowskie.

Pafistwa Czlonkowskie stosuja niniejsze przepisy z moca od
dnia 1 stycznia 1995 r.

2. Panstwa Czlonkowskie przekazg Komisji teksty podstawo-
wych przepisow prawa krajowego, przyjetych w dziedzinach
objetych niniejsza dyrektywa.

3. Panstwa Czlonkowskie podejma konieczne dzialania w
celu zapewnienia, by jednostki notyfikowane, odpowiedzialne
na podstawie art. 11 ust. 1-5 za oceng zgodnosci, uwzglednily
kazda istotna informacj¢ dotyczaca wlasciwosci i dzialania
wyrobdéw, wilaczajac w szczegdlnosci wyniki wszelkich odpo-
wiednich testéw i weryfikacji przeprowadzonych juz w ramach
istniejacych dotychczas krajowych przepiséw ustawowych, wy-
konawczych i administracyjnych w odniesieniu do takich wy-
robéw.

4. Panstwa Czlonkowskie beda akceptowaly wprowadzanie
do obrotu i uzywanie wyrobéw, ktére odpowiadaja przepisom
obowigzujacym na ich terytorium w dniu 31 grudnia 1994 r.
przez okres pigciu lat od przyjecia niniejszej dyrektywy.

W przypadku wyrobéw, ktore podlegaly zatwierdzeniu wzoru
EWG zgodnie z dyrektywa 76/764/EWG, Panistwa Czlonkow-
skie beda akceptowaly ich wprowadzanie do obrotu i uzywania
w okresie do dnia 30 czerwca 2004 r.

Artykut 23

Niniejsza dyrektywa skierowana jest do Panstw Czlonkowskich.

Sporzadzono w Luksemburgu, dnia 14 czerwca 1993 r.

W imieniu Rady
J. TRGJBORG

Przewodniczgcy
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7.1.

7.2.

7.3.

ZALACZNIK 1

WYMOGI ZASADNICZE

I. WYMOGI OGOLNE

Wyroby musza by¢ projektowane i wytwarzane w taki sposéb, ze uzywanie ich zgodnie z warunkami i
przeznaczeniem nie zagraza warunkom klinicznym, bezpieczenstwu pacjentdéw, bezpieczenstwu i zdrowiu
uzytkownikéw, lub, gdzie stosowne, innych osob, pod warunkiem ze wszelkie zagrozenie, ktdre moze
towarzyszy¢ ich uzyciu jest zagrozeniem akceptowalnym w odniesieniu do korzysci dla pacjenta i ze sa one
zgodne z wysokim poziomem ochrony zdrowia i bezpieczenstwa.

Rozwigzania przyjete przez wytworce przy projektowaniu i wykonaniu wyrob6éw, musza odpowiadaé zasadom
bezpieczefistwa, z uwzglednieniem ogdlnie uznanego poziomu technologii.

Przy wybieraniu najbardziej wlasciwych rozwigzan wytwérca musi stosowal nastgpujace zasady wedtug
podanej kolejnosci:

— wyeliminowanie lub mozliwie najwigksze zminimalizowanie zagrozenia (projektowanie i wykonywanie
maszyn bezpiecznych z zalozenia),

— gdzie stosowne, podejmowanie odpowiednich $rodkéw ochrony w razie koniecznosci wlacznie z alarmem,
wobec zagrozenia, ktérego nie mozna wyeliminowac,

— informowanie uzytkownikéw o pozostalych zagrozeniach istniejacych z powodu nieprawidlowosci istnieja-
cych w przyjetych $rodkach ochrony.

Wyroby musza osiaga¢ parametry dzialania przewidziane przez wytworce oraz by¢ projektowane, produko-
wane i pakowane w taki sposéb, aby nadawaé si¢ do jednej lub wigcej funkgji okreslonych w art. 1 ust. 2
lit. ), tak jak wskazuje wytworca.

Wiasciwosci i sposob dziatania okreslone w sekcjach 1, 2 i 3 nie moga by¢ naruszone w takim stopniu, Ze
podczas okresu zycia wyrobu wskazanego przez wytworce warunki kliniczne i bezpieczenistwo pacjentéw oraz,
gdzie stosowne, innych osob, sa zagrozone, jesli wyréb podlega obcigzeniom, ktére moga wystapic w
normalnych warunkach uzytkowania.

Wyroby musza by¢ projektowane, produkowane i pakowane w taki sposéb, ze ich wlasciwosci i parametry
dzialania w trakcie zamierzonego uzywania nie beda naruszone podczas transportu i skladowania z uwzgled-
nieniem instrukcji oraz informacji dostarczonych przez wytworce.

Wszelkie niepozadane dzialania uboczne musza stwarzaé zagrozenie mozliwe do przyjecia w odniesieniu do
przewidzianej wydajno$ci wyrobu.

II. WYMOGI DOTYCZACE PROJEKTU I WYKONANIA

Wilasnosci chemiczne, fizyczne i biologiczne

Wyroby musza by¢ projektowane i produkowane w sposob gwarantujacy wilasciwosci i sposéb dziaania
okreslony w sekeji I ,Wymogi ogélne”. Szczegdlng uwage nalezy zwrdcié¢ na:

— wyb6r uzytych materialéw, szczegdlnie pod wzgledem toksycznosci i, gdzie stosowne, palnosci,

— zgodno$¢ uzytych materialéw z tkankami biologicznymi, komérkami i plynami ustrojowymi, z uwzgled-
nieniem przewidzianego zastosowania wyrobu.

Wyroby muszg by¢ projektowane, produkowane i pakowane w sposéb minimalizujacy zagrozenie powodowane
skazeniem i pozostalosciami po osobach zajmujacych si¢ transportem, przechowywaniem i uzywaniem
wyrobéw oraz po pacjentach, uwzgledniajac przeznaczenie produktu. Szczegdlna uwage nalezy zwrdci¢ na
tkanki narazane oraz czas trwania i czestotliwo$¢ narazenia.

Wyroby musza by¢ projektowane i wytwarzane w sposéb umozliwiajacy bezpieczne uzywanie z materiatami,
substancjami i gazami, z ktorymi stykaja si¢ one podczas ich zwyklego uzywania lub podczas rutynowych
procedur; jesli wyroby sa przeznaczone do podawania z produktami leczniczymi, to muszg by¢ projektowane i
produkowane tak, aby byly zgodne z tymi produktami leczniczymi, zgodnie z przepisami i ograniczeniami,
ktérym podlegaja te produkty oraz aby ich dzialanie bylo zgodne z zamierzonym uzyciem.
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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

Jesli wyr6b zawiera jako integralny skladnik substancje, ktéra uzyta samodzielnie moze by¢ uwazana za
produkt leczniczy w rozumieniu art. 1 dyrektywy 65/65/EWG i ktéra moze dziala¢ na organizm w sposéb
pomocniczy do wyrobu, bezpieczefistwo, jako$¢ i uzyteczno$¢ substancji musi zostal zweryfikowana z
uwzglednieniem przewidzianego zastosowania wyrobu, analogicznie do wlasciwych metod wyszczeg6lnionych
w dyrektywie 75/318/EWG.

Wyroby musza by¢ projektowane i wytwarzane w taki sposob, aby ograniczy¢ do minimum zagrozenie
powodowane substancjami wyciekajacymi z wyrobu.

Wyroby musza by¢ projektowane i wytwarzane w taki sposob, aby mozliwie ograniczy¢ zagrozenie powodo-
wane niezamierzonym wnikaniem substancji do wyrobu, z uwzglednieniem wlasciwosci wyrobu i charakteru
srodowiska, w jakim zamierza si¢ go uzywac.

Infekcja i skazenie mikrobiologiczne

Wyrdb oraz procesy jego produkeji musza by¢ projektowane tak, aby eliminowaé lub najbardziej ograniczyc,
zagrozenie infekeji pacjenta, uzytkownika i os6b trzecich. Konstrukcja musi by¢ tatwa w obstudze i, w miarg
potrzeby, minimalizowa¢ skazenie wyrobu przez pacjenta i odwrotnie podczas uzywania.

Tkanki pochodzenia zwierzecego muszg pochodzi¢ od zwierzat poddanych kontroli weterynaryjnej i nadzorowi
dostosowanemu do zamierzonego uzycia tkanek.

Jednostki notyfikowane zachowuja informacje o geograficznym pochodzeniu zwierzat.

Przetwarzanie, przechowywanie, badanie i postugiwanie si¢ z tkankami, komérkami i substancjami pochodze-
nia zwierzgcego musi by¢ przeprowadzane tak, aby zapewni¢ optymalny stopien bezpieczenstwa. Bezpieczen-
stwo musi by¢ zachowane szczegdlnie w odniesieniu do wiruséw i innych wektoréw, poprzez wprowadzanie w
trakcie procesu wytwarzania zatwierdzonych metod usuwania lub dezaktywacji wiruséw.

Wyroby dostarczane w stanie sterylnym musza by¢ projektowane, produkowane i pakowane w opakowania nie
nadajace si¢ do ponownego zastosowania iflub zgodnie z wlasciwymi procedurami, zapewniajace ich sterylnosé
w chwili wprowadzania do obrotu, a takze utrzymanie sterylno$ci w okreslonych warunkach transportu i
sktadowania, dopdki opakowanie ochronne nie zostanie uszkodzone lub otwarte.

Wyroby dostarczane w stanie sterylnym musza by¢ produkowane i sterylizowane z zastosowaniem wiasciwych,
zatwierdzonych metod.

Wyroby przeznaczone do sterylizacji musza by¢ produkowane we wiasciwie kontrolowanych (np. badanie
srodowiskowe) warunkach.

Systemy opakowari zbiorczych dla wyrobow niesterylnych muszg utrzymywaé wyréb w stanie przydatnosci, na
ustalonym poziomie czysto$ci oraz, je$li wyroby maja by¢ sterylizowane przed uzyciem, minimalizowad
zagrozenie skazenia mikrobiologicznego; system opakowan zbiorczych musi by¢ odpowiedni biorac pod uwage
metode sterylizacji wskazang przez wytworce.

Opakowanie zbiorcze iflub etykieta wyrobu musi zapewnia¢ rozréznienie migdzy identycznymi lub podobnymi
produktami sprzedawanymi zaréwno w stanie sterylnym, jak i niesterylnym.

Wiladciwosci konstrukeji i $rodowiska

Jesli wyrdb jest przeznaczony do stosowania w polaczeniu z innymi wyrobami lub sprzetem, caly zestaw
facznie z systemem polaczen musi by¢ bezpieczny i nie moze obnizaé poszczegdlnych parametréw wyrobu.
Jakiekolwick ograniczenia uzywania muszg by¢ wskazane na etykiecie lub w instrukeji uzywania.

Wyroby muszg by¢ projektowane i produkowane w taki sposéb, aby jak najbardziej usung¢ lub zminimalizo-
wac:

— zagroZzenie urazu zwigzane z ich cechami fizycznymi, wlaczajac w to objetos¢/wspdlczynnik ci$nienia,
wymiary i, gdzie stosowne, cechy ergonomiczne wyrobu,

— zagrozenia faczace si¢ z uzasadnionymi, dajgcymi si¢ przewidzie¢ warunkami Srodowiska, takimi jak pola
magnetyczne, zewnetrzne oddzialywania elektryczne, wyladowania elektrostatyczne, ci$nienie, temperatura
lub wahania ci$nienia i przyspieszenie,

— zagrozenie kolizji z innymi wyrobami normalnie wykorzystywanymi w okreslonych badaniach lub leczeniu,
— zagrozenie wystepujace tam, gdzie konserwacja lub kalibracja nie s3 mozliwe (np. jak w przypadku

implantatéw) a zwigzane z procesami starzenia si¢ uzytych materialéw lub obnizeniem si¢ dokladnosci
wszelkich pomiarowych i kontrolnych mechanizmdw.
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9.3. Wyroby muszg by¢ projektowane i produkowane w taki sposéb, aby zminimalizowaé zagrozenie pozaru lub
wybuchu podczas zwyklego stosowania i w przypadku pojedynczej usterki. Szczegblng uwaga musi by¢
zwrécona na wyroby, ktérych przeznaczenie obejmuje narazanie si¢ na substancje palne lub substancje, ktore
moga wywola¢ zaplon.

10. Wyroby o funkcji pomiarowej

10.1.  Wyroby o funkcji pomiarowej musza by¢ projektowane i produkowane w taki sposéb, aby zapewnié
wystarczajaca dokladno$¢ i stabilno$¢ w zakresie wlasciwych granic dokladnosci, z uwzglednieniem przewi-
dzianego zastosowania wyrobu. Wytworca wskazuje takie ograniczenia dokladnosci.

10.2.  Pomiar, nadzorowanie oraz wyswietlacz skali muszg by¢ opracowane zgodnie z zasadami ergonomii, biorac od
uwage przewidziane zastosowanie wyrobu.

10.3.  Pomiary dokonane za pomocg wyrobu o funkcji pomiarowej musza by¢ wyrazone w legalnych jednostkach
miary, zgodnych z przepisami dyrektywy Rady 80/181/EWG (').

11. Ochrona przed promieniowaniem
11.1.  Przepisy ogdlne

11.1.1.  Wyroby projektuje sie i wytwarza w taki sposéb, aby narazenie na promieniowanie pacjentéw, uzytkownikéw i
innych osob bylo jak najbardziej ograniczone, w sposéb zgodny z przeznaczeniem, o ile nie ograniczy to
stosowania wlasciwie okreslonych pozioméw do celéw terapii i diagnostyki.

11.2. Promieniowanie zamierzone

11.2.1. W przypadkach, gdy wyroby sa przeznaczone do emisji niebezpiecznego poziomu promieniowania koniecz-
nego do okreslonych celow medycznych, ktorych korzySci uznawane s3 za przewazajace zagrozenie emisji,
musi istnie¢ mozliwo$¢ kontrolowania emisji przez uzytkownika. Takie wyroby sa projektowane i produkowane
tak, aby zapewni¢ odtwarzalno$¢ i tolerancje odpowiednich zmiennych parametréw.

11.2.2. Wyroby przeznaczone do emitowania potencjalnie niebezpiecznego widzialnego iflub niewidzialnego promie-
niowania, muszg by¢ wyposazone, gdzie to mozliwe, w widoczne wizualne iflub dZwickowe ostrzezenia o
takich emisjach.

11.3. Promieniowanie niezamierzone

11.3.1. Wyroby projektuje sie i wytwarza w taki spos6b, aby jak najbardziej ograniczy¢ narazenie pacjentéw,
uzytkownikéw i innych oséb na emisje promieniowania niezamierzonego, bladzacego lub rozproszonego.

11.4.  Instrukge

11.4.1. Instrukcje obstugi dla wyrobéw emitujacych promieniowanie muszg podawaé szczegdtowq informacje doty-
czacy charakteru emitowanego promieniowania, Srodkéw ochrony pacjenta i uzytkownika oraz sposobdéw
unikania niewlasciwego uzycia oraz usuwania zagrozenia zwiazanego z instalacja.

11.5.  Promieniowanie jonizujgce

11.5.1.  Wyroby przeznaczone do emisji promieniowania jonizujacego muszg by¢ projektowane i wytwarzane w taki
sposob, aby zapewnié, gdzie to mozliwe, ilos¢, geometrig i jako$¢ promieniowania emitowanego mozliwg do
zmiany i kontroli ze wzgledu na zamierzone uzycie.

11.5.2. Wyroby emitujace promieniowanie jonizujace, przeznaczone do radiologii diagnostycznej sa projektowane i
wytwarzane w taki spos6b, aby zapewni¢ whasciwy obraz iflub jako$¢ wyniku dla przewidzianego zastosowania
medycznego z jednoczesnym zminimalizowaniem narazenia pacjenta i uzytkownika na promieniowanie.

11.5.3. Wyroby emitujgce promieniowanie jonizujace przeznaczone do radiologii terapeutycznej projektuje si¢ i
produkuje w taki sposob, aby umozliwi¢ niezawodny nadzér i kontrole zastosowanej dawki, rodzaju i energii
wiazki i, gdzie stosowne, jakoSci promieniowania.

(') Dz.U.L 39 z 15.2.1980, str. 40. Dyrektywa ostatnio zmieniona dyrektywa 89/617/EWG (Dz.U. L 357 z 7.12.1989, str. 28).



13t 12

Dziennik Urzedowy Unii Europejskiej

97

12. Wymogi dla wyrobé6w medycznych podiaczonych do lub wyposazonych w Zrédto energii

12.1.  Wyroby zawierajace elektroniczne programowalne systemy muszg by¢ projektowane w taki sposéb, aby
zapewni¢ powtarzalno$¢, wiarygodno$¢ i dzialanie tych systeméw zgodnie z przeznaczeniem. W przypadku
wystapienia pojedynczej awarii (w systemie) powinny by¢ przyjete wlasciwe Srodki, w celu wyeliminowania lub
ograniczenia zagrozen bedacych jej nastepstwem.

12.2. Wyroby, w ktérych bezpieczenistwo pacjentéw zalezy od wewnetrznego zZrédla zasilania, musza by¢ wyposa-
zone w §rodki okreslajace stan zasilania.

12.3. Wyroby, w ktorych bezpieczenstwo pacjentéw zalezy od zewnetrznego zrédla zasilania, musza zawiera¢ uktad
alarmowy do sygnalizowania kazdej awarii.

12.4.  Wyroby przeznaczone do nadzorowania jednego lub wigkszej liczby parametréw klinicznych pacjenta musza
by¢ wyposazone we wlasciwe systemy alarmowe w celu ostrzegania uzytkownika o sytuacjach, ktére moglyby
prowadzi¢ do $mierci lub powaznego pogorszenia stanu zdrowia pacjenta.

12.5. Wyroby muszg by¢ projektowane i wytwarzane taki sposob, aby minimalizowa zagrozenie wytwarzania pél
elektromagnetycznych, ktére w zwyklym Srodowisku moglyby pogorszy¢ dzialanie innych wyrobéw lub
sprzetu.

12.6.  Ochrona przed zagrozeniami elektrycznymi

Wyroby musza by¢ projektowane i produkowane w taki sposéb, aby uniemozliwiaé, zagrozenie przypadko-
wych porazen pradem elektrycznym w czasie normalnej eksploatacji i w warunkach pojedynczej awarii, pod
warunkiem ze zostaly prawidlowo zainstalowane.

12.7. Ochrona przed zagrozeniami mechanicznymi i termicznymi

12.7.1.  Wyroby musza by¢ projektowane i produkowane w taki sposéb, aby chroni¢ pacjenta i uzytkownika przed
mechanicznymi zagrozeniami zwigzanych np. z wytrzymatoscia, stabilnoscig czy ruchomymi elementami.

12.7.2. Wyroby musza by¢ projektowane i produkowane w taki sposdb, aby ograniczy¢ do jak najmniejszego
mozliwego poziomu zagrozenie wynikajace z drgan wytwarzanych przez te wyroby, uwzgledniajac postep
techniczny oraz dostepne $rodki ograniczania drgan, szczegélnie u Zrédla, chyba ze drgania te stanowia czg$é
okreslonego dziatania.

12.7.3. Wyroby musza by¢ projektowane i produkowane w taki, sposob, aby zmniejszy¢ do jak najmniejszego
mozliwego poziomu zagrozenia wynikajace z wytwarzanego halasu, uwzgledniajac postep techniczny oraz
dostepne $rodki tlumienia hatasu, szczegdlnie u Zrodla, chyba ze wytwarzany halas stanowi czgsci okreslonego
dzialania.

12.7.4. Terminale i przylacza do zrédel energii elektrycznej, gazowej lub hydraulicznej i pneumatycznej, ktére
uzytkownik musi obstugiwaé, musza by¢ projektowane i produkowane w taki sposob, aby minimalizowad
wszelkie mozliwe zagrozenia.

12.7.5. Dostgpne cz¢sci wyrobéw (z wylaczeniem czesci lub powierzchni przeznaczonych do dostarczania ciepla lub
osiggania okre§lonych temperatur) i ich otoczenia nie moga osiaggaé potencjalnie niebezpiecznych temperatur w
zwyklych warunkach uzywania.

12.8.  Ochrona przed zagrozeniami dla pacjenta powodowanymi przez Zrédla energii lub substancje

12.8.1. Wyroby dostarczajace pacjentowi energie lub substancje musza by¢ projektowane i konstruowane w taki
sposob, aby natezenie przeplywu mozna bylo ustawiC i utrzymywal wystarczajaco dokladnie na tyle zeby
zagwarantowal bezpieczenstwo pacjenta i uzytkownika.

12.8.2. Wyroby muszg by¢ wyposazone w $rodki zapobiegajace iflub wskazujace jakickolwiek nieprawidtowosci w
natezeniu przeplywu, ktére moglyby powodowaé niebezpieczeristwo.

Wyroby muszg zawieraé odpowiednie §rodki, aby jak najbardziej zabezpieczy¢ przed przypadkowym uwolnie-
niem niebezpiecznych poziomoéw energii ze Zrddla energii iflub substancji.

12.9.  Funkge kontroli i wskaznikow musza by¢ czytelnie wyszczegdlnione na wyrobach.

W przypadkach, gdy na wyrobie umieszczone sa instrukcje jego obstugi albo wskazane dzialanie lub
dostosowanie parametréw za pomoca systemu wizualnego, taka informacja musi by¢ zrozumiala dla uzytkow-
nika i jesli whasciwe, dla pacjenta.
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13.

13.4.

Informacja dostarczana przez wytworce

Kazdemu wyrobowi musi towarzyszy¢ informacja konieczna do bezpiecznego jego uzywania i do zidentyfiko-
wania wytworcy, z uwzglednieniem przeszkolenia i wiedzy potencjalnych uzytkownikéw.

Informacja ta obejmuje szczeglly na etykiecie i dane w instrukcjach uzywania.

W stopniu, w jakim jest to mozliwe i wlasciwe, informacja konieczna do bezpiecznego uzywania wyrobu musi
by¢ umieszczona na samym wyrobie iflub na opakowaniu kazdej jednostki lub, gdzie stosowne, na opakowa-
niu zbiorczym stosowanym w sprzedazy. Jezeli nie stosuje si¢ osobnego opakowania zbiorczego kazdej
jednostki wyrobu, informacja musi by¢ umieszczona na ulotce dolaczonej do jednego lub wigkszej ilosci
wyrob6w.

Instrukcje uzywania musza by¢ dolaczone do opakowania zbiorczego kazdego wyrobu. W drodze wyjatku nie
sa konieczne instrukcje dla wyrobéw klasy I lub Ila, jesli moga one by¢ uzywane bezpiecznie bez takich
instrukgji.

W stosownych przypadkach informacja ta powinna przyja¢ posta¢ symboli. Kazdy uzyty symbol lub kolor

identyfikacyjny musi odpowiada¢ zharmonizowanym normom. W dziedzinach, dla kt6rych nie istnieja normy,
stosowane symbole i kolory musza by¢ opisane w dokumentacji dostarczanej razem z wyrobem.

Etykieta musi zawiera¢ nastgpujace dane szczegdlowe:

a) nazwe lub firme¢ oraz adres wytworcy. Etykiety lub zewngtrzne opakowania zbiorcze lub instrukcje
uzywania wyrobéw wwozonych na obszar Wspdlnoty, w zwiazku z ich dystrybucja w krajach Wspélnoty,
dodatkowo zawierajg odpowiednio nazwe i adres osoby odpowiedzialnej, okreslonej w art. 14 ust. 2, lub
upowaznionego przedstawiciela wytworcy z siedziba we Wspdlnocie lub importera majgcego siedzibe we
Wspdlnocie;

b) dane szczegblowe bezpo$rednio konieczne dla uzytkownika w celu zidentyfikowania wyrobu i zawarto$ci
opakowania zbiorczego;

¢) wyraz ,STERYLNE", gdzie stosowne;

d) kod partii, poprzedzony wyrazem ,LOT” lub numer seryjny, gdzie stosowne;

e) gdzie stosowne wskazanie daty przydatnosci do bezpiecznego uzycia, wyrazonej jako miesigc i rok;
f) gdzie stosowne wskazanie, ze dane urzadzenie przeznaczone jest do jednorazowego uzytku;

g) wyrazy ,wykonane na zaméwienie” w przypadku wyrobu wykonanego na zamdwienie;

h) wyrazy ,wylacznie do badan klinicznych”, jesli wyrdb jest przeznaczony do badan klinicznych;

i) wszelkie specjalne warunki skladowania i/lub obstugi;

j) wszelkie specjalne instrukcje obstugi;

k) wszelkie ostrzezenia iflub Srodki ostroznodci, jakie nalezy podjaé;

1) rok produkgji dla wyrobéw aktywnych, innych niz wyroby wymienione w lit. €). To wskazanie moze by¢
wlaczone do numeru partii lub numeru seryjnego;

m) metody sterylizacji, gdzie stosowne.

Jesli przeznaczenie wyrobu nie jest oczywiste dla uzytkownika, wytwoérca musi wyraznie przedstawi¢ je na
etykiecie i w instrukcjach uzywania.

Wszedzie tam, gdzie jest to uzasadnione i mozliwe, wyroby i odlaczalne czgici skladowe, musza by¢
identyfikowane wedtug partii, aby umozliwi¢ wszelkie wlasciwe dzialania zmierzajace do wykrycia potencjal-
nego zagrozenia powodowanego przez wyroby i odlaczalne czgsci skladowe.

Gdzie stosowne, instrukcje uzywania musza zawiera¢ nastgpujace dane szczegélowe:

a) dane szczegélowe okreslone w sekgji 13.3, z wyjatkiem lit. d) i e);

b) parametry dzialania okre$lone w sekcji 3 oraz wszelkie niepozadane skutki uboczne;

¢) jesli wyréb musi by¢ zainstalowany z lub podlaczony do innych wyrobéw medycznych lub sprzgtu aby

dzialal zgodnie z przeznaczeniem, blizsze dane o jego wiasciwosciach w celu identyfikacji wiasciwych
wyrobéw lub sprzetu i uzycia ich w bezpiecznym zestawieniu;
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d) wszelkie informacje konieczne do sprawdzenia, czy wyrdb jest prawidlowo zainstalowany i moze dzialal
poprawnie i bezpiecznie, oraz szczegétowe dane o charakterze i czestotliwosci konserwacji i kalibracji
wymagane w celu zapewnienia zawsze odpowiedniego i bezpiecznego dziatania wyrobu;

e) informacj¢ dotyczace unikania niektorych zagrozen zwigzanych z implantacja wyrobu;

f) informacj¢ dotyczaca zagrozen zakldcen wzajemnych powodowanych obecnoscia danego wyrobu podczas
szczegblnych badan lub leczenia;

) instrukcje konieczne w przypadku zniszczenia sterylnego opakowania zbiorczego oraz, gdzie stosowne,
dane szczegbtowe o metodach ponownej sterylizacji;

h) w przypadku wyrobéw wielokrotnego uzytku, informacj¢ o wilasciwych procesach pozwalajacych na
ponowne uzycie, obejmujaca czyszczenie, dezynfekcje, pakowanie oraz, gdzie stosowne, metode sterylizacji
wyrobu majacego by¢ ponownie sterylizowanym, a takze wszelkie ograniczenia w odniesieniu do ilosci
kolejnych uzy¢.

W przypadku wyrobéw dostarczonych ze wskazaniem sterylizacji przed uzyciem, instrukcje czyszczenia i
sterylizacji musza by¢ takie, aby po ich prawidlowym zastosowaniu, wyréb wcigz spelnial wymogi
okreslone w sekcji [;

dane szczegétowe dotyczace dalszego traktowania lub obstugi koniecznej przed uzyciem wyrobu (na
przyklad sterylizacji, montazu koricowego itp.);

—

j) w przypadku wyrobéw emitujacych promieniowanie w celach medycznych, dane szczegétowe w odniesieniu
do charakteru, intensywnosci i dystrybucji tego promieniowania.

Instrukcje uzywania musza zawiera¢ takze dane szczegblowe pozwalajace personelowi medycznemu pouczyé
pacjenta o wszelkich przeciwwskazaniach i Srodkach ostroznosci, jakie powinny by¢ przedsigwzigte. Dane
powinny zawieraé w szczeg6lnosci:

k) $rodki ostroznosci, jakie nalezy podja¢ w przypadku zmian dzialania wyrobu;

1) Srodki ostroznosci, jakie nalezy podja¢ w zakresie narazania, w dajacych si¢ przewidzie¢ warunkach

srodowiska, dzialania p6l magnetycznych, zewnetrznego oddzialywania elektrycznego, wyladowan elektros-
tatycznych, ci$nienia lub zmian ci$nienia, przyspieszenia, termicznych Zrédel zaplonu itp.;

m) whasciwe informacje dotyczace produktéw leczniczych lub produktéw dla ktorych dany wyrdb jest
projektowany do podawania, wilaczajac wszelkie ograniczenia w wyborze substancji, ktore maja byc
dostarczane;

n) $rodki ostroznosci, ktére majg by¢ podjete przeciwko jakimkolwiek nietypowym zagrozeniom odnoszacym
si¢ do zbytu wyrobu;

o) substancje medyczne zawarte w wyrobie jako integralny sktadnik zgodnie z sekgji 7.4;
p) stopien dokladnosci wymagany od wyrobéw o funkcji pomiarowe;.

14. W przypadku gdy zgodno$¢ z wymogami zasadniczymi musi by¢ oparta na danych klinicznych jak w sekgji 1
(6), dane te muszg by¢ zebrane zgodnie z zalgcznikiem X.
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3.1

3.2.

ZALACZNIK 11

DEKLARACJA ZGODNOSCI WE
(system calkowitego zapewniania jakosci)

Wytwoérca musi zapewni¢ zastosowanie systemu jakoSci zatwierdzonego dla projektowania, produkgji i kontroli
koricowej danego produktu, jak okreslono w sekeji 3 i objetego audytem jak okreslono w sekcjach 3.3 i 4 oraz
nadzorem wspdlnotowym jak okreslono w sekgji 5.

Deklaracja zgodnosci jest procedura, wedlug ktérej wytworca, ktory wypelnia zobowigzania nalozone prze-
pisami sekcji 1 zapewnia i o$wiadcza, ze dane produkty spelniajg stosujace si¢ do nich przepisy niniejszej
dyrektywy.

Wytwérca musi umiesci¢ oznakowanie CE zgodnie z art. 17 i sporzadzi¢ pisemng deklaracje zgodnosci.
Deklaracja ta musi obejmowac liczbe produktéw wytworzonych i przechowywanych przez wytworce.

System jakosci
Wytwoérca musi przedtozy¢ jednostce notyfikowanej wniosek o oceng swojego systemu jakosci.

Whiosek musi zawieraé:
— nazwe i adres wytworcy oraz innego dodatkowego miejsca wytwarzania objetego systemem jakosci,
— wszystkie istotne informacje o produkcie lub kategorii produktu objete procedurs,

— pisemne oéwiadczenie, ze zaden wniosek nie zostal przedlozony innej jednostce notyfikowanej dla tego
samego systemu jakosci odnoszacego si¢ do produktu,

— dokumentacj¢ dotyczaca systemu jakosci,
— zobowigzanie wytwércy do wypelniania zobowigzan natozonych zatwierdzonym systemem jakosci,
— zobowigzanie wytwércy do utrzymywania zatwierdzonego systemu jako$ci wlasciwego i skutecznego,

— zobowigzanie wytwoércy do ustanowienia i utrzymywania aktualizowanej na biezaco systematycznej
procedury przegladu dos$wiadczen uzyskanych z wyrobéw w fazie poprodukcyjnej oraz wprowadzania
wlasciwych $rodkéw w celu zastosowania wszelkich koniecznych dzialan korygujacych. Deklaracja ta musi
obejmowaé zobowiazanie wytworcy do powiadamiania wlasciwych organéw o nastepujacych zdarzeniach,
niezwlocznie po otrzymaniu informacji o nich:

i) kazdym wadliwym dziataniu lub pogorszeniu wiasciwosci iflub dzialania wyrobu, jak réwniez wszelkich
nieprawidtowosciach w instrukcjach uzywania, ktére doprowadzity lub moglyby doprowadzi¢ do $mierci
lub powaznego pogorszenia stanu zdrowia pacjenta lub uzytkownika;

i) kazdej technicznej lub medycznej usterce odnoszacej si¢ do wiasciwoséci lub dziatania wyrobu, prowa-
dzgcej z przyczyn okreslonych w i) do systematycznego wycofywania wyrobéw tego samego typu przez
wytworce.

Stosowanie systemu jakosci musi zapewnial, ze produkty odpowiadaja przepisom niniejszej dyrektywy
stosujacym si¢ do nich na kazdym etapie, od projektowania po konicowa kontrole. Wszystkie elementy,
wymogi oraz przepisy przyjete przez wytworce dla jego systemu jakosci musza by¢ dokumentowane w sposob
systematyczny i uporzadkowany w postaci spisanych zasad i procedur, takich jak programy jakosci, plany
jakosci, podreczniki i zapisy dotyczace jakosci.

Muszg one w szczegdlnodci zawieraC odpowiedni opis:
a) celéow jakoSciowych wytworcy;
b) organizacji przedsigbiorstwa, w szczegdlnosci:

— struktur organizacyjnych, obowigzkéw personelu kierowniczego i jego upowaznien organizacyjnych w
odniesieniu do jakosci projektowania i wytwarzania produktéw,
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3.3.

3.4.

4.1.

4.2.

4.3

— metod nadzorowania skutecznego dzialania systemu jakosci, w szczegdlnosci jego zdolnosci osiagania
pozadanej jakosci projektu i produktu, wlacznie z kontrola produktéw, ktére nie spehniaja zgodnosci;

¢) procedur nadzoru i sprawdzania projektu produktéw, w szczegdlnosci:
— ogdlny opisu produktu, obejmujacy wszelkie planowane warianty,

— specyfikacje projektu, wlacznie z normami, ktére bedg stosowane i wynikami analizy ryzyka, a takze
opis rozwigzan, przyjetych w celu wypehienia zasadniczych wymogéw odnoszacych si¢ do produktéw,
jesli normy okreslone w art. 5 nie maja w pelni zastosowania,

— techniki wykorzystywane do kontroli i sprawdzania projektu oraz procesy i systematyczne Srodki, ktére
beda wykorzystywane podczas projektowania produktéw,

— jesli wyréb ma by¢ podiaczony do innego wyrobu(-6w) w celu dzialania zgodnie z przeznaczeniem,
musi zosta¢ wykazane, ze spelnia on wymogi zasadnicze po podlgczeniu do kazdego takiego wy-
robu(-6w) majacego whasciwosci okreslone przez wytworce,

— deklaracj¢ okreslajaca, czy wyréb zawiera czy tez nie, jako skfadnik, substancj¢, okreslona w zalaczniku 1
sekcja 7.4 oraz dane z testéw w zwiazku z tym przeprowadzonych,

— dane kliniczne okreslone w zalaczniku X,
— projekt etykiety i, gdzie stosowne, instrukeji uzywania;
d) kontroli i technik zapewnienia jakosci w stadium produkcji, w szczegdlnosci:

— proceséw i procedur, ktére bedg stosowane, szczegblnie w odniesieniu do sterylizacji, zaopatrzenia i
odnoénych dokumentéw,

— procedur identyfikacyjnych produktu poczawszy od rysunkéw, specyfikacji lub innych odno$nych
dokumentéw sporzadzanych i aktualizowanych na biezgco na kazdym etapie wytwarzania;

¢) wlasciwych testow i prob, ktére beda przeprowadzane przed, w trakcie i po wytworzeniu, czgstotliwosci z
jaka beda one mialy miejsce i uzywanego sprzetu badawczego; musi istnie¢ mozliwo$¢ wstecznego
przesledzenia kalibracji odpowiedniego sprzgtu badawczego.

Jednostka notyfikowana musi dokona¢ audytu systemu jakosci, w celu ustalenia, czy spelnia on wymogi
okre$lone w sekeji 3.2. Obowiazuje przy tym domniemanie, Ze systemy jakoSciowe, w ktérych zastosowano
odpowiednie normy zharmonizowane, spelniajg te wymagania.

W sklad zespolu oceniajacego musi wchodzi¢ co najmniej jedna osoba majaca doswiadczenie w ocenie danej
technologii. Procedura oceny musi obejmowac kontrole zakladu wytworcy, a takze, w uzasadnionych przy-
padkach, zakltadéow dostawcéw i podwykonawcéw wytworcy w celu kontroli proceséw produkgji.

O decyzji powiadamia si¢ wytworce. Musi ona zawiera¢ wnioski z kontroli i uzasadniong oceng.

Wytworca informuje jednostke notyfikowana, ktora zatwierdzita system jakosci o wszelkich planach odnosza-
cych si¢ do istotnych zmian systemu lub objetych nim wyrobéw. Jednostka notyfikowana musi oceni¢
proponowane zmiany i stwierdzi¢, czy po tych zmianach system jakosci wciaZz spelnia wymogi okreslone w
sekcji 3.2. Jednostka notyfikowana musi zawiadomi¢ wytworce o swojej decyzji. Decyzja zawiera wnioski z
kontroli i uzasadniong ocene.

Badanie projektu produktu

W uzupehnieniu zobowiazaii nalozonych w sekcji 3, wytwoérca musi przedlozy¢ jednostce notyfikowanej
wniosek o zbadanie dokumentacji projektu odnoszacego si¢ do produktu, ktéry zamierza produkowac i ktéry
nalezy do kategorii okreslonej w sekgji 3.1.

Whiosek musi zawiera¢ opis projektu, produkeji i parametréw danego produktu. Musi zawiera¢ dokumenty
konieczne do oceny, czy dany produkt spelnia wymogi niniejszej dyrektywy, okreslone w sekeji 3.2 lit. ¢).

Jednostka notyfikowana musi zbada¢ wniosek i, jesli produkt jest zgodny z odpowiednimi przepisami niniejszej
dyrektywy, wyda¢ wniosek wraz z certyfikatem badania projektu WE. Jednostka notyfikowana moze zada¢, aby
wniosek zostal uzupelniony dalszymi testami lub dowodami, pozwalajacymi na wydanie oceny zgodnosci z
wedlug wymagan niniejszej dyrektywy. Certyfikat musi zawieral wnioski z badaf, warunki waznosci, dane
konieczne do identyfikacji zatwierdzonego projektu oraz, gdzie stosowne, opis przewidzianego zastosowania
produktu.
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5.2.

5.3.

5.4.

6.2.

6.3.

W przypadku wyroboéw, okreslonych w zalaczniku I sekcji 7.4, jednostka notyfikowana uwzgledniajac aspekty
okre$lone w tym podpunkcie, przed podjeciem zasigga decyzji opinii wlasciwych organéw ustanowionych
przez Panstwa Czlonkowskie, zgodnie z dyrektywa 65/65/EWG.

Podczas podejmowania decyzji jednostka notyfikowana rozpatrzy wnikliwie opinie wyrazone w tej konsultacji.
Swoja ostateczna decyzje przekaze zainteresowanemu wiasciwemu organowi.

Zmiany w zatwierdzonym projekcie wymagaja dalszego zatwierdzenia przez jednostke notyfikowana, ktora
wydala certyfikat badania projektu WE, wszedzie tam, gdzie zmiany moglyby wplynaé¢ na zgodno§é z
zasadniczymi wymogami dyrektywy lub z okreSlonymi warunkami uzytkowania wyrobu. Wnioskodawca
informuje jednostke notyfikowana, ktéra wydala certyfikat badania projektu WE, o wszelkich zmianach
dokonanych w zatwierdzonym projekcie. To dodatkowe zatwierdzenie musi przyja¢ postal suplementu do
certyfikatu badania projektu WE.

Nadzér

Celem nadzoru jest zapewnienie, Ze wytworca nalezycie wypelnia zobowigzania wynikajace z zatwierdzonego
systemu jakosci.

Wytwoérca musi upowazni¢ jednostke notyfikowana do przeprowadzania wszelkich koniecznych kontroli i
przekazac jej wszelkie istotne informacje, w szczegdlnosci:
— dokumentacj¢ dotyczaca systemu jakosci,

— dane wymagane w czgSci systemu jako$ci dotyczacej projektu, takie jak wyniki analiz, obliczenia spraw-
dzajace itp.,

— dane zwigzane z systemem jakoSci w czgSci produkcyjnej, takie jak sprawozdania z kontroli, dane
dotyczgce testow, dane dotyczace kalibracji, dane dotyczace kwalifikacji 0sob zatrudnionych itp.

Jednostka notyfikowana musi okresowo przeprowadza¢ wihasciwe kontrole i oceny w celu upewnienia sig, ze
wytworca stosuje zatwierdzony system jakosci, i przekazal wytworcy sprawozdanie wraz z ocena.

Ponadto, jednostka notyfikowana moze skladaé wytworcy niezapowiedziane wizyty. Podczas takich wizyt,
jednostka notyfikowana moze w miar¢ potrzeby, przeprowadzaé lub zadaé testow w celu wykazania,
poprawnosci funkcjonowania systemu jakosci. Jednostka notyfikowana przekazuje wytworcy sprawozdanie z
kontroli i sprawozdanie z testow, jesli byly przeprowadzane.

Przepisy administracyjne

Wytwoérca musi przechowywaé, przez okres co najmniej 5 lat po tym, jak ostatni produkt zostal wytworzony,
nastgpujace dokumenty, ktore muszg by¢ udostgpniane organom krajowym:

— deklaracje zgodnosci,

— dokumentacj¢ okre$lona w sekcji 3.1 tiret czwarte,

— zmiany okre§lone w sekeji 3.4,

— dokumentacje okre$long w sekgji 4.2, oraz

— decyzje i sprawozdania jednostki notyfikowanej, okreslone w sekcjach 3.3, 4.3, 4.4, 5.3 i 5.4.

Jednostka notyfikowana musi udostgpni¢ innym notyfikowanym jednostkom i wiasciwym organom, na ich
zadanie wszelkie istotne informacje dotyczace zatwierdzen systeméw jakoSci wydanych, odrzuconych lub
wycofanych.

W odniesieniu do wyrobéw bedacych przedmiotem procedury okreslonej w sekcji 4, kiedy ani wytworca, ani
jego upowazniony przedstawiciel nie maja siedziby we Wspdlnocie, obowigzek udostepniania dokumentacji
spada na osobe¢ odpowiedzialng za wprowadzenie wyrobu do obrotu na terenie Wspdlnoty lub na importera
okreslonego w zalaczniku I sekcja 13.3 lit. a).

Zastosowanie do wyrobow nalezacych do klas Ila i IIb.

Zgodnie z art. 11 ust. 2 i 3, niniejszy zalacznik moze mieé zastosowanie w stosunku do produktéw klas Ila i
IIb. Sekcja 4 jednakze nie ma zastosowania.
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ZALACZNIK I

BADANIE TYPU WE

1. Badanie typu WE jest procedurg, wedtug ktérej jednostka notyfikowana stwierdza i poswiadcza, ze reprezenta-
tywna probka badanej produkeji spetnia odpowiednie wymagania niniejszej dyrektywy.

2. Whniosek zawiera:

— nazwe i adres wytworcy oraz, jezeli wniosek przedlozony jest przez upowaznionego przedstawiciela, jego
nazwe i adres,

— dokumentacj¢ opisang w sekcji 3, konieczng do oceny zgodnosci reprezentatywnej prébki przedmiotowej
produkgji, zwanej dalej ,typem”, z wymogami niniejszej dyrektywy. Wnioskodawca musi udostepnic ,typ”
jednostce notyfikowanej. Jednostka notyfikowana moze zazada¢ innych probek, jezeli to konieczne,

— pisemne oéwiadczenie, ze zaden wniosek nie zostal przedlozony innej jednostce notyfikowanej dla tego
samego typu.

3. Dokumentacja musi umozliwia zrozumienie projektu, proceséw produkcji i parametréw produktu oraz
zawieraé w szczeg6lnosci nastgpujace dane:

— ogolny opis typu, wlaczajac planowane warianty,

— rysunki projektowe, przewidywane metody produkcji, szczegdlnie w odniesieniu do sterylizacji, jak réwniez
schematy czesci sktadowych, podzespotéw, obwodéw itp.,

— opisy i wyjasnienia konieczne do zrozumienia powyzszych rysunkéw i schematéw oraz dzialania produktu,

— wykaz norm okreslonych w art. 5, stosowanych w calosci lub czeSciowo oraz opisy rozwigzan przyjetych
w celu spelnienia zasadniczych wymogéw, w przypadkach, gdy normy okreslone w art. 5 nie zostaly
zastosowane w calosci,

— wyniki wykonanych obliczen projektowych, analizy ryzyka, badania, testy techniczne itp. przeprowadzone,

— deklaracje okreslajaca, czy wyréb zawiera czy tez nie, jako skladnik, substancje, okreslong w zalaczniku I
sekcja 7.4 oraz dane z testéw w zwiazku z tym przeprowadzonych,

— dane kliniczne okreslone w zalgczniku X,

— projekt etykiety oraz, gdzie to stosowne, instrukcji uzywania.
4. Jednostka notyfikowana musi:

4.1. zbadaé i oceni¢ dokumentacj¢ oraz sprawdzi¢, czy typ zostal wytworzony zgodnie z ta dokumentacja; musi
takze rejestrowac jednostki zaprojektowane zgodnie ze stosownymi przepisami norm okre$lonych w art. 5, jak
réwniez jednostki nie zaprojektowane w oparciu o wlasciwe przepisy powyzszych norm;

4.2. przeprowadza¢ lub ustala¢ wiasciwe kontrole i badania konieczne do sprawdzenia, czy rozwigzania przyjete
przez wytworce spelniaja zasadnicze wymogi niniejszej dyrektywy w przypadkach, gdy nie zastosowano norm
okre$lonych w art. 5; jesli wyréb ma by¢ podlaczony do innego wyrobu(-6w) w celu dzialania zgodnie z
przeznaczeniem, musi zosta¢ wykazane, ze spelnia on wymogi zasadnicze po podlaczeniu do kazdego takiego
wyrobu(-6w) majacego whasciwosci okre$lone przez wytworce;

4.3 przeprowadza¢ lub ustala¢ whasciwe kontrole i badania konieczne do sprawdzenia, czy jezeli wytworca wybrat
do zastosowania odpowiednie normy, te wlasnie normy zostaly zastosowane;

4.4. uzgodni¢ z wnioskodawca miejsce, gdzie konieczne kontrole i testy beda przeprowadzane.

5. Jesli dany typ jest zgodny z przepisami niniejszej dyrektywy, jednostka notyfikowana wydaje wnioskodawcy
certyfikat badania typu WE. Certyfikat musi zawiera¢ nazwe i adres wytwoércy, wnioski z kontroli, warunki
wazno$ci i dane konieczne do identyfikacji zatwierdzonego typu. Wykaz odpowiednich czg$ci dokumentacji
musi by¢ zalgczony do certyfikatu, a kopia przechowywana przez jednostke notyfikowana.
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7.2.

7.3.

7.4.

W przypadku wyrobow, okreslonych w zalaczniku I ust. 7.4, jednostka notyfikowana uwzgledniajac aspekty
okre$lone w tym ustepie, przed podjeciem zasigga opinii wlasciwych organéw ustanowionych przez Panstwa
Czlonkowskie, zgodnie z dyrektywa 65/65/EWG.

Podczas podejmowania decyzji jednostka notyfikowana rozpatrzy wnikliwie opinie wyrazone w tej konsultacji.
Swoja ostateczna decyzje przekaze zainteresowanemu wiaciwemu organowi.

Whnioskodawca musi informowac jednostke notyfikowana, ktéra wydata certyfikat badania typu, o wszelkich
istotnych zmianach dokonanych w zatwierdzonym produkcie.

Zmiany w zatwierdzonym produkcie wymagaja dalszego zatwierdzenia przez jednostke notyfikowana, ktéra
wydala certyfikat badania typu WE, wszedzie tam, gdzie zmiany moglyby wplyna¢ na zgodnos§é¢ z zasadni-
czymi wymogami lub z okreSlonymi warunkami uzytkowania produktu. To dodatkowe zatwierdzenie musi
przyja¢ postaC suplementu do poczatkowego certyfikatu badania typu WE.

Przepisy administracyjne

Jednostka notyfikowana musi udostgpni¢ innym jednostkom notyfikowanym, na ich wniosek wszelkie istotne
informacje dotyczace certyfikatow badan typu WE i suplementéw wydanych, odrzuconych lub wycofanych.

Inne jednostki notyfikowane moga otrzymaé kopie certyfikatow badan typu WE iflub ich suplementéw.
Zalaczniki do certyfikatow muszg by¢ udostgpniane innym jednostkom notyfikowanym na ich uzasadniony
wniosek, po uprzednim powiadomieniu wytworcy.

Wytworca lub jego upowazniony przedstawiciel musi przechowywaé wraz z dokumentacja techniczng kopie
certyfikatéw badan typu WE i ich uzupelnien przez okres trwajacy co najmniej pie¢ lat od daty produkcji
ostatniego wyrobu.

W przypadku gdy ani wytworca, ani jego upowazniony przedstawiciel nie ma siedziby we Wspdlnocie,
obowiazek udostepniania dokumentacji technicznej spada na osob¢ odpowiedzialng za wprowadzenie wyrobu
do obrotu na terenie Wspdlnoty lub na importera okre§lonego w zalaczniku I sekcja 13.3 lit. a).
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ZALACZNIK IV
WERYFIKACJA WE

5.1.

5.2.

6.1.

6.2.

6.3.

Weryfikacja WE jest procedura, wedlug ktorej wytworca lub jego upowazniony przedstawiciel z siedziba we
Wspdlnocie, zapewnia i o$wiadcza, ze produkty bedace przedmiotem procedury okreslonej w sekcji 4 sa
zgodne z typem zatwierdzonym w certyfikacie badania typu WE i spelniaja stosujace si¢ do nich wymogi
niniejszej dyrektywy.

Wytworca podejmuje wszelkie $rodki konieczne dla zapewnienia, ze w procesie produkcyjnym wytwarzane sa
produkty zgodne z typem opisanym w certyfikacie badania typu WE i stosujgcymi si¢ do nich wymogami
niniejszej dyrektywy. Przed rozpoczeciem produkeji wytworca musi przygotowaé dokumenty okreslajace proces
produkcyjny, w szczegdlnosci, gdzie stosowne, w odniesieniu do sterylizacji, tacznie ze wszelkimi rutynowymi,
wezesniej ustalonymi przepisami, ktére majg by¢ zastosowane w celu zapewnienia jednolitosci produkeji oraz,
gdzie stosowne, zgodnosci wyrobéw z typem opisanym w certyfikacie badania typu WE i z stosujacymi si¢ do
niego wymogami niniejszej dyrektywy. Wytworca umieszcza oznakowanie CE zgodnie z art. 17 oraz sporzadza
deklaracje zgodnosci.

Dodatkowo, w odniesieniu do produktéw wprowadzanych do obrotu w stanie sterylnym, i tylko w odniesieniu
do tych aspektéw procesu produkcyjnego, ktére majg zapewni¢ i utrzymal sterylno$é, wytwoérca stosuje
przepisy zalacznika V, sekcje 3 i 4.

Wytwoérca musi zobowigzaé si¢ do ustanowienia i biezgcego aktualizowania systematycznej procedury prze-
gladu doswiadczert uzyskanych z wyrobéw w fazie poprodukeyjnej oraz do wprowadzania wlasciwych srodkéw
w celu zastosowania koniecznych dzialaii korygujacych. Powyzsze zobowigzanie wytwércy zawiera obowiazek
powiadamiania wlasciwych organéw o nastepujacych zdarzeniach, niezwlocznie po powzigciu o nich informa-
Gj:

i) kazdym wadliwym dzialaniu lub pogorszeniu wilasciwosci i/lub dzialania wyrobu, jak réwniez wszelkich
nieprawidtowosciach w etykietowaniu lub instrukcjach uzywania, ktére doprowadzily lub moglyby dopro-
wadzi¢ do $mierci lub powaznego pogorszenia stanu zdrowia pacjenta lub uzytkownika;

i) kazdej technicznej lub medycznej usterce odnoszacej si¢ do wiasciwoséci lub dziatania wyrobu, prowadzacej
z przyczyn okre$lonych w i) do systematycznego wycofywania wyrobéw tego samego typu przez wytworce.

Jednostka notyfikowana musi przeprowadzi¢ wiasciwe badania i testy w celu weryfikacji zgodnosci produktu z
wymogami niniejszej dyrektywy, badZ poprzez badanie i testowanie kazdego produktu, jak okreslono w sekgji
5, badZ tez poprzez weryfikacje i testowanie produktow na podstawie statystycznej, jak okreslono w sekcji 6,
wedlug decyzji wytworcy.

Wymienione wyzej kontrole nie maja zastosowania do tych aspektéw procesu, ktére zwiazane sg z zapewnie-
niem sterylnosci.

Weryfikacja poprzez badanie i testowanie kazdego produktu

Kazdy produkt jest badany oddzielnie i wlasciwe testy zdefiniowane w odpowiedniej normie(-ach) okreslonej w
art. 5, lub testy im réwnowazne sg przeprowadzane w celu sprawdzenia, gdzie stosowne, zgodnosci produktu
z typem WE opisanym w certyfikacie badania typu i ze stosujagcymi si¢ do niego wymogami dyrektywy.

Jednostka notyfikowana musi umiesci¢ swoj numer identyfikacyjny lub zleci¢ jego umieszczenie na kazdym
zatwierdzonym produkcie i musi sporzadzi¢ pisemny certyfikat zgodnosci odnoszacy si¢ do przeprowadzonych
testow.

Weryfikacja statystyczna
Wytworca przedstawia wytworzone produkty w formie jednolitych partii.

Z kazdej partii jest pobierana losowo wybrana prébka. Produkty stanowigce probke badane sa oddzielne i
wlasciwe testy zdefiniowane w odpowiedniej normie(-ach) okreslonych w art. 5, lub testy im réwnowazne sa
przeprowadzone w celu sprawdzenia, gdzie stosowne, zgodnosci produktu z typem opisanym w certyfikacie
badania typu WE i ze stosujacymi si¢ do niego wymogami dyrektywy celem zaakceptowania lub odrzucenia
partii.

Statystyczna kontrola wyrobéw bedzie opierala si¢ badaniu cech, wymagajacych systemu pobierania probek
zapewniajacego jako§¢ graniczna odpowiadajaca prawdopodobienstwu przyjecia 5 %, z procentem niezgod-
nosci miedzy 3 i 7 %. Metoda pobierania probek bedzie ustalona przez zharmonizowane normy okreslone w
art. 5 z uwzglednieniem szczegélnego charakteru przedmiotowych kategorii produktu.
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6.4.

8.1.

8.2.

W przypadku przyjecia partii, jednostka notyfikowana musi umiesci¢ swéj numer indentyfikacyjny lub zleci¢
jego umieszczenie na kazdym produkcie oraz musi sporzadzi¢ pisemny certyfikat zgodnosci odnoszacy si¢ do
przeprowadzonych testow. Wszystkiec wyroby w partii, z wyjatkiem tych z probki, ktére nie wykazaly
zgodnosci, moga by¢ wprowadzone do obrotu.

W przypadku odrzucenia partii, wlasciwa jednostka notyfikowana musi podja odpowiednie S$rodki, aby
zapobiec wprowadzeniu tej partii do obrotu. W przypadku czgstego odrzucania partii, jednostka notyfikowana
moze zawiesi¢ weryfikacje statystyczng.

Wytwoérca moze, na odpowiedzialno$¢ jednostki notyfikowanej, umiesci¢ numer identyfikacyjny jednostki
notyfikowanej podczas procesu produkcyjnego.

Przepisy administracyjne

Wytworca lub jego upowazniony przedstawiciel przez okres co najmniej pieciu lat od daty wytworzenia
ostatniego wyrobu, udostepnia organom krajowym:

— deklaracj¢ zgodnosci,

— dokumentacj¢ okre$lona w sekgji 2,

— certyfikaty okreslone w sekcjach 5.2 1 6.4,

— gdzie stosowne, certyfikat badan typu okreslony w zalaczniku IIL

Zastosowanie do wyrobow klasy Ila

Zgodnie z art. 11 ust. 2 niniejszy zalacznik moze by¢ zastosowany do produktéw klasy Ila, z zastrzezeniem
wylaczen:

na zasadzie odstepstwa od przepisow sekcji 1 i 2, wytwoérca na zasadzie deklaracji zgodnosci zapewnia i
o$wiadcza, ze produkty klasy Ila sa produkowane zgodnie z dokumentacja techniczng okreslong w zalaczniku
VII sekcja 3 i spelniaja stosujace si¢ do nich wymogi niniejszej dyrektywy;

na zasadzie odstepstwa od przepisow sekcji 1, 2, 5 i 6, weryfikacje przeprowadzane przez jednostke
notyfikowang maja na celu potwierdzenie zgodnosci produktéw klasy Ila z dokumentacja techniczng okreslong
w zalgczniku VII sekcja 3.
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3.1

3.2.

ZALACZNIK V

DEKLARACJA ZGODNOSCI WE
(Zapewnienie jako$ci produkcji)

Wytwoérca musi zapewni¢ stosowanie systemu jako$ci zatwierdzonego dla produkcji danych produktéw i
przeprowadzi¢ koficowa kontrole, jak okreslono w sekcji 3; wytwérca podlega nadzorowi wspélnotowemu
okreslonemu w sekeji 4.

Deklaracja zgodnosci stanowi czg$¢ procedury, wedlug ktorej wytworca, wypelniajacy obowigzki nalozone
przepisami sekcji 1, zapewnia i o$wiadcza, ze dane produkty odpowiadaja typowi opisanemu w certyfikacie
badania typu WE i spelniajg stosujace si¢ do nich przepisy niniejszej dyrektywy.

Wytwérca musi umiesci¢ oznakowanie CE zgodnie z art. 17 oraz sporzadzi¢ pisemna deklaracje zgodnosci.
Deklaracja ta musi obejmowaé okreslong liczbe zidentyfikowanych egzemplarzy wytworzonych produktéw i
musi by¢ przechowywana przez wytworcg.

System jakosci
Wytwoérca musi przedtozy¢ jednostce notyfikowanej wniosek o oceng swojego systemu jakosci.

Whniosek musi zawieraé:
— nazwe i adres wytworcy,
— wszelkie istotne informacje o produkcie lub kategorii produktow, objetych procedurg,

— pisemne oéwiadczenie, ze Zaden wniosek nie zostal przedlozony innej jednostce notyfikowanej dla tych
samych produktéw,

— dokumentacj¢ dotyczaca systemu jakosci,

— zobowigzanie wytworcy do wypelniania obowiazkéw natozonych zatwierdzonym systemem jakosci,

— zobowigzanie wytworcy do utrzymywania praktycznosci i skutecznosci zatwierdzonego systemu jakosci,
— gdzie stosowne dokumentacj¢ techniczna zatwierdzonych typow i kopig certyfikatow badania typu WE,

— zobowigzanie wytwoércy do ustanowienia i utrzymywania aktualizowanej na biezaco systematycznej
procedury przegladu dos$wiadczen uzyskanych z wyrobéw w fazie poprodukcyjnej oraz wprowadzania
wlasciwych $rodkéw w celu zastosowania wszelkich koniecznych dziataii korygujacych. Deklaracja ta musi
obejmowaé zobowigzanie wytworcy do powiadamiania wlasciwych organéw o nastepujacych zdarzeniach,
niezwlocznie po otrzymaniu informacji o nich:

i) kazdym wadliwym dziataniu lub pogorszeniu wiasciwosci iflub dzialania wyrobu, jak rowniez wszelkich
nieprawidtowosciach w  etykietowaniu lub instrukcjach uzywania, ktore doprowadzily lub moglyby
doprowadzi¢ do $mierci lub powaznego pogorszenia stanu zdrowia pacjenta lub uzytkownika;

i) kazdej technicznej lub medycznej usterce odnoszacej si¢ do wiasciwoéci lub dziatania wyrobu, prowa-
dzgcej z przyczyn okreSlonych w i) do systematycznego wycofywania wyrobéw tego samego typu przez
wytworce.

Stosowanie systemu jakoSci musi zapewnial zgodno$¢ produktéw z typem opisanym w certyfikacie badania
typu WE.

Wszystkie elementy, wymogi oraz przepisy przyjete przez wytworce dla jego systemu jakosci musza by¢
dokumentowane w sposob systematyczny i uporzadkowany w postaci spisanych zasad i procedur. Taki sposdb
dokumentacji systemu jakosci musi pozwala¢ na jednolita interpretacje zasad jakoSci i procedur takich jak
programy jakosci, plany, podreczniki i zapisy.
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3.3.

3.4.

4.1.

4.2.

4.3.

4.4.

5.1.

Musi on zawieraé w szczegdlnosci odpowiedni opis:
a) celéw jakosciowych wytworcey;
b) organizacji przedsigbiorstwa, w szczegdlnosci:

— struktur organizacyjnych, obowigzkéw personelu kierowniczego i jego upowaznien organizacyjnych w
odniesieniu do wytwarzania produktéw,

— metod nadzorowania skutecznego dzialania systemu jakosci, w szczegdlnosci jego zdolnosci osiagania
pozadanej jakoSci produktu, wlacznie z kontrolg produktéw, ktére nie spetniajg zgodnosci;

¢) kontroli i technik zapewniania jako$ci na etapie produkcji, w szczegdlnosci:

— procesdéw i procedur, ktére bedg stosowane, szczegblnie w odniesieniu do sterylizacji, zaopatrzenia i
odno$nych dokumentéw,

— procedur identyfikacyjnych produktu poczawszy od rysunkéw, specyfikacji lub innych odno$nych
dokumentow sporzadzonych i aktualizowanych na biezaco na kazdym etapie produkeji;

d) wlasciwych testéw i préb, ktére beda przeprowadzane przed, w trakcie i po wytworzeniu, czestotliwosci z
jaka beda one mialy miejsce i uzywanego sprzetu badawczego; musi istnie¢ mozliwos¢ wstecznego
przesledzenia kalibracji sprzetu badawczego.

Jednostka notyfikowana musi dokona¢ audytu systemu jakosci, w celu ustalenia, czy spelnia on wymagania
okreslone w sekeji 3.2. Obowiazuje przy tym domniemanie, Ze systemy jakoSciowe, w ktérych zastosowano
odpowiednie normy zharmonizowane, spelniaja te wymagania.

W skiad zespolu oceniajacego musi wchodzi¢ co najmniej jedna osoba majgca doswiadczenie w ocenie danej
technologii. Procedura oceny musi obejmowaé kontrole zakladu wytwoércy, a takze, w uzasadnionych przy-
padkach, zakltadéow dostawcéw i podwykonawcéw wytworcy w celu kontroli proceséw produkgji.

Po kontroli koncowej powiadamia si¢ wytworce o decyzji, ktéra musi zawiera¢ wnioski z kontroli i
uzasadniong ocene.

Wytwoérca musi informowaé jednostke notyfikowana, ktéra zatwierdzita system jakoSci o wszelkich planach
odnoszacych si¢ do istotnych zmian systemu jakosci.

Jednostka notyfikowana musi oceni¢ proponowane zmiany i stwierdzi¢, czy po tych zmianach system jakosci
wcigz spelnia wymogi okreslone w sekeji 3.2.

Po otrzymaniu przez jednostk¢ notyfikowana powyzszej informacji wytworca jest powiadamiany o decyzji.
Decyzja zawiera wnioski z kontroli i uzasadniong oceng.

Nadz6r

Celem nadzoru WE jest zapewnienie, Ze wytworca nalezycie wypelnia zobowigzania wynikajace z zatwierdzo-
nego systemu jakosci.

Wytwoérca upowaznia jednostke notyfikowang do przeprowadzenia wszelkich niezbednych kontroli oraz musi
dostarczy¢ jej wszelkie istotne informacje, w szczegdlnosci:

— dokumentacj¢ systemu jakosci,

— dane wymagane w czesci systemu jako$ci odnoszacej si¢ do produkeji, takie jak sprawozdania z kontroli,
dane testowe, dane dotyczace kalibracji, sprawozdania dotyczace kwalifikacji os6b zatrudnionych itp.

Jednostka notyfikowana musi okresowo przeprowadzaé wihasciwe kontrole i oceny w celu upewnienia sig, ze
wytworca stosuje zatwierdzony system jako$ci oraz musi dostarczaé wytwércy sprawozdania z oceny.

Ponadto, jednostka notyfikowana moze skladaé niezapowiedziane wizyty wytwércy. Podczas takich wizyt
jednostka notyfikowana moze, w miar¢ potrzeby, przeprowadzal lub zazadaé testow w celu wykazania, czy
system jako$ci funkcjonuje poprawnie. Jednostka notyfikowana musi przekazal¢ wytworcy sprawozdanie z
kontroli i z testéw, jesli zostaly one przeprowadzone.

Przepisy administracyjne

Wytwoérca musi, przez okres co najmniej 5 lat po tym, jak ostatni produkt zostal wytworzony, przechowywaé
nastepujace dokumenty, ktére musi udostgpnial organom krajowym:
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— deklaracje zgodnosci,

— dokumentacj¢ okre$lona w sekgji 3.1 tiret czwarte,

— zmiany okreslone w sekcji 3.4,

— dokumentacj¢ okreslong w sekgji 3.1 tiret siodme,

— decyzje i sprawozdania jednostki notyfikowanej okreslone w sekcjach 4.3 i 4.4,

— gdzie stosowne, certyfikat badania typu okreslony w zalaczniku IIL.

5.2 Jednostka notyfikowana musi, na zadanie innych jednostek notyfikowanych, udostgpniaé wszelkie istotne
informacje dotyczace zatwierdzen systemu jako$ci wydanych, odméwionych i wycofanych.

6. Zastosowanie do wyrobow nalezacych do klasy Ila

Zgodnie z art. 11 ust. 2, niniejszy zalacznik moze mie¢ zastosowanie w stosunku do produktéw klas Ila, z
zastrzezeniem nastepujacych wylaczen:

6.1. w drodze odstepstwa od przepiséw sekcji 2, 3.1 i 3.2 wytworca na zasadzie deklaracji zgodnosci zapewnia i
o$wiadcza, ze produkty klasy Ila sa wytwarzane zgodnie z dokumentacja techniczng okreslong w zalgczniku
VII sekcja 3 i odpowiadaja stosujacym si¢ do nich wymogom niniejszej dyrektywy.
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3.1

3.2.

ZALACZNIK VI

DEKLARACJA ZGODNOSCI WE
(Zapewnienie jako$ci wyrobu)

Wytwoérca musi zapewni¢ stosowanie systemu jako$ci zatwierdzonego dla koficowej kontroli i badania danego
wyrobu zgodnie z przepisami sekcji 3 i musi podlega¢ nadzorowi okreslonemu w sekcji 4.

Ponadto, w odniesieniu do wyroboéw wprowadzanych do obrotu w warunkach sterylnych, i tylko w odniesieniu
do tych aspektoéw procesu produkcyjnego, ktdre sa przeznaczone do zapewnienia i utrzymywania sterylnosci,
wytworca stosuje przepisy zalacznika V sekcja 3 i 4.

Deklaracja zgodnosci stanowi cz¢$¢ procedury, wedtug ktdrej wytworca, ktory wypelnia obowiazki wynikajace
z sekcji 1, zapewnia i o$wiadcza, Ze dane produkty odpowiadaja typowi opisanemu w certyfikacie badania typu
WE i spelniaja stosujace si¢ do niego przepisy niniejszej dyrektywy.

Wytworca umieszcza oznakowanie CE zgodnie z art. 17 i sporzadza pisemng deklaracje zgodnosci. Deklaracja
ta musi obejmowac okreslong liczbe egzemplarzy wyprodukowanych wyrobéw i musi by¢ przechowywana
przez wytworce. Oznakowaniu CE musi towarzyszy¢ numer indentyfikacyjny jednostki notyfikowanej, ktéra
wykonuje zadania okre$lone w niniejszym zalaczniku.

System jakosci
Wytworca przedklada jednostce notyfikowanej wniosek o ocene swojego systemu jakosci.

Whiosek musi zawierac:
— nazwg i adres wytworcy,
— wszystkie istotne informacje o produkcie lub kategorii produktu objete procedurs,

— pisemne o$wiadczenie, ze zZaden wniosek nie zostal przedtozony innej jednostce notyfikowanej dla takich
samych produktéw,

— dokumentacj¢ dotyczacg systemu jakosci,
— zobowigzanie wytwércy do wypelniania zobowigzan natozonych zatwierdzonym systemem jakosci,
— zobowigzanie wytwércy do utrzymywania zatwierdzonego systemu jakosci wlasciwego i skutecznego,

— gdzie stosowne, dokumentacj¢ techniczng dotyczaca zatwierdzonych typéw i kopie certyfikatéw badania
typu WE,

— zobowigzanie wytworcy do ustanowienia i utrzymywania aktualizowanej na biezaco systematycznej
procedury przegladu doswiadczen uzyskanych z wyrobéw w fazie poprodukcyjnej oraz wprowadzania
whasciwych $rodkéw w celu zastosowania wszelkich koniecznych dziatan korygujacych. Deklaracja ta musi
obejmowaé zobowigzanie wytworcy do powiadamiania wlasciwych organéw o nastgpujacych zdarzeniach,
niezwlocznie po otrzymaniu informacji o nich:

i) kazdym wadliwym dzialaniu lub pogorszeniu whasciwosci iflub dzialania wyrobu, jak réwniez wszelkich
nieprawidtowo$ciach w  etykietowaniu lub instrukcjach uzywania, ktére doprowadzily lub moglyby
doprowadzi¢ do $mierci lub powaznego pogorszenia stanu zdrowia pacjenta lub uzytkownika;

i) kazdej technicznej lub medycznej usterce odnoszacej si¢ do wiasciwosci lub dziatania wyrobu, prowa-
dzacej z przyczyn okreSlonych w i) do systematycznego wycofywania wyrobéw tego samego typu przez
wytworce.

Zgodnie z systemem jakosci kazdy produkt lub reprezentatywna probka kazdej partii podlega badaniom i
wlasciwym testom zdefiniowanym w odpowiedniej normie (normach) okreslonej w art. 5 lub testom im
réwnowaznym w celu zapewnienia, ze produkty sa zgodne z typem opisanym w certyfikacie badania typu WE
i spelniaja stosujace si¢ do nich przepisy niniejszej dyrektywy. Wszystkie elementy, wymogi oraz przepisy
przyjete przez wytworce musza by¢ dokumentowane w sposéb systematyczny i uporzadkowany w postaci
spisanych $rodkéw, procedur i instrukcji. Ta dokumentacja systemu jakosci musi pozwalaé na jednolita
interpretacje programéw jakoSci, planéw jakosci, podrecznikéw dotyczacych jakosci i zapiséw dotyczacych
jakosci.
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3.3.

3.4.

4.1.

4.2.

4.3.

4.4.

Musi ona w szczegdlnosci zawieral odpowiedni opis:

— celow jako$ciowych i struktury organizacyjnej, obowigzkéw i uprawnien personelu kierowniczego w
odniesieniu do jakoci produktu,

— badan i testow, ktdre beda przeprowadzane po wytworzeniu; musi istnie¢ mozliwo$¢ wstecznego przesle-
dzenia kalibracji odpowiedniego sprzgtu badawczego,

— metod nadzorowania skutecznego dzialania systemu jakosci,

— zapiséw dotyczacych jakosci, takich jak sprawozdania dotyczace kontroli, testéw, kalibracji, dokumentéw
dotyczacych kwalifikacji os6b zatrudnionych itp.

Wymienione wyzej kontrole nie maja zastosowania do tych aspektéw procesu produkcyjnego, ktore zwigzane
sa z zapewnieniem sterylnosci.

Jednostka notyfikowana dokonuje audytu systemu jakosci, w celu ustalenia, czy spelnia on wymogi okreslone
w sekcji 3.2. Obowigzuje przy tym domniemanie, ze systemy jako$ciowe, w ktdrych zastosowano odpowiednie
normy zharmonizowane, spelniaja te wymogi.

W sklad zespolu oceniajacego musi wchodzi¢ co najmniej jedna osoba majgca do$wiadczenie w ocenie danej
technologii. Procedura oceny musi obejmowaé kontrole zakladu wytworcy, a takze, w uzasadnionych przy-
padkach, zakltadéw dostawcéw i podwykonawcéw wytworcy w celu kontroli proceséw produkgji.

O decyzji powiadamia si¢ wytworce. Musi ona zawiera¢ wnioski z kontroli i uzasadniong oceng.

Wytwoérca musi informowaé jednostke notyfikowana, ktéra zatwierdzita system jakosci o wszelkich planach
odnoszacych si¢ do istotnych zmian systemu jakosci.

Jednostka notyfikowana musi oceni¢ proponowane zmiany i stwierdzi¢, czy po tych zmianach system jakosci
wcigz spelnia wymogi okreslone w sekgji 3.2.

Po otrzymaniu powyzszych informacji jednostka notyfikowana musi zawiadomi¢ wytwérce o swojej decyziji.
Decyzja musi zawiera¢ wnioski z kontroli i uzasadniong oceng.

Nadzér

Celem nadzoru jest zapewnienie, Ze wytworca nalezycie wypelnia zobowigzania wynikajace z zatwierdzonego
systemu jakoSci.

Wytwoérca musi zapewnia¢ jednostce notyfikowanej do celéw kontroli dostgp do miejsc kontroli, testowania i
sktadowania i przekazaé jej wszelkie istotne informacje, w szczegdlnosci:

— dokumentacj¢ dotyczaca systemu jakosci,
— dokumentacj¢ techniczna,

— zapisy zwigzane z systemem jakoSci, takie jak sprawozdania z kontroli, dane dotyczace testéw, dane
dotyczace kalibracji, dane dotyczace kwalifikacji 0sob zatrudnionych itp.

Jednostka notyfikowana musi okresowo przeprowadza¢ wlasciwe kontrole i oceny w celu upewnienia sig, ze
wytworca stosuje system jakosci, i przekazywaé wytworcy sprawozdanie wraz z ocena.

Ponadto, jednostka notyfikowana moze sklada¢ wytworcy niezapowiedziane wizyty. Podczas takich wizyt,
jednostka notyfikowana moze w miarg¢ potrzeby, przeprowadzaé lub zadaé testow w celu sprawdzenia czy
system jakosci funkcjonuje poprawnie i czy produkcja jest zgodna ze stosujacymi si¢ do niej wymogami
dyrektywy. W tym celu odpowiednia probka produktu ostatecznego pobrana przez jednostke notyfikowana
podlega badaniu i testom zdefiniowanym w odpowiedniej normie (normach) okreslonej w art. 5 lub testom im
réwnowaznym. W przypadku gdy jedna lub wigcej probek nie spelnia zgodnosci jednostka notyfikowana
podejmuje wlasciwe Srodki.

Jednostka notyfikowana musi przekaza¢ wytworcy sprawozdanie z kontroli i sprawozdanie z testu, jesli test byt
przeprowadzany.
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5.2.

6.1.

Przepisy administracyjne

Wytwoérca musi przez okres co najmniej 5 lat po tym, jak ostatni produkt zostal wytworzony, udostepniac
organom krajowym:

— deklaracje zgodnosci,

— dokumentacje okreslong w sekgji 3.1 tiret siodme,

— zmiany okre$lone w sekgji 3.4,

— decyzje i sprawozdania jednostki notyfikowanej, okreslone w sekeji 3.4 tiret ostatnie i w sekcji 4.3 i 4.4,

— gdzie stosowne, certyfikat badania typu okre§lony w zalaczniku III.

Jednostka notyfikowana udostepnia innym notyfikowanym jednostkom, na wniosek, wszelkie istotne informacje
dotyczace zatwierdzen systemoéw jakoSci wydanych, odrzuconych lub wycofanych.

Zastosowanie do wyrobéw nalezacych do klasy Ila

Zgodnie z art. 11 ust. 2, niniejszy zalacznik moze mie¢ zastosowanie w stosunku do produktéw klas Ila, z
zastrzezeniem nastgpujacych wylaczen:

w drodze odstepstwa od przepiséw sekcji 2, 3.1 i 3.2 wytwérca na zasadzie deklaracji zgodnosci zapewnia i
o$wiadcza, ze produkty klasy Ila sa wytwarzane zgodnie z dokumentacja techniczng okreslong w zalaczniku
VII sekcja 3 i odpowiadaja stosujacym si¢ do nich wymogom niniejszej dyrektywy.
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ZALACZNIK VII

DEKLARACJA ZGODNOSCI WE

Deklaracja zgodnosci WE jest procedura, wedlug ktorej wytworca lub jego upowazniony przedstawiciel z
siedzibg we Wspdlnocie, ktory wypelnia obowigzki wynikajace z sekcji 2 oraz, w przypadku produktéw
wprowadzonych do obrotu w stanie sterylnym i wyrobéw o funkcjach pomiarowych, obowigzki wynikajace z
sekgji 5, zapewnia i deklaruje, ze dane produkty spelniaja stosujace si¢ do nich przepisy niniejszej dyrektywy.

Wytwoérca musi przygotowaé dokumentacje techniczng opisana w sekeji 3. Do celéw kontroli wytwoérca lub
jego upowazniony przedstawiciel z siedziba we Wspdlnocie musi udostepnial te dokumentacje, wiacznie z
deklaracjg zgodnosci, organom krajowym przez okres co najmniej pigciu lat od daty wytworzenia ostatniego
produktu.

W przypadku gdy ani wytworca ani jego upowazniony przedstawiciel nie maja swojej siedziby we Wspdlnocie,
powyzszy obowigzek udostgpniania dokumentacji technicznej spada na osobe(-y), ktéra(-e) wprowadzila(-ly)
produkt do obrotu we Wspdlnocie.

Dokumentacja techniczna musi pozwala¢ na wydanie oceny zgodno$ci produktu z wymogami dyrektywy. W
szczegblnosci musi zawieraé:

— ogdlny opis produktu, facznie z planowanymi wariantami,

— projekty koncepcyjne, przewidywane metody produkgji, schematy czesci sktadowych, podzespotéw, obwo-
déw itp.,

— opisy i obja$nienia konieczne do zrozumienia wyzej wymienionych rysunkéw i schematéw oraz dzialania
produktu,

— wyniki analiz ryzyka i wykaz norm, okreslonych w art. 5, stosowanych w calosci lub czgsciowo oraz opisy
rozwiazan przyjetych w celu spelnienia zasadniczych wymogéw dyrektywy w przypadkach, gdy nie
zastosowano w cato$ci norm okreslonych w art. 5,

— w przypadku wyroboéw wprowadzanych do obrotu w warunkach sterylnych, opis zastosowanych metod,

— wyniki obliczeni projektowych i przeprowadzanych kontroli itp.; jesli wyréb ma by¢ podlaczony do innego
wyrobu(-6w) aby dziala¢ zgodnie z przeznaczeniem, musi zosta¢ wykazane, Ze spelnia on wymogi
zasadnicze po podlaczeniu do kazdego takiego wyrobu(-6w) majacego wilasciwosci okreSlone przez

wytworce,
— sprawozdania z testow i, gdzie stosowne, dane kliniczne zgodnie z zalgcznikiem X,
— etykiete i instrukcje uzywania.

Wytworca ustanawia i utrzymuje aktualizowang na biezaco systematyczng procedure przegladu do$wiadczen
uzyskanych z wyrobéw w fazie poprodukcyjnej oraz wprowadza wlasciwe $rodki w celu zastosowania
wszelkich koniecznych dziataii korygujacych, biorac pod uwage zagrozenia zwigzane z produktem. Powiadamia
wihasciwe organy o nastepujacych zdarzeniach, niezwlocznie po otrzymaniu informacji o nich:

i) kazdym wadliwym dzialaniu lub pogorszeniu wlasciwosci i/lub dzialania wyrobu, jak réwniez wszelkich
nieprawidlowosciach w etykietowaniu lub instrukcjach uzywania, ktére doprowadzily lub moglyby dopro-
wadzi¢ do $mierci lub powaznego pogorszenia stanu zdrowia pacjenta lub uzytkownika;

i) kazdej technicznej lub medycznej usterce odnoszacej si¢ do wiasciwoséci lub dziatania wyrobu, prowadzacej
z przyczyn okreSlonych w i) do systematycznego wycofywania wyrobow tego samego typu przez wytworce.

W stosunku do produktéw wprowadzanych do obrotu w warunkach sterylnych i wyrob6éw klasy 1 o funkcjach
pomiarowych, wytwérca musi stosowal si¢ nie tylko do przepiséw ustanowionych w niniejszym zalgczniku,
lecz takze jednej z procedur okreSlonych w zalgcznikach 1V, V lub VI. Zastosowanie wyzej wymienionych
zalgcznikéw i interwencja jednostki notyfikowanej ograniczone sa do:

— w przypadku produktéw wprowadzanych do obrotu w warunkach sterylnych, aspektow produkeji zwigza-
nych z zapewnieniem i utrzymywaniem warunkéw sterylnych,

— w przypadku wyrobéw o funkcjach pomiarowych, aspektow produkeji dotyczacych zgodnosci produktéw z
wymogami metrologicznymi.

Sekcje 6.1. niniejszego zalacznika stosuje si¢ odpowiednio.
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6. Zastosowanie do wyrobow nalezacych do klasy Ila

Zgodnie z art. 11 ust. 2, niniejszy zalgcznik moze mie¢ zastosowanie w stosunku do produktéw klas Ila, z
zastrzezeniem nastepujacych wylaczen:

6.1. w przypadkach, gdy niniejszy zalacznik stosuje si¢ lacznie z procedurg wymieniong w zalacznikach IV, V lub
VI, deklaracja zgodnosci okre§lona w powyzszych zalacznikach stanowi pojedyncza deklaracj¢. W odniesieniu
do deklaracji opartej na przepisach niniejszego zalacznika, wytworca zapewnia i oéwiadcza, ze projekt wyrobu
spelnia stosujace si¢ do niego przepisy niniejszej dyrektywy.
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2.1.

2.2.

3.1

3.2

ZALACZNIK VIII

DEKLARACJA DOTYCZACA WYROBOW SPECJALNEGO PRZEZNACZENIA

Dla wyrobéw wykonanych na zaméwienie lub przeznaczonych do badan klinicznych, wytwérca lub jego
upowazniony przedstawiciel z siedziba we Wspélnocie musi sporzadzi¢ deklaracj¢ zawierajaca informacje
okre$lone w sekcji 2.

Deklaracja musi zawieraé nastgpujace informagje:

dla wyrobéw wykonanych na zamdwienie:
— dane umozliwiajace na identyfikacje przedmiotowego wyrobu,

— deklaracje, Ze wyréb przeznaczony jest wylacznie do uzytku okre$lonego pacjenta, ze wskazaniem jego
nazwiska,

— nazwisko praktykujacego lekarza lub innej uprawnionej osoby, ktéra sporzadzila recepte oraz, gdzie
stosowne, nazwe kliniki,

— szczegllne wlasciwosci wyrobu, okreslone odpowiednig recepta medyczna,

— deklaracje, ze przedmiotowy wyréb zgodny jest z zasadniczymi wymogami wymienionymi w zalgczniku I,
oraz, gdzie stosowne, wskazanie, ktére z zasadniczych wymogéw nie zostaly w pelni spelnione wraz z
przyczynami;

dla wyrobéw przeznaczonych do badan klinicznych objetych zalacznikiem X:

— dane umozliwiajace identyfikacje przedmiotowego wyrobu,

— plan badan, ustalajagcy w szczeg6lnosci ich cel, naukowe, techniczne lub medyczne podstawy, zakres i liczbe
danych wyrobdw,

— opini¢ wlasciwego komitetu etycznego i szczegbly zagadnien zawartych w tej opinii,

— nazwisko praktykujacego lekarza lub innej uprawnionej osoby oraz instytucji odpowiedzialnej za badania,
— miejsce, datg rozpoczecia oraz planowany czas trwania badan,

— deklaracje, ze przedmiotowy wyrdb jest zgodny z zasadniczymi wymogami poza zagadnieniami objetymi

badaniami, oraz ze w odniesieniu do tych zagadnien, podjeto wszelkie $rodki ostrozno$ci w celu ochrony
zdrowia i bezpieczenistwa pacjenta.

Wytwoérca musi ponadto zobowigzaé si¢ do udostgpniania wlasciwym organom krajowym:

w przypadku wyrobu wykonanego na zaméwienie dokumentacji pozwalajacej na zrozumienie projektu,
procesu produkcji i parametréw produktu, wlacznie ze spodziewanymi parametrami tak, aby pozwalalo to na
wydanie oceny zgodnosci wedlug wymogéw niniejszej dyrektywy.

Wytwoérca musi podja¢ wszelkie $rodki konieczne do zapewnienia, ze w procesie produkcyjnym produkty sa
wytwarzane zgodnie z dokumentacjg okre$lona w ustepie pierwszym;

w przypadku wyrobéw przeznaczonych do badan Klinicznych dokumentacja musi zawieraé:
— og6lny opis produktu,

— projekty koncepcyjne, przewidywane metody produkeji, w szczegdlnoci dotyczace sterylizacji i schematéw
czesci sktadowych, podzespoléw, obwodéw itp.,

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

— wyniki analiz ryzyka i wykaz norm, okreslonych w art. 5, stosowanych w calosci lub czgsciowo oraz opisy
rozwigzan przyjetych w celu spelnienia zasadniczych wymogéw niniejszej dyrektywy w przypadkach, gdy

nie zastosowano w catosci norm okreslonych w art. 5,

— wyniki obliczen projektowych oraz przeprowadzanych kontroli i testéw technicznych itp.
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Wytwoérca musi podja¢ wszelkie $rodki konieczne do zapewnienia, ze w procesie produkcyjnym produkty sa
wytwarzane zgodnie z dokumentacjg okre$lona w ustepie pierwszym niniejszym podpunkcie.

Wytwoérca musi zatwierdzi¢ oceng, lub, w miarg potrzeby kontrolowaé skutecznos¢ tych srodkéw.

Informacje zamieszczone w deklaracjach okre$lonych w niniejszym zalgczniku powinny by¢é przechowywane
przez okres co najmniej pieciu lat.
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1.1.

1.2.

1.3.

1.4.

ZALACZNIK IX

KRYTERIA KLASYFIKAC]I

I. DEFINICJE

Definicje potrzebne do regul klasyfikacji

Czas trwania

Tymczasowe

Zwykle przeznaczony do ciaglego uzywania przez czas krétszy niz 60 minut.
Krétkotrwaly

Zwykle przeznaczony do ciaglego uzywania przez czas nie dluzszy niz 30 dni.
Dlugotrwaty

Zwykle przeznaczony do ciagltego uzywania przez czas dluzszy niz 30 dni.
Wyroby inwazyjne

Wyréb inwazyjny

Wyrdb, ktory w catosci lub czgiciowo wnika do wngtrza ciala przez otwér ciala lub powierzchnig ciata.
Otwor ciata

Kazdy naturalny otwér w ciele, jak réwniez zewnetrzna powierzchnia gatki ocznej lub kazdy staly otwér
sztuczny, taki jak sztuczna przetoka.

Wyréb chirurgicznie inwazyjny

Wyréb inwazyjny, ktéry wnika do wnetrza ciala przez powierzchni¢ ciata, w wyniku lub w ramach operacji
chirurgicznej.

Do celéw niniejszej dyrektywy wyroby inne niz okre$lone w poprzedzajacym akapicie oraz te, ktére wnikajg
inaczej niz przez ustalone otwory ciala, s3 uwazane za wyroby chirurgicznie inwazyjne.

Wyréb aktywnego osadzania

Kazdy wyréb, ktdry jest przeznaczony do:

— catkowitego wprowadzenia do organizmu ludzkiego lub,

— zastgpienia powierzchni nablonka lub powierzchni oka,

za pomoca interwencji chirurgicznej, i ktory ma pozostaé w miejscu wprowadzenia po operagji.

Kazdy wyréb przeznaczony do czgSciowego wprowadzenia do organizmu ludzkiego za pomoca interwencji

chirurgicznej i przeznaczony do pozostania w miejscu wprowadzenia przez co najmniej 30 dni réwniez
uwazany jest za wyr6b aktywnego osadzania.

Chirurgiczne narzedzie wielokrotnego uzytku

Narzedzia przeznaczone do uzytku chirurgicznego: cigcia, wiercenia, pitowania, drapania, skrobania, zaciskania,
odciggania, klamrowania lub do podobnych zabiegéw, bez podlaczenia do jakiegokolwiek aktywnego wyrobu
medycznego i ktére po przeprowadzeniu wlasciwych procedur moga by¢ ponownie uzywane.

Aktywny wyréb medyczny

Kazdy wyréb medyczny, ktorego dzialanie zalezy od Zrédla energii elektrycznej lub kazdego Zrddla energii
innego niz bezposrednio wytwarzana przez cialo ludzkie lub grawitacje i ktéry dziala za pomoca przetwa-
rzania tej energii. Wyroby medyczne przeznaczone do przenoszenia energii, substangji lub innych elementéw
migdzy aktywnym urzadzeniem medycznym i pacjentem, bez znaczacych zmian, nie s3 uwazane za aktywne
wyroby medyczne.
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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.

Aktywny wyréb terapeutyczny
Kazdy aktywny wyrob medyczny, uzywany samodzielnie lub w polaczeniu z innymi wyrobami medycznymi,

aby wspieraé, zmieniaé, zastgpowaé lub przywracaé funkcje lub struktury biologiczne w zwiazku z procesem
leczenia lub fagodzenia przebiegu chordb, skutkow urazéw lub uposledzen.

Aktywny wyréb diagnostyczny
Kazdy aktywny wyréb medyczny, uzywany samodzielnie lub w polaczeniu z innymi wyrobami medycznymi w

celu dostarczania informacji w procesie wykrywania, diagnozowania, monitorowania lub leczenia warunkéw
fizjologicznych, stanéw zdrowia, chordéb lub wad wrodzonych.

Centralny uklad krgzenia

Do celéw niniejszej dyrektywy ,centralny uklad krazenia” oznacza nastgpujgce naczynia krwionosne:
arteriae pulmonales, aorta ascendens, arteriae coronariae, arteria carotis communis, arteria carotis externa,

arteria carotis interna, arteriae cerebrales, truncus brachphalicus, venae cordis, venae vena cava superior, vena
cava inferior.

Centralny uklad nerwowy
Do celéw niniejszej dyrektywy ,centralny uklad nerwowy” oznacza moézg, opony moézgowe oraz rdzen
kregowy.

II. REGULY WYKONAWCZE

Przepisy wykonawcze
Zastosowanie regul klasyfikacji zalezy od przewidzianego zastosowania wyrobu.

Jezeli wyrdb przeznaczony jest do uzywania w polaczeniu z innym wyrobem, zasady klasyfikacji stosowane sg
oddzielnie do kazdego z wyrobéw. Wyposazenie jest klasyfikowane wedlug odnoszacych si¢ do niego zasad,
oddzielnie od wyrobu, z ktérym jest uzywane.

Oprogramowanie, ktore zarzadza wyrobem lub wplywa na jego uzywanie zaliczane jest automatycznie do tej
samej klasy.

Jesli wyréb medyczny nie jest przeznaczony do uzywania wylacznie lub przede wszystkim w okreslonej czesci
ciata, musi by¢ uznany i zaklasyfikowany na podstawie przewidzianego zastosowania zwigzanego z najwigk-
Szym zagrozeniem.
Jesli kilka zasad stosuje si¢ do tego samego wyrobu na podstawie jego wlasciwosci podanych przez wytworcg,
nalezy przyja¢ najsurowsze zasady kwalifikujace go do wyzszej klasyfikacji.

III. KLASYFIKACJA

Wyroby medyczne nieinwazyjne

Zasada 1

Wszystkie wyroby nieinwazyjne znajduja si¢ w klasie I, chyba ze podlegaja jednej z ponizszych zasad.
Zasada 2

Wszystkie nieinwazyjne wyroby przeznaczone do przetaczania lub przechowywania krwi, plynéw ustrojowych
lub tkanek, plynéw lub gazéw do celéw mozliwych infuzji, podawania lub wprowadzania do organizmu
znajduja si¢ w klasie II a:

— jesli moga by¢ polaczone z aktywnym wyrobem medycznym klasy Ila lub klasy wyzszej,

— jesli sa przeznaczone do przechowywania lub przetaczania krwi lub innych plynéw ustrojowych, albo do
przechowywania organdéw, czeéci organéw lub tkanek ciala,

we wszystkich pozostalych przypadkach znajduja si¢ w klasie I.
Zasada 3

Wszystkie nieinwazyjne wyroby medyczne przeznaczone do zmiany biologicznego lub chemicznego skladu
krwi, innych pltynéw ustrojowych lub innych ptynéw przeznaczonych do infuzji do organizmu znajduja si¢ w
klasie IIb, chyba Ze obrébka sklada si¢ z filtracji, wirowania lub wymiany gazu, ciepla, w ktérych to
przypadkach znajduja si¢ one w klasie 1I a.
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1.4. Zasada 4

Wszystkie nieinwazyjne wyroby medyczne, ktére wchodza w kontakt ze zraniong skorg:

— znajduja si¢ w Klasie I, je$li przeznaczone sa do uzycia jako bariera mechaniczna, do ucisku lub absorpcji
wysigkow,

— znajduja si¢ w klasie IIb, jesli sa przeznaczone do uzycia przede wszystkim przy zranieniach z naruszeniem
skory whasciwej, ktore goi¢ si¢ moga przez ziarninowanie,

— znajduja si¢ w klasie 1la we wszystkich pozostalych przypadkach, wlaczajac w to wyroby medyczne
przeznaczone przede wszystkim do zarzadzania mikrosrodowiskiem rany.

2. Wyroby inwazyjne
2.1. Zasada 5

Wszystkie wyroby inwazyjne stosowane przez otwory ciala, inne niz wyroby chirurgicznie inwazyjne i wyroby
nie przeznaczone do polaczenia z aktywnym wyrobem medycznym:

— znajduja si¢ w klasie 1, jesli sa przeznaczone do tymczasowego uzytku,

— znajduja si¢ w klasie Ila, jesli sa przeznaczone do krétkotrwalego uzytku, z wyjatkiem przypadkéw, gdy sa
uzywane w jamie ustnej, az do gardla, w kanale ucha az do nablonka bgbenka lub w jamie nosowej, w
ktorych to przypadkach znajduja si¢ one w klasie I,

— znajduja si¢ w klasie IIb, jesli sa przeznaczone do dlugotrwalego uzytku, z wyjatkiem przypadkéw gdy sa
uzywane w jamie ustnej az do gardla, w kanale ucha az do nablonka bebenka lub w jamie nosowej, i nie
podlegaja wchlonigciu przez blone Sluzowa, w ktérych to przypadkach znajduja si¢ w klasie Ila.

Wszystkie wyroby inwazyjne stosowane przez otwory ciala, inne niz wyroby chirurgicznie inwazyjne,
przeznaczone do polaczenia z aktywnym wyrobem medycznym znajdujgcym si¢ w klasie Ila lub klasie
wyzszej, znajdujg si¢ w klasie Ila.

2.2. Zasada 6

Wszystkie wyroby chirurgicznie inwazyjne przeznaczone do tymczasowego uzytku znajduja si¢ w klasie Ila,
chyba ze sa:

— przeznaczone specjalnie do diagnozowania, monitorowania lub korygowania wad serca lub centralnego
ukladu krgzenia poprzez bezposredni kontakt z tymi czeSciami organizmu, w ktérych to przypadkach
znajdujg si¢ w klasie III,

— chirurgicznymi narzgdziami wielokrotnego uzytku, w ktérym to przypadku zalicza si¢ je do klasy I,

— przeznaczone do dostarczania energii w postaci promieniowania jonizujacego, w ktérym to przypadku
zalicza si¢ je do klasy IIb,

— przeznaczone do wywolywania efektéw biologicznych albo do calkowitego lub wickszosciowego wchlonie-
cia, w ktdrych to przypadkach znajduja si¢ w klasie IIb,

— przeznaczone do podawania lekéw za pomoca ukladu podajacego, jesli sporzadzono je w sposob
potencjalnie niebezpieczny uwzgledniajac sposoéb zastosowania, w ktorych to przypadkach znajduja si¢ w
klasie IIb.

2.3. Zasada 7

Wszystkie wyroby chirurgiczne inwazyjne przeznaczone do krétkotrwalego uzytku znajduja si¢ w klasie Ila,
chyba ze s3 przeznaczone:

— specjalnie do diagnozowania, monitorowania lub korygowania wad serca lub centralnego ukladu krazenia
poprzez bezposredni kontakt z tymi czg$ciami organizmu, w ktérych to przypadkach znajduja si¢ w klasie
11,

— specjalnie do uzywania w bezposrednim kontakcie z centralnym systemem nerwowym, w ktorym to
przypadku znajduja si¢ w klasie III,

— do dostarczania energii w formie promieniowania jonizujacego, w ktérym to przypadku zaliczajg si¢ do
klasy IIb,

— do wywolywania efektéw biologicznych albo do catkowitego lub wigkszosciowego wchlonigcia, w ktdrym
to przypadku znajduja si¢ w klasie 11,
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— do poddania przemianom chemicznym w organizmie, z wyjatkiem przypadkéw, gdy wyroby sa umiesz-
czane w z¢bach lub stuza do podawania lekarstw, w ktérych to przypadku znajduja si¢ w klasie IIb.

Zasada 8

Wszystkie wyroby medyczne aktywnego osadzania i wyroby chirurgiczne inwazyjne dlugotrwalego uzytku
znajduja si¢ w klasie IIb, chyba ze sa przeznaczone:

— do umieszczania w zgbach, w ktérym to przypadku znajduja si¢ w klasie Ila,

— do uzytku w bezposrednim kontakcie z sercem, centralnym ukladem krazenia lub centralnym systemem
nerwowym, w ktorym to przypadku znajduja si¢ w klasie III,

— do wywolywania efektéw biologicznych albo do catkowitego lub wigkszosciowego wchloniecia, w ktérych
to przypadkach znajduja si¢ w klasie 1II,

— do poddania przemianom chemicznym w organizmie, z wyjatkiem przypadkéw, gdy wyroby sa umiesz-
czane w z¢bach lub stuzg do podawania lekarstw, w ktérym to przypadku znajduja si¢ w klasie III.

Dodatkowe zasady majace zastosowanie do wyrobéw aktywnych
Zasada 9

Wszystkie aktywne terapeutyczne wyroby medyczne przeznaczone do podawania lub wymiany energii znajduja
si¢ w klasie Ila, chyba ze ich wlasciwosci sa takie, ze moga podawac lub wymienia¢ energi¢ z lub do ludzkiego
ciala w sposéb potencjalnie niebezpieczny, uwzgledniajac charakter, gesto$¢ i miejsce stosowania energii, w
ktérym to przypadku znajduja si¢ w klasie IIb.

Wszystkie wyroby aktywne przeznaczone do kontrolowania lub nadzorowania dzialania aktywnych wyrobéw
terapeutycznych klasy IIb lub bezposrednio przeznaczone do wplywania na dziatanie takich wyrobow znajduja
si¢ w klasie IIb.

Zasada 10

Aktywne wyroby medyczne przeznaczone do diagnostyki znajduja si¢ w klasie Ila:

— jesli sa przeznaczone do dostarczania energii, ktora bedzie pochloni¢ta przez ludzkie cialo, z wyjatkiem
wyrobéw uzywanych do o$wietlania ciala pacjenta w zakresie widma widzianego,

— jesli sa przeznaczone do obrazowania in vivo rozmieszczenia radiofarmaceutykéw,

— jesli sa przeznaczone do umozliwiania bezposredniego diagnozowania lub monitorowania Zyciowych
proceséw fizjologicznych, chyba ze sa przeznaczone specjalnie do monitorowania Zyciowych parametréw
fizjologicznych, ktérych charakter zmian moze powodowaé bezposrednie zagrozenie dla pacjenta, jak na
przyklad zmiany czynnosci serca, oddychania, aktywno$ci CNS, w ktérym to przypadku znajdujg si¢ w
klasie 1 b.

Aktywne wyroby medyczne przeznaczone do emitowania promieniowania jonizujacego oraz do diagnostyki i
terapeutycznej radiologii interwencyjnej, w tym wyroby, ktére kontroluja i nadzorujg takie wyroby lub
bezposrednio wplywaja na ich dzialanie, znajduja si¢ w klasie IIb.

Zasada 11

Wszystkie aktywne wyroby medyczne przeznaczone do podawania iflub usuwania lekarstw, plynéw ustrojo-
wych lub innych substancji do lub z ciala, znajduja si¢ w klasie Ila, chyba ze sporzadzono je w sposéb: -
potencjalnie niebezpieczny, przy uwzglednieniu rodzaju substancji, czesci ciala oraz sposobu stosowania, w
ktérym to przypadku zaliczaja si¢ do klasy IIb.

Zasada 12

Wszystkie inne aktywne wyroby medyczne zalicza si¢ do klasy 1.

Zasady szczegblne
Zasada 13

Wszystkie wyroby zawierajace jako integralng cze$¢ substancje, ktdra, uzyta oddzielnie, moze by¢ uznana za
produkt leczniczy w rozumieniu art. 1 dyrektywy 65/65/EWG i ktora to substancja zdolna jest do oddzialy-
wania na organizm ludzki dzialajac w sposéb pomocniczy wzgledem takich wyrobéw medycznych, znajduja
sie w klasie IIL.
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4.2.

4.3.

4.4.

4.5.

Zasada 14

Wyroby medyczne uzywane w celach antykoncepcji lub do zapobiegania rozprzestrzeniania si¢ chorob
przenoszonych droga plciowa znajduja si¢ w klasie IIb, chyba Ze sa wyrobami medycznymi aktywnego
osadzania lub wyrobami dlugotrwalego uzytku, w ktorych to przypadkach zaliczaja si¢ do klasy IIL

Zasada 15

Wszystkie wyroby medyczne przewidziane specjalnie do dezynfekcji, czyszczenia, plukania czy tez, w
stosownych przypadkach, nawilzania soczewek kontaktowych znajduja si¢ w klasie IIb.

Wszystkie wyroby medyczne przeznaczone specjalnie do dezynfekcji wyrobéw medycznych znajdujg si¢ w
klasie Ila.

Niniejsza zasada nie stosuje si¢ do wyrobéw przeznaczonych do czyszczenia wyrobéw medycznych, innych niz
soczewki kontaktowe, za pomoca fizycznego oddziatywania.

Zasada 16

Nieaktywne wyroby medyczne specjalnie przeznaczone do rejestracji diagnostycznych obrazéw rentgenowskich
znajduja si¢ w klasie Ila.

Zasada 17

Wszystkie wyroby medyczne wyprodukowane z tkanki zwierzecej lub pochodnych niezdolnych do zycia
znajdujg si¢ w klasie Il z wyjatkiem przypadkéw, w ktorych takie wyroby sa przeznaczone wylacznie do
kontaktu z nie uszkodzong skorg.

Zasada 18

W drodze odstgpstwa od innych zasad, pojemniki na krew znajduja si¢ w klasie IIb.
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ZALACZNIK X
OCENA KLINICZNA

Przepisy ogélne

Ogélng zasadg jest potwierdzenie zgodnosci z wymaganiami dotyczacymi wlaSciwosci i parametréw dzialania
okreSlonymi w zalgczniku 1 sekje 1 i 3 w normalnych warunkach uzytkowania wyrobu oraz ocena
niepozadanych skutkéw ubocznych oparta na danych klinicznych, szczegblnie w przypadku wyrobow aktyw-
nego osadzania oraz wyrobow znajdujacych si¢ w klasie III. Uwzgledniajac odpowiednie normy zharmonizo-
wane, gdzie stosowne, dokladno$¢ danych klinicznych musi opiera¢ si¢ na:

zestawieniu wilasciwej literatury naukowej, aktualnie dostepnej i dotyczacej dziedziny przewidzianego zastoso-
wania wyrobu oraz zastosowanych technik, jak réwniez, gdzie stosowne, pisemnych sprawozdaniach zawiera-
jacych krytyczng ocene wyzej wymienionych zestawiery;

na wynikach przeprowadzonych badan klinicznych, wlaczajac w to badania przeprowadzone zgodnie z sekcja

Zgodnie z przepisami art. 20 wszystkie dane zachowuja charakter poufny.
Badania kliniczne

Cele

Celem badan klinicznych jest:

— sprawdzenie, ze w normalnych warunkach uzytkowania parametry dzialania wyrobow s3 zgodne z,
okreslonymi w zalaczniku I sekcja 3, oraz

— ustalenie wszelkich niepozadanych skutkéw ubocznych wystepujacych w normalnych warunkach uzytko-
wania i ocena, czy stanowig one zagrozenie zwazywszy przewidziane dzialanie wyrobu.

Wagledy etyczne

Badania kliniczne nalezy przeprowadzaé zgodnie z Deklaracja Helsifiskg przyjeta przez osiemnaste Swiatowe
Zgromadzenie Medyczne w Helsinkach, w Finlandii w 1964 r., ostatnio zmieniong przez czterdzieste pierwsze
Swiatowe Zgromadzenie Medyczne w Hongkongu w 1989 r. Obowigzkowe jest, by wszelkie srodki odnoszace
si¢ do ochrony zdrowia ludzkiego wykonywane byly w duchu Deklaracji Helsifiskiej. Dotyczy to kazdego etapu
badan Klinicznych, od pierwszych rozwazan co do potrzeby i uzasadnienia badan, az do publikagji ich
rezultatéw.

Metody

Badania kliniczne musza by¢ prowadzone w oparciu o wilasciwy plan badan odzwierciedlajacy najnowsza
wiedzg naukowq i techniczng i okreslone w taki sposob, zeby potwierdzi¢ lub zanegowac roszczenia wytworcy,
co do wyrobu; Badania te musza zawiera¢ odpowiednig liczbe obserwacji, gwarantujaca naukowa waznos¢
wnioskéw.

Procedury stosowane do prowadzenia badai musza by¢ wiasciwe dla wyrobu poddawanego tym badaniom.

Badania kliniczne musza by¢ przeprowadzone w okoliczno$ciach podobnych do normalnych warunkéw
uzytkowania wyrobu.

Nalezy zbadaé wszystkie wlasciwe cechy, wlaczajac te, ktére dotycza bezpieczefistwa i parametréw wyrobu
oraz jego oddzialywania na pacjentow.

Wszelkie niepomys$lne zdarzenia, takie jak okreslone w art. 10 musza byé w pelni zarejestrowane i
notyfikowane wlasciwym organom.

Badania powinny by¢ przeprowadzone we wlasciwym Srodowisku, na odpowiedzialnos¢ praktykujacego lekarza
lub innej uprawnionej wykwalifikowanej osoby.

Praktykujacy lekarz lub inna uprawniona osoba musi mie¢ dostgp do danych technicznych i klinicznych
dotyczacych wyrobu.

Pisemne sprawozdanie podpisane przez praktykujacego lekarza lub inng uprawniong osobg¢ odpowiedzialng,
musi zawieraé ocene krytyczng wszystkich danych zebranych w trakcie badan klinicznych.
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ZALACZNIK XI

KRYTERIA POWOLYWANIA JEDNOSTEK NOTYFIKOWANYCH

Jednostka notyfikowana, jej dyrektor i personel zajmujacy weryfikacja i ocena nie moze by¢ tozsama z
osobami projektantow, wytworcéw, dostawcéw, instalatoréw lub uzytkownikéw wyrobow, ktére podlegaja
ocenie, ani tez z upowaznionymi przedstawicielami Zadnej z tych oséb. Nie mogag by¢ oni zaangazowani
bezposrednio w projektowanie, konstrukcje, obrét lub konserwacje wyrobow, ani reprezentowal stron
dzialajgcych w tych dziedzinach. Nie wyklucza to w zaden sposéb mozliwosci wymiany informacji technicz-
nych migdzy wytworca i ta jednostka.

Jednostka notyfikowana oraz jej personel przeprowadzaja weryfikacj¢ i oceng wykazujac najwyzszy stopien
rzetelnodci zawodowej i kompetencji w dziedzinie wyrobéw medycznych oraz nie podlegaja zadnym naciskom
i namowom w szczegblnosci natury finansowej, ktére moglyby mie¢ wpltyw na ich osad lub wyniki kontroli,
pochodzacym w szczegdlnosci od os6b lub grup oséb, zainteresowanych wynikami weryfikacji.

Jesli jednostka notyfikowana zleca podwykonawcy zadania szczegdlne zwiazane z ustaleniem i weryfikacja
stanu faktycznego, musi najpierw sprawdzié, czy podwykonawca spelnia przepisy niniejszej dyrektywy, w
szczegblnosci niniejszego zalgcznika. Jednostka notyfikowana zachowuje do dyspozycji organéw krajowych
odnosne dokumenty, zawierajace ocen¢ kwalifikacji podwykonawcy i pracy przez niego wykonanej w zakresie
regulowanym niniejsza dyrektywa.

Jednostka notyfikowana musi posiadaé zdolno$¢ do wykonania wszelkich zadan powierzanych takim jednost-
kom na mocy jednego z zalacznikéw II-IV i do ktérych zostala powolana, niezaleznie od tego, czy badania te
sg prowadzone przez jednostke samodzielnie, czy tez na jej odpowiedzialno§é. W szczegdlnosci musi posiadaé
konieczny personel i wyposazenie potrzebne do wilasciwej realizacji zadan technicznych i administracyjnych
wynikajacych z czynnoSci oceny i weryfikacji. Musi ona réwniez mie¢ dostep do sprzetu koniecznego do
prowadzenia wymaganej weryfikacji.

Jednostka notyfikowana musi mie¢:

— solidne ksztalcenie zawodowe obejmujgce wszystkie dzialania weryfikacji i oceny, do ktérych zostata
powolana,

— zadowalajacg znajomo$¢ zasad dotyczacych kontroli, ktére ma przeprowadzaé oraz whasciwe do$wiadczenie
w dziedzinie takich kontroli,

— mozliwosci konieczne do sporzadzania certyfikatéw, zapiséw oraz sprawozdan dokumentujacych przepro-
wadzenie kontroli.

Zagwarantowana musi by¢ bezstronno$¢ jednostki notyfikowanej. Jej wynagrodzenie nie moze zaleze¢ od
liczby przeprowadzonych kontroli, ani od ich rezultatéw.

Jednostka musi posiadaé polise ubezpieczenia od odpowiedzialnoSci cywilnej, chyba ze odpowiedzialno§é
przejmuje panstwo zgodnie z prawem krajowym lub Pafstwo Czlonkowskie bezposrednio przeprowadza
kontrole.

Pracownicy jednostki notyfikowanej zobowigzani sa do zachowania tajemnicy zawodowej w odniesieniu do
wszystkich informagji, jakie uzyskuja w ramach wywiazywania si¢ z obowigzkéw stuzbowych (z wyjatkiem
obowiazku ujawniania danych wobec wiasciwych organéw administracyjnych Panstwa Czlonkowskiego w
ktérym jednostka prowadzi dzialania) wynikajacych z przepiséw niniejszej dyrektywy lub wszelkich innych
przepiséw obowigzujacego prawa krajowego.



124 Dziennik Urzedowy Unii Europejskiej 13/t. 12

ZALACZNIK XII

OZNAKOWANIE ZGODNOSCI CE

Oznakowanie zgodnosci CE sklada si¢ z liter ,CE”, o nastgpujacych ksztaltach:
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— Jezeli oznakowanie CE zostanie zmniejszone lub powigkszone, muszg by¢ zachowane proporcje powyzszego
rysunku.

— Rozne skladniki oznakowania CE muszg posiadal zasadniczo takie same wymiary pionowe, ktore nie mogg by¢
mniejsze niz 5 milimetrow.

Dopuszcza si¢ odstepstwo od tego warunku w przypadku wyrobow o niewielkich rozmiarach.



