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DYREKTYWA 98/79/WE PARLAMENTU EUROPEJSKIEGO I RADY
z dnia 27 paZdziernika 1998 r.
w sprawie wyrobow medycznych uzywanych do diagnozy in vitro

PARLAMENT EUROPEJSKI I RADA UNII EUROPEJSKIE],

uwzgledniajac Traktat ustanawiajacy Wspdlnote Europejska,
w szczegblnosci jego art. 100a,

uwzgledniajgc wniosek Komisji (1),

uwzgledniajgc opini¢ Komitetu Ekonomiczno-Spotecznego (2),

stanowigc zgodnie z procedurg okre$long w art. 189b Trakta-

tu (%),

a takze majac na uwadze, co nastgpuje:

(1)

Nalezy przedsigwzia¢ odpowiednie $rodki dla plynnych
dziatai na rynku wewnetrznym; rynek wewnetrzny sta-
nowi obszar bez granic wewnetrznych, w ktérym zapew-
niony jest swobodny przeplyw towardw, oséb, ustug oraz
kapitatu.

Wystepuja réznice w treSci i zakresie przepiséw ustawo-
wych, wykonawczych i administracyjnych obowigzuja-
cych w Panistwach Czlonkowskich w odniesieniu do bez-
pieczefistwa, ochrony zdrowia, dzialania, wilasciwosci
i procedur zatwierdzania wyrobéw medycznych uzywa-
nych do diagnozy in vitro; istnienie takich réznic tworzy
bariery = w  handluy;  potrzeb¢  wprowadzenia

Dz.U.C17227.7.1995, str. 21 oraz Dz.U. C 87 2z 18.3.1997, str. 9.
Dz.U. C 18z 22.1.1996, str. 12.
Opinia Parlamentu Europejskiego z dnia 12 marca 1996 r. (Dz.U.
C9621.4.1996, str. 31), wspdlne stanowisko Rady z dnia 23 marca
1998 1. (Dz.U.C 178 2 10.6.1998, str. 7) i decyzja Parlamentu Euro-
pejskiego z dnia 18 czerwca 1998 r. (Dz.U. C 210 z 6.7.1998). Decy-
zja Rady z dnia 5 paZzdziernika 1998 r.

()

zharmonizowanych zasad potwierdzily badania poréw-
nawcze ustawodawstw krajowych, przeprowadzone na
zlecenie Komisji.

Harmonizacja ustawodawstw krajowych jest jedynym spo-
sobem usunigcia istniejacych barier w wolnym handlu
i zapobiezenia powstawaniu nowych; cel ten nie moze by¢
osiagniety w satysfakcjonujacym stopniu przy uzyciu
innych $rodkéw przez poszczeg6lne Panstwa Cztonkow-
skie; niniejsza dyrektywa ustala jedynie wymogi, ktére sa
konieczne i wystarczajace, by zapewnié, w warunkach
mozliwie najwigkszego bezpieczenstwa, swobodny prze-
plyw wyrobéw medycznych uzywanych do diagnozy in
vitro, do ktérych ma zastosowanie.

Zharmonizowane przepisy powinny r6zni¢ si¢ od $rod-
koéw przedsigwzietych przez Panstwa Czlonkowskie w celu
administrowania finansowaniem powszechnych ubezpie-
czen na wypadek choroby, odnoszacych si¢ bezposrednio
lub posrednio do takich wyrobéw; zharmonizowane prze-
pisy nie naruszaja kompetencji Panstw Cztonkowskich do
wprowadzania takich $rodkéw pod warunkiem Ze sa
zgodne z prawem wspolnotowym.

Wyroby medyczne uzywane do diagnozy in vitro powinny
zapewni¢ pacjentom, uzytkownikom i osobom trzecim
wysoki poziom ochrony zdrowia oraz spelnia¢ parametry
dzialania przypisane im przez wytwércg; dlatego utrzymy-
wanie lub poprawa poziomu ochrony zdrowia osiggnie-
tego w Panstwach Czlonkowskich jest jednym z zasadni-
czych celéw niniejszej dyrektywy.

Zgodnie z zasadami okre$lonymi w uchwale Rady z dnia
7 maja 1985 r. dotyczacej nowego podejicia do harmoni-
zacji technicznej oraz normalizacji (¥), zasady dotyczace

Dz.U. C 136 z 4.6.1985, str. 1.
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(10)

Q)
)

projektowania, wytwarzania i pakowania danychproduk-
tow muszg by¢ ograniczone do przepiséw wymaganych
do spelnienia zasadniczych wymogéw; z natury tych
wymogéw wynika, Ze powinny one zastapi¢ odpowiada-
jace im przepisy krajowe; zasadnicze wymogi, w tym
wymogi dotyczgce zmniejszenia ryzyka, powinny by¢ sto-
sowane z zachowaniem wiladzy dyskrecjonalnej, biorac
pod uwage technologie i praktyke istniejagce w momencie
projektowania oraz techniczne i ekonomiczne wzgledy
zgodne z wysokim stopniem ochrony zdrowia i bezpie-
czefistwa.

Wigkszo$¢ wyroboéw medycznych, z wyjatkiem wyrobow
uzywanych do diagnozy in vitro, objetych jest przepisami
dyrektywy Rady 90/385/EWG z dnia 20 czerwca 1990 r.
w sprawie zblizenia ustawodawstw Panstw Czlonkowskich
odnoszacych sie do wyrob6w medycznych aktywnego osa-
dzania () oraz dyrektywy Rady 93/42/JEWG z dnia
14 czerwca 1993 r. dotyczaca wyrobéw medycznych (2);
celem niniejszej dyrektywy jest objecie harmonizacja
wyrobéw medycznych uzywanych do diagnozy in vitro;
w interesie jednolito$ci regul wspélnotowych, niniejsza
dyrektywa opiera si¢ w duzym stopniu na przepisach tych
dwoch dyrektyw.

Przyrzady, aparaty, urzadzenia, materialy lub inne arty-
kuly, w tym oprogramowanie, przeznaczone do celéw
badawczych i niemedycznych, nie s3 uwazane za wyroby
przeznaczone do celéw oceny dzialania.

Mimo Ze niniejsza dyrektywa nie obejmuje posiadajacych
miedzynarodowe certyfikaty materialéw referencyjnych
i materialéw uzywanych do celéw projektow zewngtrznej
oceny jakosci, wzorce i materialy stuzagce do kontroli,
potrzebne uzytkownikowi do oceny lub weryfikacji dzia-
fania wyrob6éw sa wyrobami medycznymi uzywanymi do
diagnozy in vitro.

Uwzgledniajac zasadg¢ pomocniczosci, odczynniki produ-
kowane w laboratoriach o$rodkéw zdrowia, przeznaczone
do uzycia w tym miejscu i nieb¢dace przedmiotem trans-
akcji handlowych, nie s objete niniejszg dyrektywa.

Dz.U. L 189 z 20.7.1990, str. 17. Dyrektywa ostatnio zmieniona
dyrektywa 93/68/[EWG (Dz.U. L 220 z 30.8.1993, str. 1).
Dz.U.L 169z 12.7.1993, str. 1.

(11)

(13)

(14)

(15)

—~——

N

Jednakze wyroby wytworzone i przeznaczone, w kontek-
Scie profesjonalnym i handlowym, do celéw analizy
medycznej, bez wprowadzenia do obrotu, sg objete niniej-

szg dyrektywa.

Niniejsza dyrektywa obejmuje mechaniczny sprzet labora-
toryjny specjalnie zaprojektowany do badan diagnostycz-
nych in vitro; totez w celu zharmonizowania stosownych
dyrektyw nalezy odpowiednio zmieni¢ dyrektywe
98/37/WE Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia
22 czerwca 1998 r. w sprawie zblizenia ustawodawstw
Pafistw Czlonkowskich odnoszacych si¢ do maszyn (3),
aby dostosowac ja do niniejszej dyrektywy.

Niniejsza dyrektywa powinna zawiera¢ wymogi dotyczace
projektowania i wytwarzania wyroboéw emitujacych pro-
mieniowanie jonizujace; niniejsza dyrektywa nie narusza
stosowania dyrektywy Rady 96/29/Euratom z dnia
13 maja 1996 r. ustanawiajacej podstawowe normy bez-
pieczefistwa w zakresie ochrony zdrowia pracownikéw
i og6tu spoleczenstwa przed zagrozeniami wynikajacymi z
promieniowania jonizujacego (4).

Poniewaz aspekty kompatybilnosci elektromagnetycznej
stanowig integralng cze$¢ zasadniczych wymogéw niniej-
szej dyrektywy, nie ma zastosowania dyrektywa Rady
89/336/EWG z dnia 3 maja 1989 r. w sprawie zblizenia
ustawodawstw Panstw Czlonkowskich odnoszacych si¢ do
kompatybilnosci elektromagnetycznej (5).

W celu ulatwienia wykazania zgodnosci z zasadniczymi
wymogami oraz w celu umozliwienia sprawdzenia zgod-
nosci, wskazane jest posiadanie zharmonizowanych norm
w odniesieniu do niebezpieczenstw wynikajacych z projek-
towania, wytwarzania i pakowania wyrobéw medycznych;
takie zharmonizowane normy sg redagowane przez pod-
mioty prywatne i powinny pozosta¢ niewigzace; w tym
celu Europejski Komitet Normalizacyjny (CEN) oraz Euro-
pejski Komitet Normalizacyjny Elektrotechniki (CENELEC)

Dz.U.L 207 z 23.7.1998, str. 1.

Dz.U.L 159 z 29.6.1996, str. 1.
Dz.U. L 139 z 23.5.1989, str. 19. Dyrektywa ostatnio zmieniona
dyrektywa 93/68/EWG (Dz.U. L 220 z 30.8.1993, str. 1).
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(18)

(19)

(20)

9]

sa uznawane za instytucje wlasciwe do przyjecia zharmo-
nizowanych norm zgodnie z ogélnymi wytycznymi doty-
czacymi wspotpracy migedzy Komisjg i tymi instytucjami-
,podpisanymi w dniu 13 listopada 1984 r.

Do celéw niniejszej dyrektywy norma zharmonizowana
oznacza specyfikacje techniczna (norma europejska lub
dokument harmonizacyjny), przyjmowang na podstawie
upowaznienia Komisji, przez CEN, CENELEC lub obie te
instytucje, zgodnie z dyrektywa 98/34/WE Parlamentu
Europejskiego i Rady z dnia 22 czerwca 1998 r., ustana-
wiajacg procedure udzielania informacji w zakresie norm
i przepiséw technicznych (1), oraz w zastosowaniu wyzej
wspomnianych ogdélnych wytycznych.

W drodze wyjatku od zasad ogdlnych, sporzadzenie
wspdlnych specyfikacji technicznych uwzglednia praktyki
istniejace obecnie w niektorych Panstwach Czlonkow-
skich, gdzie wladze publiczne przyjmuja takie specyfikacje
dla wybranych wyrobow uzywanych gtéwnie do oceny
bezpieczenstwa zapasoéw krwi i oddawania narzadéw; sto-
sownym jest, by te poszczegdlne specyfikacje zostaly zastg-
pione przez wspélne specyfikacje techniczne; wspdlne
specyfikacji technicznych mozna uzywaé do oceny
i ponownej weryfikacji dzialania.

W sporzadzaniu wspdlnych specyfikacji technicznych
i analizie innych ogélnych i szczegdtowych probleméow
moga bra¢ udzial eksperci naukowi réznych zainteresowa-
nych stron.

wytwarzanie, w zakresie objetym niniejsza dyrektywa,
obejmuje réwniez opakowanie danego wyrobu medyczne-
20, o ile opakowanie wplywa na bezpieczenistwo i dziata-
nie tego wyrobu.

Niektére wyroby maja ograniczong trwalos¢, ze wzgledu
na pogorszenie si¢ ich dzialania wraz z uplywem czasu,
zwigzane miedzy innymi z pogarszaniem si¢ ich wlasciwo-
$ci fizycznych lub chemicznych, w tym sterylnosci lub
szczelnosci opakowania; dlatego wytworca powinien usta-
li¢ i podaé okres prawidtowego dzialania wyrobu; na ety-
kiecie powinna znajdowac si¢ data, do ktérej dany wyréb
lub jego skladnik moze by¢ bezpiecznie uzywany.

Dz.U. L 204 z 21.7.1998, str. 37. Dyrektywa ostatnio zmieniona
dyrektywa 98/48/WE (Dz.U. L 217 z 5.8.1998, str. 18).

(21)

(22)

(23)

(24)

)

Rada ustanowita zharmonizowane procedury oceny zgod-
nosci w decyzji 93/465/EWG z dnia 22 lipca 1993 r. doty-
czacej modulow stosowanych w réznych fazach procedur
oceny zgodnosci oraz zasad umieszczania i uzywania
oznakowania zgodnosci CE, ktére maja by¢ stosowane
w dyrektywach dotyczacych harmonizacji technicznej (2);
szczegbly wprowadzone do tych modutéw sg uzasadnione
naturg weryfikacji wymaganej w przypadku wyrobow
medycznych uzywanych do diagnozy in vitro i potrzeba
spojnosci z dyrektywami 90/385/EWG oraz 93/42[EWG.

Nalezy, zasadniczo do celéw procedur oceny zgodnosci,
pogrupowaé wyroby medyczne uzywane do diagnozy in
vitro w dwie klasy wyrobu; jako Ze znaczna wickszos¢ tych
wyrobéw nie stwarza bezposredniego zagrozenia dla
pacjentow i jest uzywana przez kompetentnych i prze-
szkolonych profesjonalistéw, a otrzymane wyniki mozna
czesto potwierdzi¢ za pomocg innych $rodkéw, procedury
oceny zgodno$ci moga, w ramach ogdlnej zasady, by¢
wykonywane na wylaczng odpowiedzialno$¢ wytworcy;
biorac pod uwagg istniejace przepisy krajowe i notyfikacje
otrzymane zgodnie z procedurg przewidziang w dyrekty-
wie 98/34/WE, interwencja jednostek notyfikowanych jest
konieczna tylko w przypadku okreslonych wyrobéw, kté-
rych prawidtowe dzialanie jest niezbedne z medycznego
punktu widzenia i ktérych awaria moze stanowi¢ powazne
zagrozenie dla zdrowia.

Wsr6d wyrobéw medycznych in vitro, w przypadku kté-
rych wymagana jest interwencja jednostki notyfikowanej,
grupy wyrobéw stosowanych przy transfuzji krwi, zapo-
bieganiu AIDS oraz niektérych typéw zapalenia watroby,
wymagaja oceny zgodnosci gwarantujacej, w zwigzku z
ich projektowaniem i wytwarzaniem, optymalny poziom
bezpieczenstwa i niezawodnosci.

Uwzgledniajac postep techniczny i rozwéj w dziedzinie
ochrony zdrowia, nalezy uaktualni¢ wykaz wyrobéw
medycznych uzywanych do diagnozy in vitro, ktére wyma-
gaja oceny zgodnosci przez osoby trzecie; Srodki podejmo-
wane w celu uaktualnienia wykazu nalezy podejmowac
zgodnie z procedurg III lit. a), ustanowiong w decyzji Rady

Dz.U. L 220 z 30.8.1993, str. 23.
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(26)

(27)

(28)

()
)

87/373/EWG z dnia 13 lipca 1987 r. ustanawiajgcej
warunki wykonywania uprawnien wykonawczych przy-

znanych Komisji (7).

Dnia 20 grudnia 1994 r. zawarta zostala miedzy Parla-
mentem Europejskim, Rada i Komisja umowa w sprawie
modus vivendi dotyczgca Srodkéw wykonawczych do aktow
przyjetych w trybie okreslonym w art. 189b Traktatu (2).

W ramach ogélnej zasady, wyroby medyczne powinny
nosi¢ oznakowanie CE wskazujgce na ich zgodno$¢ z prze-
pisami niniejszej dyrektywy, co pozwoli im na swobodne
przemieszczanie we Wspdlnocie i wprowadzanie do
uzytku zgodnie z przeznaczeniem.

Wytwoércy moga w przypadkach, w ktérych wymagana
jest interwencja jednostki notyfikowanej, wybraé z wykazu
jednostek opublikowanego przez Komisj¢; mimo zZe Pan-
stwa Czlonkowskie nie majg obowiazku wyznaczania
takich jednostek, muszg zapewnié, by jednostki wyzna-
czone jako jednostki notyfikowane spelnialy kryteria
oceny ustanowione w niniejszej dyrektywie.

Dyrektorzy i personel jednostek notyfikowanych nie
mogg, osobiscie lub za posrednictwem oséb trzecich, czer-
pac jakichkolwiek korzysci z przedsigbiorstw poddawa-
nych ocenie lub weryfikacji, gdyz moze to wplynac na ich
bezstronnos¢.

Wihasciwe wladze odpowiedzialne za nadzér rynku muszg
mie¢ mozliwos¢, w szczegdlnosci w sytuacjach naglych,
nawigzania kontaktu z wytworcea lub jego przedstawicie-
lem prowadzacym dziatalnos$¢ gospodarczg na terytorium
Wspdlnoty, w celu podjecia srodkéw ochronnych, ktére
moga si¢ okaza¢ konieczne; wspélpraca i wymiana infor-
macji miedzy Panstwami Cztonkowskimi sa konieczne dla
jednolitego stosowania niniejszej dyrektywy, w szczegdl-
nosci do celéw nadzoru rynku; dlatego nalezy ustanowi¢
i administrowaé baza danych zawierajaca informacje doty-
czace wytworcow i ich upowaznionych przedstawicieli,
wyrobow wprowadzonych do obrotu, $wiadectw wyda-
nych, zawieszonych lub cofni¢tych oraz procedury
podwyzszonego ryzyka; system zglaszania niepozadanych

Dz.U.L 197z 18.7.1987, str. 33.
Dz.U. C 102 z 4.4.1996, str. 1.

(31)

(33)

wypadkéw (procedura podwyzszonego ryzyka) stanowi
przydatne narzedzie kontroli rynku, w tym dzialania
nowych wyrobow; informacje uzyskane dzigki zastosowa-
niu procedury podwyzszonego ryzyka oraz planéw
zewnetrznej oceny jakosci sg przydatne w podejmowaniu
decyzji co do klasyfikacji wyrob6w.

Niezbedne jest, aby wytworcy powiadamiali whasciwe wia-
dze o wprowadzeniu do obrotu ,nowych produktow”
w odniesieniu do zastosowanej technologii, analizowa-
nych substancji lub innych parametréw; odnosi si¢ to
w szczeg6lnosci do urzadzen badajagcych DNA (znanych
jako microchips) uzywanych w badaniach genetycznych.

Jezeli Pafistwo Czlonkowskie uwaza, ze w celu ochrony
zdrowia i bezpieczenstwa iflub do celow stosowanie art. 36
Traktatu w zakresie ochrony zdrowia publicznego, w przy-
padku danego produktu lub grupy produktéw nalezy zaka-
za¢, ograniczy¢ ich dostepnos¢ lub ustanowi¢ w stosunku
do nich specjalne warunki, moze ono zastosowaé wszel-
kie niezbedne i uzasadnione $rodki tymczasowe. W takich
przypadkach Komisja przeprowadzi konsultacje z zainte-
resowanymi stronami i Panstwami Czlonkowskimi oraz,
jezeli dane $rodki krajowe sg uzasadnione, przyjmuje nie-
zbedne $rodki wspolnotowe, zgodnie z procedurg III lit. a),
ustanowiona w decyzji 87/373/EWG.

Niniejsza dyrektywa obejmuje wyroby medyczne uzywane
do diagnozy in vitro wytwarzane z tkanek, komoérek lub
substancji pochodzenia ludzkiego; nie odnosi si¢ do innych
wyrobow medycznych wytwarzanych przy uzyciu sub-
stancji pochodzenia ludzkiego; dlatego nalezy kontynuo-
wac prace w tej dziedzinie w celu przyjecia legislacji wsp6l-
notowej tak szybko, jak jest to mozliwe.

Uwzgledniajac potrzebe ochrony integralnosci cztowieka
podczas pobierania prébek, pobierania i wykorzystania
substangji z ludzkiego organizmu, wlasciwym jest zasto-
sowanie zasad ustanowionych w Konwencji Rady Europy
o ochronie praw czlowieka i godnosci ludzkiej w odniesie-
niu do zastosowan medycyny i biologii; ponadto nadal
obowigzuja krajowe przepisy dotyczace etyki.

W interesie catkowitej spdjnosci migdzy dyrektywami
w sprawie wyrobéw medycznych niektére przepisy niniej-
szej dyrektywy nalezy wlaczy¢ do dyrektywy 93/42[EWG,
ktérg nalezy stosownie zmienic.
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(35) Nalezy jak najszybciej przyjac brakujace przepisy w zakre- Pojemniki na prébki s uwazane za wyréb medyczny uzy-

sie wyrobéw medycznych wytwarzanych przy zastosowa-
niu substancji pochodzenia ludzkiego,

PRZYJMUJA NINIEJSZA DYREKTYWE:

1.

Artykut 1

Zakres, definicje

Niniejsza dyrektywa ma zastosowanie do wyrobéw medycz-

nych uzywanych do diagnozy in vitro oraz ich wyposazenia dodat-
kowego. Do celéw niniejszej dyrektywy wyposazenie dodatkowe
jako takie bedzie traktowane jako wyroby medyczne uzywane do
diagnozy in vitro. Zaréwno wyroby medyczne uzywane do diag-
nozy in vitro, jak i wyposazenie dodatkowe beda w dalszej czgsci
okreslane jako wyroby.

2.

Do celéw niniejszej dyrektywy beda stosowane nastgpujace

definicje:

a)

,wyréb medyczny” oznacza dowolny przyrzad, aparat, urza-
dzenie, materiat lub inny artykul, stosowany samodzielnie lub
w polaczeniu, w tym takze oprogramowanie niezbedne do
jego wlasciwego zastosowania, wobec ktdérego wytworca
zaplanowatl zastosowanie na czlowieku, do celéw:

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

— diagnozowania, monitorowania, leczenia, lagodzenia
skutkéw urazu lub uposledzenia,

— badan, zastgpienia lub korygowania anatomii lub proce-
sow fizjologicznych,

— regulacji poczgé,

i ktéry nie osiaga swojego gtéwnego zamierzonego dzialania
w lub na ciele ludzkim za pomocg $rodkéw farmakologicz-
nych, immunologicznych ani metabolicznych, lecz ktéry
moze by¢ wspomagany w swoich funkcjach przez takie
srodki;

,wyrob uzywany do diagnozy in vitro” oznacza dowolny
wyréb medyczny, ktéry jest odczynnikiem, produktem
odczynnika, wzorcem, materialem kontrolnym, zestawem,
przyrzadem, aparatem, sprzg¢tem lub systemem, stosowanym
samodzielnie lub w polgczeniu, przewidzianym przez
wytworce do stosowania in vitro w celu badania probek pobra-
nych z organizmu ludzkiego, w tym krwi i tkanek dawcy,
wylacznie lub gléwnie w celu dostarczenia informacji:

— dotyczacej stanu fizjologicznego lub patologicznego, lub
— dotyczgcej wrodzonej nieprawidtowosci, lub

— potrzebnych do oceny bezpieczenstwa i zgodnosci z
potencjalnym biorca,

— potrzebnych do monitorowania $rodkéw terapeutycz-
nych.

wany do diagnozy in vitro. ,Pojemniki na prébki” to wyroby,
typu prézniowego lub inne, specjalnie przeznaczone przez
wytworce do przechowywania oraz konserwacji probek
pochodzacych z organizmu ludzkiego do celéw badania
diagnostycznego in vitro.

Wyroby do ogdlnego zastosowania laboratoryjnego nie sg
wyrobami medycznymi uzywanymi do diagnozy in vitro,
chyba ze produkty te, majac na uwadze ich wiasciwosci,
zostaly wyraznie przeznaczone przez wytworce do zastoso-
wania w badaniach diagnostycznych in vitro;

,wyposazenie dodatkowe” oznacza artykul, ktéry chociaz nie
bedac wyrobem medycznym do diagnozy in vitro, jest wyraz-
nie przeznaczony przez wytworce do stosowania razem z
wyrobem, aby umozliwi¢ jego stosowanie zgodnie z celem
przewidzianym przez jego wytworce.

Do celéw niniejszej definicji, za wyposazenie dodatkowe
wyrobéw medycznych uzywanych do diagnozy in vitro nie
uwaza si¢ wyrobéw uzywanych do inwazyjnego pobierania
probek lub wyrobéw, ktére stosuje si¢ bezposrednio do pobra-
nia probki z ludzkiego ciala w rozumieniu dyrektywy
93/42[EWG;

,wyréb do samokontroli” oznacza jakikolwiek wyrdb, prze-
znaczony przez wytworce do samodzielnego stosowania
przez nieprofesjonaliste, w warunkach domowych;

,wyréb uzywany do oceny dziatania” oznacza dowolny wyrdb,
przeznaczony przez wytworce do poddania jednemu lub kilku
badaniom w celu oceny dzialania, wykonywanych w labora-
toriach medycznych lub w innych stosownych miejscach poza
terenem nalezacym do wytwoércy;

,wytworca” oznacza osobe fizyczna lub prawng, odpowie-
dzialng za zaprojektowanie, wytwarzanie, opakowanie i ety-
kietowanie wyrobu przed wprowadzeniem do obrotu, pod
jego wlasng nazwa, niezaleznie od tego, czy te operacje wyko-
nuje on sam, czy w jego imieniu strona trzecia.

Wymogi niniejszej dyrektywy, ktore powinny by¢ spelnione
przez wytworcOw, maja rowniez zastosowanie w stosunku do
osoby fizycznej lub prawnej, ktéra montuje, pakuje, przetwa-
rza, w pelni odnawia iflub oznacza jeden lub wiecej wyrobéw
gotowych iflub nadaje im zamierzony cel, w celu wprowadze-
nia do obrotu pod wlasng nazwa. Niniejszy akapit nie ma
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zastosowania w stosunku do osoby, ktéra nie bedac wytwor-
cgw rozumieniu pierwszego akapitu, montuje lub dostoso-
wuje wyroby wprowadzone juz do obrotu do zamierzonego
celudla indywidualnego pacjenta;

g) ,upowazniony przedstawiciel” oznacza osobg fizyczng lub
prawng prowadzaca dziatalno$¢ gospodarczg we Wspdlnocie,
w spos6b wyrazny upowazniona przez wytworce, ktora dziata
i do ktérej whadze i jednostki dzialajace na terenie Wspdlnoty
zwracajg si¢ zamiast do wytworcy w odniesieniu do zobowig-
zafl wytworcy ustanowionych w niniejszej dyrektywie;

=

,zamierzony cel” oznacza uzycie, do ktérego urzadzenie jest
przeznaczone zgodnie z danymi dostarczonymi przez
wytworce na etykietach, w instrukcjach obstugi i/lub materia-
fach promocyjnych;

i) ,wprowadzanie do obrotu” oznacza pierwszg dostepno$¢ po
zaplaceniu lub wolng od oplat wyrobu innego niz urzadzenie
przeznaczone do oceny dzialania, w celu dystrybucji iflub uzy-
wania na rynku Wspdlnoty, niezaleznie od tego, czy jest on
nowy, czy w pelni odnowiony;

j) ,oddanie do uzytku” oznacza etap, na ktérym urzadzenie jest
po raz pierwszy udostgpniane uzytkownikowi koncowemu,
jako gotowe do stosowania zgodnie z przeznaczeniem na
rynku Wspdlnoty.

3. Do celéw niniejszej dyrektywy materialy stosowane do wzor-
cowania i kontroli odnoszg si¢ do kazdej substancji, materiatu lub
innego artykutu przeznaczonego przez jego wytworce do ustale-
nia stosunkéw pomiaru lub weryfikacji wlasciwosci dzialania
wyrobu odnoénie do jego przeznaczenia.

4. Do celéw niniejszej dyrektywy usuwanie, zbieranie i wyko-
rzystywanie tkanek, komoérek i substancji pochodzenia ludzkiego
jest regulowane, w zakresie etyki, zasadami ustanowionymi
w Konwencji Rady Europy o ochronie praw czlowieka i godnosci
ludzkiej w odniesieniu do zastosowan medycyny i biologii, oraz
dotyczacymi tej dziedziny przepisami obowigzujacymi w Pan-
stwach Czlonkowskich.

5. Niniejsza dyrektywa nie ma zastosowania do wyrobéw
wytworzonych i uzywanych tylko na terenie tego samego osrodka
zdrowia oraz na terenie danego zakladu wytworczego lub w bli-
skim sasiedztwie, ktore nie zostaly przekazane innej osobie praw-
nej. Nie narusza to prawa Panstw Czlonkowskich do poddania
takich dzialan wlasciwym wymogom w zakresie bezpieczeristwa.

6. Niniejsza dyrektywa nie ma wplywu na przepisy krajowe regu-
lujace dostawy wyrobéw na recepte.

7. Niniejsza dyrektywa stanowi dyrektywe szczegblowa w rozu-
mieniu art. 2 ust. 2 dyrektywy 89/336/EWG, ktora przestaje obo-
wigzywac w stosunku do wyrob6éw objetych niniejszg dyrektywa.

Artykut 2

Wprowadzanie do obrotu i oddanie do uzytku

Pafistwa Czlonkowskie podejma wszystkie niezbedne S$rodki
w celu zapewnienia, ze wyroby beda wprowadzane do obrotu
i/lub oddawane do uzytku tylko wtedy, gdy spelniaja wymogi
ustanowione w niniejszej dyrektywie, kiedy sa nalezycie
dostarczone i odpowiednio zainstalowane, konserwowane
i uzywane zgodnie z zamierzonym celem. Wynika z tego
zobowigzanie  Paistw  Czlonkowskich  do  kontroli
bezpieczenistwa i jakosci tych wyrobéw. Niniejszy artykul ma
zastosowanie rowniez do urzadzen przeznaczonych do oceny
dziatania.

Artykut 3

Wymagania zasadnicze

Wyroby musza spelnia¢ odnoszace si¢ do nich wymogi
zasadnicze wymienione w zalgczniku I, bioragc pod uwage
przeznaczenie rozwazanych wyrobéw

Artykut 4

Swobodny przeplyw

1. Panstwa Czlonkowskie nie beda tworzy¢ zadnych przeszkdd
w odniesieniu do wprowadzania do obrotu i oddania do uzytku
wyrobow posiadajacych oznakowanie CE przewidziane w art. 16,
o ile byly one przedmiotem oceny zgodnosci, zgodnie z przepi-
sami art. 9.

2. Panstwa Czlonkowskie nie beda tworzy¢ przeszkod w sto-
sunku do wyrobéw przeznaczonych do oceny dzialania, dostep-
nych w tym celu dla laboratoriéw lub innych instytucji wymie-
nionych w deklaracji, okreslonej w zalgczniku VIII jezeli spelniajg
warunki ustanowione w art. 9 ust. 4 i zalgczniku VIIL

3. Panstwa Czlonkowskie nie beda tworzy¢ zadnych przeszkod
w stosunku do prezentowania wyrobéw, ktore nie sa zgodne z
niniejszg dyrektywa, na targach handlowych, wystawach, prezen-
tacjach oraz sympozjach naukowych lub technicznych itp., pod
warunkiem ze wyrobow tych nie uzywa si¢ do probek pobranych
od uczestnikéw i ze widoczny znak jasno wskazuje, ze takie
wyroby nie moga by¢ wprowadzane do obrotu lub oddawane
douzytku dopdki nie beda zgodne.
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4. Panstwa Czlonkowskie moga wymaga¢ przedstawienia infor-
macji w zastosowaniu zalgcznika I cze$¢ B sekcja 8 w swoim
jezyku lub jezykach urzedowych, jesli wyrdb trafia do uzytkow-
nika koricowego.

Pod warunkiem zapewnienia bezpiecznego i poprawnego zasto-
sowania wyrobu, Pafstwa Czlonkowskie moga zarzadzi¢, by
informacja wskazana w akapicie pierwszym byla udostgpniona

w jednym lub kilku jezykach urzedowych Wspélnoty.

W zastosowaniu tego przepisu, Panstwa Czlonkowskie biorg pod
uwage zasad¢ proporcjonalnosci i w szczeg6lnoscei:

a) czy dang informacje mozna udostepni¢ uzywajac zharmoni-
zowanych symboli, uznanych kodéw lub za pomoca innych
srodkéw;

b) planowany typ uzytkownika danego wyrobu.

5. W sytuacji, gdy wyroby podlegaja przepisom innych dyrektyw
dotyczacych innych aspektéw, ktére takze nakladajz wymog
umieszczania oznakowania CE, oznakowanie to bedzie ozna-
czalo, ze wyroby spelniajg takze wymogi okreslone w innych
dyrektywach.

Jednakze w sytuacji, gdy jedna lub wigcej z tych dyrektyw pozwa-
lajg wytworcy, podczas okresu przejsciowego, wybrad, ktore usta-
lenia zastosowad, oznakowanie CE oznacza, ze wyroby spelniajg
przepisy tylko tych dyrektyw, ktére stosuje wytwoérca. W takim
przypadku dane szczegélowe tych dyrektyw, w postaci, w jakiej
sa oglaszane w Dzienniku Urzgdowym Wspdlnot Europejskich, musza
by¢ podawane w dokumentach, uwagach lub instrukcjach wyma-
ganych przez dyrektywy i dolaczanych do takich wyrobow.

Artykut 5

Odniesienie do norm

1. Pafistwa Czlonkowskie zakladaja zgodnos$¢ z zasadniczymi
wymogami okreslonymi w art. 3 w przypadku wyrobow, ktére sg
zgodne z wlasciwymi normami krajowymi transponujacymi
zharmonizowane normy, ktérych numery referencyjne zostaty
opublikowane w Dzienniku Urzgdowym Wspdlnot Europejskich. Pan-
stwa Cztonkowskie opublikuja numery referencyjne takich norm

krajowych.

2. Jezeli Panistwo Czlonkowskie lub Komisja uwaza, ze zharmo-
nizowane normy nie spelniajg calkowicie zasadniczych wymo-
gbw okreslonych w art. 3, Srodki, jakie Panistwa Czlonkowskie
podejma w odniesieniu do tych norm i publikacji okreslonych
w ust. 1 niniejszego artykutu, beda przyjmowane przy uzyciu
procedury okre$lonej w art. 6 ust. 2.

3. Panstwa Czlonkowskie zakladajg zgodno$¢ z zasadniczymi
wymogami okre$lonymi w art. 3 w odniesieniu do wyrobdw,
ktére sa zaprojektowane i wytworzone zgodnie ze wspdlnymi
specyfikacjami technicznymi sporzadzonymi dla wyrobéw
uwzglednionych na wykazie A zalacznika II i w miarg potrzeby,
dla wyrobéw uwzglednionych na wykazie B Zalacznika. II. Specy-
fikacje te ustalajg wlasciwe kryteria oceny i ponownej oceny dzia-
fania, kryteria zatwierdzenia partii, metody referencyjne i mate-
rialy referencyjne.

Wspdlne specyfikacje techniczne przyjmuje si¢ zgodnie z proce-
durg okreslong w art. 7 ust. 2 i publikuje w Dzienniku Urzedowym
Wspdlnot Europejskich.

W ramach ogdlnej zasady wytworcy zobowigzani sa do zastoso-
wania wspolnych specyfikacji technicznych; jezeli z nalezycie
uzasadnionych powodéw wytworcy nie stosuja tych specyfikacji,
przyjmuja rozwigzania co najmniej im rownowazne.

Tam gdzie w niniejszej dyrektywie mowa o zharmonizowanych
normach, rozumie si¢ przez to réwniez wspélne specyfikacje
techniczne.

Artykut 6

Komitet ds. Norm i Przepiséw Technicznych

1. Komisja jest wspomagana przez komitet ustanowiony na pod-
stawie art. 5 dyrektywy 98/34/WE.

2. Przedstawiciel Komisji przedtozy komitetowi projekt srodkow,
ktore nalezy podjac. Komitet wyda swoja opini¢ o projekcie w ter-
minie, ktéry moze by¢ okreSlony przez przewodniczacego sto-
sownie do pilnosci sprawy, w razie koniecznosci po przeprowa-
dzeniu glosowania.

Opinia jest wlaczona do protokotu; ponadto kazde Pafstwo
Czlonkowskie ma prawo zada¢ odnotowania w protokole swo-
jego 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. Wyrob6w Medycznych

1. Komisja jest wspomagana przez komitet utworzony na pod-
stawie art. 6 ust. 2 dyrektywy 90/385/EWG.

2. Przedstawiciel Komisji przedlozy komitetowi projekt $rod-
kéw ktore nalezy podjaé. Komitet wyda swoja opini¢ o projekcie
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w terminie, ktéry moze by¢ okreslony przez przewodniczacego
w zalezno$ci od pilnoéci problemu. Opinia zostaje przyjeta wigk-
szo$cig ustanowiong w art. 148 ust. 2 Traktatu, w odniesieniu do
decyzji, ktére Rada podejmuje na wniosek Komisji. Glosy przed-
stawicieli Panstw Czlonkowskich w komitecie beda wazone
w sposdb okreslony w tym artykule. Przewodniczacy nie bierze
udzialu w glosowaniu.

Komisja przyjmie wnioskowane $rodki, jesli s3 one zgodne z opi-
nig komitetu.

Jezeli przewidywane kroki nie s zgodne z opinig komitetu lub
w przypadku braku opinii, Komisja bezzwlocznie przedtozy
Radzie wniosek w sprawie $rodkéw, jakie powinny zostaé pod-
jete. Rada podejmuje decyzje kwalifikowang wickszoscig glosow.

Jezeli po uplywie trzech miesigcy od daty odwolania do Rady,
Rada nie podejmie decyzji, proponowane $rodki zostang przyjete
przez Komisje.

3. Komitet, okreslony w ust. 1, moze zbada¢ kazde zagadnienie
zwigzane z wykonaniem niniejszej dyrektywy.

Artykut 8

Klauzula ochronna

1. W przypadku gdy Panstwo Czlonkowskie stwierdzi, ze
wyroby okreslone w art. 4 ust. 1, po prawidlowym zainstalowa-
niu, konserwacji i w przypadku stosowania zgodnie z przezna-
czeniem mogg naraza¢ zdrowie i/lub bezpieczenstwo pacjentéw,
uzytkownikow lub, tam gdzie ma to zastosowanie, innych oséb
lub mienia, nalezy przedsigwzigé wszelkie odpowiednie $rodki
tymczasowe w celu wycofania takich wyrobéw z obrotu lub
zakazania albo ograniczenia wprowadzania ich do obrotu lub
oddania do uzytku. Pafistwo Czlonkowskie niezwlocznie powia-
domi Komisj¢ o wszelkich takich $rodkach, wskazujac powody
swojej decyzji oraz, w szczegdlnosci, czy niezgodno$¢ z niniejszg
dyrektywa jest wynikiem:

a) niespelnienia zasadniczych wymogow okreslonych w art. 3,

b) nieprawidlowego stosowania norm okre§lonych w art. 5,
w zakresie, w jakim utrzymuje si¢, ze normy te byly stosowa-
ne,

¢) niedoskonatosci tych norm.

2. Komisja niezwlocznie przystapi do konsultacji z zaintereso-
wanymi stronami. W przypadkach gdy po konsultacji Komisja
stwierdzi, ze:

— $rodki sg uzasadnione, niezwlocznie powiadamia o tym Pani-
stwo Czlonkowskie, ktére je podjelo oraz inne Pafistwa Czlon-
kowskie; jezeli decyzja okreslona w ust. 1 zostala podjeta z
powodu niedoskonalodci norm, a Panstwo Czlonkowskie,
ktére podjelo taka decyzje, zamierza jg utrzymac i zamierza
rozpocza¢ procedury opisane w art. 6, Komisja, po konsulta-
Gji z zainteresowanymi stronami, przedklada sprawe komite-
towi okre$lonemu w art. 6 ust. 1 w terminie dwdch miesiecy;
gdy $rodki, okreslone w ust. 1, zostaly podjete w zwigzku z
problemami wynikajacymi z tresci lub stosowania wspdlnych
specyfikacji technicznych, Komisja, po konsultacji z zaintere-
sowanymi stronami, przedkfada ta sprawe w terminie dwéch
miesiecy Komitetowi, okre$lonym w art. 7 ust. 1,

— przedsiewziete Srodki nie s3 uzasadnione, niezwlocznie infor-
muje o tym Panistwo Czlonkowskie, ktére je podjeto oraz
wytworce lub jego upowaznionego przedstawiciela.

3. W przypadku gdy wyrdb niezgodny z wymogami nosi ozna-
kowanie CE, wlasciwe Pafistwo Czlonkowskie podejmuje odpo-
wiednie dzialania przeciw temu, kto umiescit znak oraz powia-
domi o tym Komisj¢ i pozostale Panistwa Czlonkowskie.

4. Komisja zapewni, aby Panstwa Czlonkowskie byly informo-
wane o postepach i wyniku tych procedur.

Artykut 9

Procedury oceny zgodno$ci

1. W odniesieniu do wszystkich wyrobéw innych niz uwzgled-
nione w zalaczniku Il i wyrobéw uzywanych do oceny dziatania,
wytworca w celu umieszczenia oznakowania CE, postepuje zgod-
nie z procedura, okre§long w zalaczniku III i sporzadza deklara-
cje zgodno$ci WE wymagang przed wprowadzeniem tych wyro-
béw do obrotu.

W przypadku wszystkich wyrobéw do samokontroli innych niz
uwzglednione w zalgczniku II i wyrobéw uzywanych do oceny
dzialania, przed sporzadzeniem wspomnianej wyzej deklaracji
zgodnodci, wytworca spelnia dodatkowe wymogi uzupelniajace
okreslone w zalaczniku IIT pkt 6. Zamiast stosowania niniejszej
procedury, wytwérca moze postgpowaé zgodnie z procedurg
okreslong w ust. 2 lub 3.

2. W odniesieniu do wszystkich wyrobéw, uwzglednionych
w wykazie A w zalgczniku II, innych niz przeznaczone do oceny
dzialania, w celu umieszczenia oznakowania CE, wytworca:
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a) postepuje zgodnie z procedurg odnoszaca si¢ do deklaracji
zgodno$ci WE wymieniong w zalaczniku IV (catkowite zapew-
nienie jakosci); lub

b) postepuje zgodnie z procedurg odnoszaca si¢ do badania typu
WE wymieniong w zalgczniku V, w polaczeniu z procedurg
odnoszacy si¢ do deklaracji zgodno$ci WE wymieniona
w zalgczniku VII (zapewnienie jakosci produkgji).

3. W odniesieniu do wszystkich wyrobow, okreslonych w wyka-
zie B zalacznika II, innych niz przeznaczone do oceny dzialania,
do celéw umieszczenia oznakowania CE, wytwérca postepuje
zgodnie z:

a) procedurg odnoszaca si¢ do deklaracji zgodnosci WE wymie-
niong w zalgczniku IV (catkowite zapewnienie jakosci); lub

b) procedura odnoszaca si¢ do badania typu WE wymieniona
w zalgczniku V, w polaczeniu z:

i) procedura odnoszaca si¢ do weryfikacji WE wymieniong
w zakgczniku VI, lub

ii) procedurg odnoszgcg si¢ do deklaracji zgodnosci WE
wymieniona w zalaczniku VII (zapewnienie jakosci pro-
dukgji).

4. W odniesieniu do wyrobéw uzywanych do oceny dzialania,
wytworca postepuje zgodnie z procedurg okreslong w zalacz-
niku VIII i sporzadza deklaracje wymieniong w tym Zalgczniku,
przed udostepnieniem wyrobow.

Przepis ten nie narusza krajowych przepiséw odnoszacych si¢ do
etycznych aspektéw przeprowadzania badan oceny dzialania
przy uzyciu tkanek lub substancji pochodzenia ludzkiego.

5. W trakcie procedury oceny zgodnosci dla wyrobu wytworca
i jednostka notyfikowana, jezeli w tym uczestniczy, wezmie pod
uwage wyniki kazdej oceny i weryfikacji, ktore, tam gdzie jest to
stosowne, zostaly przeprowadzone zgodnie z niniejszg dyrektywa
w posrednich etapach wytwarzania.

6. Wytworca moze poleci¢ swojemu upowaznionemu przedsta-
wicielowi wszczgcie procedur przewidzianych w zalgcznikach III,
V, VIi VIIL

7. Wytwoérca powinien przechowywac deklaracje zgodnosci,
dokumentacje techniczng okreslong w zalacznikach III-VIIL, jak
réwniez decyzje, sprawozdania i Swiadectwa wydane przez noty-
fikowane jednostki i udostgpnia¢ je wladzom krajowym w celu
przeprowadzenia kontroli w ciagu pigciu lat od daty wytworze-
nia ostatniego produktu. Jezeli wytwérca nie prowadzi dzialalno-
$ci gospodarczej na terenie Wspdlnoty, obowiazek udostepnia-
nia tej dokumentacji wykonuje jego upowazniony przedstawiciel.

8. Jesli procedura oceny zgodnosci wymaga udziatu jednostki
notyfikowanej, wytwérca lub jego upowazniony przedstawiciel
moga zwréci¢ si¢ do dowolnie wybranej jednostki w ramach
zadan, do wykonywania ktérych ta jednostka zostata wyznaczo-
na.

9. W nalezycie uzasadnionych przypadkach jednostka notyfiko-
wana moze zazadaé wszelkich informacji lub danych, niezbed-
nych do ustanowienia i utrzymania zaswiadczenia zgodnosci ze
wzgledu na wybrang procedure.

10. Decyzje podjete przez jednostki notyfikowane zgodnie z
zalgcznikami III, IV i V, s wazne najwyzej przez piec lat i moga
by¢ przedluzone po zlozeniu wniosku, w czasie uzgodnionym
w umowie podpisanej przez obie strony, na kolejne okresy do
pieciu lat.

11. Sprawozdania i korespondencja odnoszaca si¢ do procedur
okreslonych w ust. 1-4 sporzadza si¢ w jezyku urzedowym Paf-
stwa Czlonkowskiego, w ktérym dane procedury s wykony-
wane, iflub w innym jezyku Wspdlnoty, na ktéry wyrazi zgode
jednostka notyfikowana.

12. W drodze odstgpstwa od ust. 1-4 wlasciwe wladze moga,
w przypadku nalezycieuzasadnionego wniosku, zezwoli¢ na
wprowadzenie do obrotu i oddanie do uzytku na terytorium
zainteresowanego Panstwa Cztonkowskiego pojedynczych wyro-
béw, w stosunku do ktdrych nie zostaly przeprowadzone proce-
dury wymienione w ust. 1-4, a zastosowanie ktorych lezy w inte-
resie ochrony zdrowia.

13. Przepisy niniejszego artykutu stosuje si¢ odpowiednio do
kazdej osoby fizycznej lub prawnej, ktéra wytwarza wyroby
objete niniejszg dyrektywa i bez wprowadzania ich do obrotu,
dopuszcza do stosowania i uzywa do wykonywania dziatalnosci
zawodowej.

Artykut 10

Rejestracja wytwoércow i wyrobow

1. Kazdy wytworca, ktéry pod wlasna nazwa wprowadza do
obrotu wyroby, powiadomi wlasciwe wladze Panistwa Cztonkow-
skiego, w ktérym ma zarejestrowana siedzibg firmy:

— o adresie zarejestrowanej siedziby firmy,

— o danych odnoszacych si¢ do odczynnikow, produktéow
odczynnika, materialéw uzywanych do wzorcowania i kon-
troli co do wspdlnych cech technicznych lub analitéw, jak
réowniez o jakiejkolwiek znaczacej ich zmianie, w tym o
zaprzestaniu wprowadzania do obrotu; w przypadku innych
wyrobow, o wlasciwych wskazaniach,
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— w przypadku wyrobow objetych zalgcznikiem IT i wyro-
béw uzywanych do samokontroli, o wszelkich danych umoz-
liwiajacych rozpoznanie takich wyrobéw, o analitycznych
i tam gdzie stosowne diagnostycznych parametrach, okreslo-
nych w zalaczniku I cz¢$¢ A pkt 3, o wyniku oceny dzialania
w zastosowaniu zalgcznika VIII, o $wiadectwach i jakichkol-
wiek znaczacych ich zmianach, w tym zaprzestaniu wprowa-
dzania do obrotu.

2. W przypadku wyrobéw objetych zalgcznikiem II i wyrobow
stuzacych do samokontroli, Panstwa Czlonkowskie moga zaza-
daé przekazywania im informacji o danych umozliwiajacych roz-
poznanie wraz z etykietg i instrukcjami uzycia, gdy wyroby te
wprowadza si¢ do obrotu lub wprowadza do uzytku na ich tery-
torium.

Srodki te nie moga stanowi¢ warunku koniecznego wprowadze-
nia do obrotu iflub oddania do uzytku wyrobéw zgodnych z
niniejsza dyrektywa.

3. Wytworca niemajacy zarejestrowanej siedziby w Panstwie
Czlonkowskim, ktéry pod wlasng nazwa wprowadza wyroby do
obrotu, wyznacza upowaznionego przedstawiciela. Upowazniony
przedstawiciel przekazuje wlasciwym wladzom Panstwa Czlon-
kowskiego, w ktérym ma zarejestrowang siedzibe firmy wszyst-
kie dane szczeg6towe, okreslone w ust. 1.

4. Powiadomienie, okreSlone w ust. 1, obejmuje takze kazdy
nowy wyrdb. Dodatkowo w przypadku, jesli w odniesieniu do
tego powiadomienia, dany wyrdb posiadajacy oznakowanie CE
jest ,wyrobem nowym”, wytwdrca wskaze to na powiadomieniu.

Do celéow niniejszego artykutu wyrdb jest ,nowy”, jezeli:

a) wyrdb taki nie byt stale dostepny na rynku Wspélnoty w ciagu
poprzednich trzech lat, w przypadku danego analitu lub
innego parametruy;

b) zastosowana procedura opiera si¢ na technice analitycznej nie-
uzywanej stale w polaczeniu z danym analitem lub innym
parametrem na rynku Wspélnoty w ciggu poprzedzajacych
trzech lat.

5. Panstwa Czlonkowskie podejmujag wszelkie niezbedne Srodki
w celu zapewnienia, ze powiadomienia, okreslone w ust. 11 3, s3
niezwlocznie rejestrowane w banku danych, okreslonym
w art. 12. Procedury wykonania niniejszego artykutu, w szczeg6l-
noéci odnoszgce si¢ do powiadamiania i pojecia znaczacych
zmian, przyjmuje si¢ zgodnie z procedura okreslong w art. 7.

6. Tymczasowo, do czasu ustanowienia europejskiego banku
danych, dostepnego dla wiasciwych wladz Panstw Czlonkow-
skich i zawierajgcego dane odnoszace si¢ do wszystkich wyrobéw

dostepnych na terytorium Wspdlnoty, wytworca przekazuje
wspomniane powiadomienie wiasciwym wladzom kazdego
zainteresowanego Panstwa Czlonkowskiego przy wprowadzeniu
wyrobu do obrotu.

Artykut 11

Procedura podwyzszonego ryzyka

1. Panstwa Czlonkowskie podejmuja niezbedne kroki dla zapew-
nienia, ze kazdg informacje¢ podana do ich wiadomosci, zgodnie
z przepisami niniejszej dyrektywy dotyczaca wymienionych poni-
zej wypadkow obejmujacych wyroby posiadajace oznakowanie
CE, zapisano i centralnie oceniono:

a) kazda usterka, awaria lub pogorszenie cech iflub dzialania
wyrobu, jak réwniez kazda niescistos¢ w etykietach lub
instrukcjach uzycia, ktére moga lub mogly bezposrednio lub
posrednio prowadzi¢ do $mierci pacjenta, uzytkownika lub
innych oséb, lub powaznego pogorszenie ich stanu zdrowia;

b) kazdy powdd techniczny lub medyczny odnoszacy sie do wha-
Sciwosci lub dzialania wyrobu z powodéw okreslonych
w lit. a), prowadzacy do systematycznego wycofywania wyro-
bow tego samego typu przez wytworce.

2. Panistwo Czlonkowskie, ktére wymaga by lekarze, instytucje
medyczne lub zarzadzajacy zewnetrznymi planami oceny jakosci
informowali wlasciwe wladze o wszystkich przypadkach okreslo-
nych w ust. 1, podejmie niezbedne kroki dla zapewnienia, by
wytworca danych wyrobow, lub jego upowazniony przedstawi-
ciel zostali réwniez poinformowani o takim przypadku.

3. Po przeprowadzeniu oceny, w miar¢ mozliwosci, wspdlnie z
wytworcg, Panstwa Czlonkowskie bez uszczerbku dla przepisow
art. 8, niezwlocznie powiadomig Komisje i inne Pafistwa Czlon-
kowskie o przypadkach okreslonych w ust. 1, w stosunku do kt6-
rych podjeto lub zamierza si¢ podja¢ wlasciwe $rodki, facznie z
mozliwoscig wycofania wyrobu z obrotu.

4. Jesli w odniesieniu do powiadomienia okre$lonego w art. 10,
dany wyréb w stosunku do ktérego dokonano powiadomienia,
noszacy oznakowanie CE jest ,nowym wyrobem”, wytworca
wskazuje to w powiadomieniu. Powiadomione o tym wiasciwe
wiadze moga, w kazdej chwili w ciagu kolejnych dwéch lat i z
uzasadnionego powodu, zazgda¢ od wytworcy przedstawienia
sprawozdania odnoénie do doswiadczenia nabytego w zakresie
danego wyrobu po jego wprowadzeniu do obrotu.
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5. Panstwa Czlonkowskie poinformujg inne Panistwa Czlonkow-
skie na ich wniosek o danych szczeg6towych okreslonych
w ust. 1-4. Procedury wykonawcze do niniejszego artykutu przy-
jmuje si¢ zgodnie z procedurg okreslong w art. 7 ust. 2.

Artykut 12

Europejski bank danych

1. Dane wymagane na mocy niniejszej dyrektywy przechowuje
si¢ w europejskim banku danych, dostgpnym dla wlasciwych
wladz w celu umozliwienia im rzetelnego wykonywania zadan
zwigzanych z niniejszg dyrektywa.

Bank danych zawiera nastgpujgce informacje:

a) dane odnoszace si¢ do rejestracji wytworcow i wyrobéw zgod-
nie z art. 10;

b) dane odnoszace si¢ do $wiadectw wydanych, zmienionych,
uzupetnionych, zawieszonych, cofnietych lub ktérych wyda-
nia odméwiono, zgodnie z procedurg okreslong w zalaczni-
kach II-VIL;

¢) dane uzyskane zgodnie z procedura podwyzszonego ryzyka
okreslong w art. 11.

2. Dane przekazuje si¢ w formacie standardowym.

3. Szczegblowe zasady stosowania niniejszego artykulu zostang
przyjete zgodnie z procedurg ustanowiong w art. 7 ust. 2.

Artykut 13

Szczegblne Srodki kontroli zdrowia

Jesli Panistwo Czlonkowskie uwaza, ze w celu zapewnienia
ochrony zdrowia i bezpieczefistwa iflub zgodnosci z wymogami
w zakresie zdrowia publicznego na podstawie art. 36 Traktatu,
nalezy zakaza¢ dostgpnosci takich produktéw, ograniczyé lub
obja¢ szczegblnymi wymogami dany produkt lub grupe
produktéw, moze podjaé niezbedne i uzasadnione Srodki
tymczasowe. W takim przypadku pafistwo to informuje Komisje
i inne Panstwa Czlonkowskie, podajac powody swej decyzji.
Komisja po przeprowadzeniu konsultacji z zainteresowanymi
stronami i Panstwami Czlonkowskimi, przyjmuje konieczne
srodki na poziomie Wspdlnoty, zgodnie z procedura, okreslong
w art. 7 ust. 2, je$li uzna ze krajowe $rodki sa uzasadnione.

Artykut 14

Zmiany do zalgcznika II, klauzula odstepstwa

1. Jesli Panistwo Czlonkowskie stanie na stanowisku, ze:

a) wykaz wyrobow w zalaczniku Il powinien zosta¢ zmieniony
lub rozszerzony; lub

b) w drodze odstepstwa od przepiséw art. 9, powinno si¢ usta-
nowi¢ zgodnos§¢ wyrobu lub rodziny wyrobéw, przez zasto-
sowanie jednej lub kilku danych procedur wybranych z tych,
okreslonych w art. 9,

przedklada Komisji whasciwie umotywowany wniosek, wnoszac
o podjecie niezbednych $rodkéw. Srodki te przyjmuje si¢ zgod-
nie z procedurg przewidziang w art. 7 ust. 2.

2. Jezeli zamierza si¢ podjaé $rodek zgodnie z ust. 1, nalezy wni-
kliwie rozpatrzy¢:

a) wszelkie istotne informacje dostepne dzigki procedurze
podwyzszonego ryzyka oraz planom zewnetrznej oceny jako-
$ci, okreslone w art. 11;

b) nastepujace kryteria:

i) czy wynik uzyskany za pomoca danego wyrobu jest cal-
kowicie wiarygodny, jezeli wynik ten ma bezposredni
wplyw na pdzniejszg czynno$¢ medyczna, oraz

ii) czy dzialanie podejmowane na podstawie blednego
wyniku uzyskanego za pomocg danego wyrobu moze
okazac¢ si¢ niebezpieczne dla pacjenta, strony trzeciej lub
o0gotu spoleczenstwa, w szczegdlnosci jako konsekwencja
blednego wyniku pozytywnego lub negatywnego, oraz

iii

=

czy ingerencja jednostki notyfikowanej przyczynitaby si¢
do ustalenia zgodnosci wyrobu.

3. Komisja informuje Panstwa Czlonkowskie o podjetych srod-
kach oraz, w miar¢ potrzeby, publikuje te $rodki w Dzienniku
Urzgdowym Wispélnot Europejskich.

Artykut 15

Jednostki notyfikowane

1. Panstwa Czlonkowskie powiadamiajg Komisje i inne Pafistwa
Cztonkowskie o organach, ktére powolali do wykonywania zadan
dotyczacych procedur okreslonych w art. 9 oraz zadan szczegdl-
nych, do wykonywania ktérych powolano te organy. Komisja
przydziela numery identyfikacyjne tym organom, zwanym dalej
Ljednostkami notyfikowanymi”.

Komisja publikuje w Dzienniku Urzgdowym Wspdlnot Europejskich
wykaz jednostek notyfikowanych razem z przypisanymi im
numerami identyfikacyjnymi oraz zadaniami, do wykonywania
ktérych je upowazniono. Komisja zapewni, iz wykaz taki jest
aktualizowany.
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Pafistwa Czlonkowskie nie majg obowigzku wyznaczania jed-
nostki notyfikowanej.

2. W celu wyznaczenia jednostek notyfikowanych Panstwa
Czlonkowskie stosujg kryteria wymienione w zalaczniku IX.
Organy spelniajace kryteria ustanowione w normach krajowych
transponujacych wlasciwe normy zharmonizowane, uwaza si¢ za
spelniajace odnosne kryteria.

3. Panistwa Czlonkowskie stale nadzoruja dziatalnos¢ jednostek
notyfikowanych, aby zapewnic stalg zgodnos¢ kryteriéw okreslo-
nych w zalgczniku IX. Panstwo Czlonkowskie, ktére notyfiko-
walo dany organ, wycofa lub ograniczy notyfikacje w przypadku
ustalenia, Ze organ ten nie spelnia juz kryteriéw okreslonych
w zalgczniku IX. Niezwlocznie poinformuje ono inne Panstwa
Czlonkowskie i Komisje o jakimkolwiek wycofaniu lub ograni-
czeniu notyfikacji.

4. Jednostka notyfikowana i wytwoérca lub jego upowazniony
przedstawiciel prowadzacy dzialalno$¢ gospodarczg na teryto-
rium Wspdlnoty ustalg, na mocy wspdlnego porozumienia, ter-
miny do zakonczenia czynnosci oceny i weryfikacji okreslonych
w zalgcznikach TI-VIL.

5. Jednostka notyfikowana informuje pozostate jednostki noty-
fikowane i wlasciwe wladze o wszystkich $wiadectwach zawie-
szonych lub wycofanych oraz, na wniosek, o §wiadectwach wyda-
nych lub ktérych wydania odméwiono. Udostgpni réwniez na
wniosek wszelkie dodatkowe istotne informacgje.

6. Jesli jednostka notyfikowana ustali, Ze wytworca nie spelnit
lub nie spelnia juz stosownych wymogdw niniejszej dyrektywy
lub w przypadkach, w ktérych nie nalezato wydawac swiadectwa,
jednostka ta, biorac pod uwage zasad¢ proporcjonalnosci, zawiesi
lub wycofa wydane $wiadectwo lub natozy na nie ograniczenia, o
ile wytworca nie zastosuje wlasciwych $rodkéw poprawczych
w celu spelnienia wspomnianych wymogéw. W przypadku
zawieszenia lub wycofania $wiadectwa lub naloZenia na nie ogra-
niczen, lub w przypadkach, w ktorych niezbedna moze by¢ inter-
wencja wlaSciwych wladz, jednostka notyfikowana informuje o
tym wiasciwe wladze. Panistwo Czlonkowskie poinformuje o tym
inne Pafistwa Czlonkowskie i Komisje.

7. Jednostka notyfikowana dostarczy, na wniosek, wszelkie
istotne informacje i dokumenty, w tym dokumentacj¢ budzetows,
potrzebng Panstwu Czlonkowskiemu do weryfikacji zgodnosci z
wymogami zalgcznika IX.

Artykut 16

Oznakowanie CE

1. Wyroby niebedace wyrobami stuzacymi do oceny dziatania,
uwazane za spelniajace zasadnicze wymogi okreslone w art. 3,
powinny posiada¢ oznakowanie zgodnosci CE podczas wprowa-
dzania do obrotu.

2. Oznakowanie zgodnosci CE, przedstawione w zalaczniku X,
musi by¢ umieszczone na urzadzeniu w taki sposéb, aby byto
wyrazne, fatwe do odczytania i nieusuwalne, gdzie to stosowne
i wlasciwe, oraz na instrukcjach uzycia. Oznakowanie zgodnosci
CE musi takze wystgpowaé na opakowaniach, w ktérych wyréb
jest sprzedawany. Oznakowaniu zgodnosci CE towarzyszy numer
identyfikacyjny jednostki notyfikowanej odpowiedzialnej za
wdrozenie procedur okreslonych w zalgcznikach III, IV, VI i VIL

3. Zabronione jest umieszczanie znakéw lub napiséw, ktore
mogg wprowadzi¢ w blad osoby trzecie co do znaczenia oraz gra-
fiki znaku CE. Na urzadzeniu, opakowaniu lub ulotkach instruk-
cyjnych dofaczonych do wyrobu mozna umieszcza kazdy inny
znak, o ile nie spowoduje to zmniejszenia widzialnosci i czytel-
nosci oznakowania CE.

Artykut 17

Niewla$ciwie umieszczone oznakowanie CE

1. Bez uszczerbku dla przepisow art. 8:

a) w przypadku gdy Panstwo Czlonkowskie ustali, Ze oznakowa-
nie CE umieszczono niewlasciwie, wytworca lub jego upowaz-
niony przedstawiciel zobowigzany jest do usuniecia narusze-
nia zgodnie z warunkami okreslonymi przez Panstwo
Czlonkowskie;

b) w przypadku gdy niezgodnos$¢ utrzymuje sig, Panistwo Czlon-
kowskie podejmuje wszelkie whasciwe $rodki, w celu ograni-
czenia lub zakazania wprowadzania do obrotu tego wyrobu
lub zapewnienia jego wycofania z obrotu, zgodnie z proce-
durg okreslong w art. 8.

2. Przepisy ust. 1 majg zastosowanie takze w przypadkach gdy
oznakowanie CE umieszczono zgodnie z procedurami niniejszej
dyrektywy, lecz niewlasciwie, na produktach nie objetych niniej-

szg dyrektywa.

Artykut 18

Decyzja odnoszjca si¢ do odmowy i ograniczenia

1. Kazda decyzja podjeta na mocy niniejszej dyrektywy, doty-
czaca:

a) odmowy lub ograniczenia wprowadzania do obrotu, udostep-
nienia lub oddania do uzytku wyrobu; lub

b) wycofania wyrobéw z obrotu,

powinna podawaé dokladne przyczyny, na ktérych ja oparto.
Taka decyzja powinna zosta niezwlocznie zgloszona zaintereso-
wanej stronie, jednoczesnie strona ta powinna zostal
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poinformowana o dostepnych jej Srodkach prawnych, przystugu-
jacych jej zgodnie z prawem krajowym obowigzujacym w danym
Panstwie Czlonkowskim oraz o ograniczeniach czasowych,
ktérym takie Srodki podlegaja.

2. W przypadku podjecia decyzji okreslonej w ust. 1 wytworca
lub jego upowazniony przedstawiciel powinien mie¢ mozliwos¢
przedstawienia swojego stanowiska, chyba ze jest to niemozliwe
z powodu pilnosci $rodkéw, ktére majg by¢ podjete, uzasadnio-
nych w szczeg6lnosci wymogami zdrowia publicznego.

Artykut 19

Poufnosé

Bez uszczerbku dla prawa krajowego i praktyki w odniesieniu do
tajemnicy lekarskiej, Panstwa Czlonkowskie zapewnia, ze
wszystkie podmioty stosujace niniejsza dyrektywe beda
zobowiazane do przestrzegania poufno$ci w odniesieniu do
informacji uzyskanych podczas wykonywania swoich zadan. Nie
wplywa to na zobowiazanie Pafistw Czlonkowskich i jednostek
notyfikowanych w odniesieniu do wzajemnego przekazywania
informacji i przekazywania ostrzezen ani zobowigzan
zainteresowanych os6b do przekazywania informacji zgodnie z
przepisami prawa karnego.

Artykut 20

Wspélpraca miedzy Panstwami Czlonkowskimi

Panstwa Czlonkowskie podejma wiasciwe s$rodki, w celu
zapewnia, by wlasciwe wladze, ktérych obowigzkiem jest
wprowadzenie w Zycie niniejszej dyrektywy, wspolpracowaly ze
sobg i przekazywaly sobie informacje konieczne do zapewnienia
zgodnosci z niniejszg dyrektywa.

Artykut 21

Zmiana dyrektyw

1. W dyrektywie 98/392/EWG, art. 1 ust. 3 tiret drugie, wyraze-
nie ,maszyny do zastosowania w medycynie, uzywane w bezpo-
$rednim kontakcie z pacjentem” otrzymuje brzmienie:

,— wyroby medyczne,”.

2. Do dyrektywy 93/42/EWG wprowadza si¢ nastepujace zmia-
ny:
a) wart. 1 ust. 2:

— lit. ¢) otrzymuje brzmienie:

, ) »wyréb uzywany do diagnozy in vitro« oznacza
dowolny wyrdb, ktéry jest odczynnikiem, produktem
odczynnika, wzorcem, materialem kontrolnym, zesta-
wem urzadzeniem, przyrzadem, aparatem, sprzetem
lub systemem, stosowanym samodzielnie lub
w polaczeniu, przewidzianym przez wytworce

do stosowania in vitro w celu badania prébek pobra-
nych z organizmu ludzkiego,

w tym krwi i tkanek dawcy, wylacznie badZ gléwnie
do celow dostarczenia informacji:

— dotyczace staniu fizjologicznego lub patologicz-
nego, lub

— dotyczace wrodzonej nieprawidtowosci,

potrzebnych do ustalenia bezpieczenstwa i zgod-
nosci z potencjalnym biorca,

— potrzebnych do kontroli srodkéw terapeutycz-
nych.

Pojemniki na probki s3 uwazane za wyrdb
medyczny uzywany do diagnozy in vitro. »Pojemniki
na prébki« to wyroby typu prézniowego lub inne,
przeznaczone przez wytworcy do przechowywania
i konserwacji probek pochodzacych z organizmu
ludzkiego do celéw badania diagnostycznego in
vitro.

Wyroby do ogdlnego zastosowania laboratoryjnego
nie s3 wyrobami medycznymi uzywanymi do diag-
nozy in vitro, chyba ze produkty te, majgc na uwa-
dze ich wlaciwosci, zostaly wyraznie przeznaczone
przez wytworce do zastosowania w badaniach dia-
gnostycznych in vitro;”

— podpunkt i) otrzymuje brzmienie:

,i) »oddane do uzytku« oznacza etap, na ktoérym
urzadzenie jest po raz pierwszy udostgpniane
uzytkownikowi finalnemu, jako gotowe do sto-
sowania zgodnie z przeznaczeniem na rynku
Wspélnoty”;

— dodaje si¢ nastepujacy punkt w brzmieniu:

»j) rupowazniony przedstawiciel« oznacza osobg
fizyczng lub prawna prowadzaca dziatalnosé
gospodarczg we Wspdlnocie ktéra bedac wyraz-
nie upowazniong przez wytwoérce dziala i do
ktorej wiladze i jednostki dzialajace na terenie
Wspdlnoty mogg sie zwraca¢ zamiast wytworcy
w odniesieniu do zobowigzan wytworcy ustano-
wionych w niniejszej dyrektywie;”

b) art. 2 otrzymuje brzmienie:

JArtykut 2

Wprowadzanie do obrotu i oddanie do uzytku

Pafistwa Czlonkowskie podejma wszelkie niezbedne $rodki
w celu zapewnienia, ze wyroby beda wprowadzane do obrotu
iflub oddane do uzytku tylko wtedy, gdy spelniajg wymogi
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ustanowione ~w  niniejszej  dyrektywie, kiedy s
prawidlowodostarczone  zainstalowane,  konserwowane

i uzywane zgodnie z zamierzonym celem;”

w art. 14 ust. 1 dodaje si¢ ustep w brzmieniu:

,W odniesieniu do wszystkich wyrobéw medycznych klas IIb
i Ill, Paristwa Czlonkowskie mogg zazadaé przekazywania im
informacji o danych umozliwiajacych rozpoznanie, etykiecie
i sposobie uzycia, jesli wyroby te sa wprowadzane do uzytku
na ich terytorium”;

dodaje si¢ artykuly w brzmieniu:

JArtykut 14a

Europejski bank danych

1. Dane wymagane na mocy niniejszej dyrektywy przecho-
wuje si¢ w europejskim banku danych, dostepnym dla wiasci-
wych wladz w celu umozliwienia im rzetelnego wykonywa-
nia zadan zwiazanych z niniejsza dyrektywa.

Bank danych zawiera nastepujace informacje:

a) dane odnoszace si¢ do rejestracji wytworcow i wyrobow
zgodnie z art. 14;

b) dane odnoszace si¢ do $wiadectw wydanych, zmienio-
nych, uzupeionych, zawieszonych, cofnietych lub kto-
rych wydania odméwiono, zgodnie z procedurg ustano-
wiong w zalgcznikach II-VI[;

¢) dane uzyskane zgodnie z procedurg podwyzszonego
ryzyka okreslong w art. 10.

2. Dane przekazuje si¢ w formacie standardowym.

3. Szczegdlowe zasady stosowania niniejszego artykulu
zostang przyjete zgodnie z procedurg ustanowiong w art. 7
ust. 2.

Artykut 14b

Szczegoblne $rodki kontroli zdrowia

Jesli Panistwo Czlonkowskie uwaza, ze w celu zapewnienia
ochrony zdrowia i bezpieczenstwa i/lub zgodnosci z
wymogami w zakresie zdrowia publicznego na podstawie
art. 36 Traktatu, nalezy zakaza¢ dostepnosci takich
produktéw, ograniczy¢ lub objal szczegdlnymi wymogami
dany produkt lub grup¢ produktéw, moze podjaé niezbedne

i uzasadnione $rodki tymczasowe. W takim przypadku
panistwo to informuje Komisj¢ i inne Panistwa Czlonkowskie,
podajac powody swej decyzji. Komisja po przeprowadzeniu
konsultacji z zainteresowanymi stronami i Pafstwami
Cztonkowskimi przyjmuje konieczne Srodki na poziomie
Wspdlnoty, zgodnie z procedura, okreslong w art. 7 ust. 2, jesli
uzna ze krajowe $rodki s3 uzasadnione.”;

w art. 16 dodaje si¢ nastgpujace ustepy w brzmieniu:

,5. Jednostka notyfikowana poinformuje inne jednostki noty-
fikowane i wlasciwe wladze o wszystkich Swiadectwach zawie-
szonych lub cofnigtych oraz, na wniosek, o $wiadectwach
wydanych lub ktérych wydania odméwiono. Udostepni réw-
niez, na wniosek wszelkie dodatkowe istotne informacje.

6. Jesli jednostka notyfikowana ustali, Ze wytworca nie spel-
nit lub nie spelnia juz stosownych wymogdow niniejszej dyrek-
tywy lub w przypadkach, w ktérych nie nalezalo wydawacd
$wiadectwa, jednostka ta, biorgc pod uwage zasade proporcjo-
nalnosci, zawiesi lub wycofa wydane $wiadectwo lub nalozy
na nie ograniczenia, o ile wytworca nie zastosuje stosownych
srodkéw poprawczych w celu spelnienia wspomnianych
wymagan. W przypadku zawieszenia lub wycofania §wiadec-
twa lub nalozenia na nie ograniczen, lub w przypadkach,
w ktorych niezbgdna moze by¢ interwencja wlasciwych whadz,
jednostka notyfikowana informuje o tym wlasciwe wiadze.
Panstwo Czlonkowskie poinformuje o tym inne Panstwa
Cztonkowskie i Komisje.

7. Jednostka notyfikowana dostarczy, na wniosek, wszelkie
istotne informacje i dokumenty, w tym dokumentacje budze-
towa, potrzebnag Panstwu Czlonkowskiemu do weryfikacji
zgodnodci z wymogami zalgcznika X1.”;

do art. 18 dodaje si¢ nastgpujacy ustep w brzmieniu:

,Przepisy te majg zastosowanie takze w przypadkach, gdy
oznakowanie CE umieszczono zgodnie z procedurami niniej-
szej dyrektywy, lecz niewlasciwie, na produktach nieobjetych
niniejszg dyrektywa.”;

w art. 22 ust. 4, pierwszy akapit otrzymuje brzmienie:

4. Panstwa Czlonkowskie zatwierdzg:

— wyroby, ktdre sg zgodne z przepisami obowigzujacymi na
ich terytorium dnia 31 grudnia 1994 r., i ktére zostaly
wprowadzone do obrotu w ciagu pieciu lat od przyjecia
niniejszej dyrektywy, oraz

— wspomniane wyroby mogg by¢ wprowadzane do uzytku
najp6zniej do dnia 30 czerwca 2001 r.”
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h) skresla si¢ ppkt 6.2 w zalaczniku IT ppkt 7.1 w zalaczniku III
ppkt 5.2 w zalaczniku V i ppkt 5.2 w zalaczniku VI;

i) w zalaczniku XI sekcja 3 po drugim zdaniu dodaje si¢ naste-
pujace zdanie:, To zaklada dostepnosé wystarczajacej liczby
personelu naukowego w ramach danej organizacji, ktéry to
personel posiada do$wiadczenie i wiedze wystarczajaca do
oceny medycznej funkcjonalnosci i dzialania wyrobéw, do
ktorej zostal powolany, z uwzglednieniem wymog6w niniej-
szej dyrektywy, w szczegdélnosci wymogéw okreslonych
w zalgczniku 1.7

Artykut 22
Wykonanie i przepisy przejsciowe

1. Panstwa Czlonkowskie przyjmuja i publikuja przepisy ustawo-
we, wykonawcze i administracyjne niezbedne do wykonania
niniejszej dyrektywy nie péZniej niz do dnia 7 grudnia 1999 r.
oraz niezwlocznie powiadomig o tym Komisje.

Panistwa Czlonkowskie stosujg te przepisy z moca od dnia
7 czerwca 2000 r.

Przyjmowane przez Panstwa Czlonkowskie przepisy zawierajg
odniesienie do niniejszej dyrektywy lub odniesienie to towarzy-
szy ich urzgdowej publikacji. Metody dokonywania takiego odnie-
sienia okreslane sg przez Panistwa Czlonkowskie.

2. Panstwa Czlonkowskie powiadomig Komisj¢ o tresci podsta-
wowych przepiséw prawa krajowego przyjetych w dziedzinie
objetej niniejsza dyrektywa.

3. Komitet okre$lony w art. 7 moze podja swoje zadania od daty
wejScia w zycie niniejszej dyrektywy. Panstwa Czlonkowskie
mogg podjac Srodki okreslone w art. 15 po wejsciu w zycie niniej-
szej dyrektywy.

4. Panstwa Czlonkowskie podejmujg niezbedne dziatania w celu
zapewnienia, aby jednostki notyfikowane, odpowiedzialne na
podstawie art. 9 za oceng zgodnosci, uwzglednily wszelkie istotne
informacje dotyczace wlasciwosci i dziatania takich wyrobéw,
obejmujace w szczegdlnosci wyniki wszelkich stosownych préb
i weryfikacji przeprowadzonych na mocy istniejgcego prawa kra-
jowego, przepiséw wykonawczych i administracyjnych w odnie-
sieniu do takich wyrobéw.

5. Panstwa Czlonkowskie, w ciggu pieciu lat od wejscia w zycie
niniejszej dyrektywy, zezwalaja na wprowadzanie do obrotu
wyrobéw, ktére odpowiadaja przepisom obowigzujagcym na ich
terytorium z dniem wejScia w zycie niniejszej dyrektywy. Przez
okres dodatkowych dwdch lat wyroby te moga by¢ oddawane do
uzytku.

Artykut 23
Niniejsza dyrektywa wchodzi w zycie z dniem jej opublikowania
w Dzienniku Urzgdowym Wispélnot Europejskich.

Artykut 24

Niniejsza dyrektywa skierowana jest do Panstw Cztonkowskich.

Sporzadzono w Luksemburgu, dnia 27 pazdziernika 1998 r.

W imieniu Parlamentu Europejskiego W imieniu Rady

J. M. GIL-ROBLES E. HOSTASCH

Przewodniczgcy Przewodniczgcy
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ZALACZNIK I

ZASADNICZE WYMOGI

A. WYMOGI OGOLNE

Wyroby nalezy projektowac i wytwarza¢ w taki sposéb, aby podczas uzywania zgodnie z warunkami
i zgodnie z przeznaczeniem nie zagrazaly bezposrednio lub posrednio warunkom klinicznym ani bez-
pieczenistwu pacjentow, ani bezpieczenstwu i zdrowiu uzytkownikow, ani, tam, gdzie to wlasciwe,
innym osobom lub mieni. Wszelkie zagrozenia, jakie moga by¢ zwiazane z ich uzyciem musza by¢ zaak-
ceptowanejesli przewazajakorzysci dla pacjenta oraz zgodne z wysokim poziomem ochrony zdrowia
i bezpieczeristwa.

Rozwigzania przyjete przez wytworce przy projektowaniu i wykonaniu wyrobu musza odpowiadaé zasa-
dom bezpieczefistwa, z uwzglednieniem ogélnie uznanego poziomu techniki.

Przy wyborze najodpowiedniejszych rozwigzan wytwérca musi kierowac si¢ nastgpujacymi zasadami,
w nastepujacej kolejnosci:

— w jak najwigkszym stopniu eliminowa¢ lub zmniejsza¢ ryzyko (nieodtaczne bezpieczenistwo pro-
jektu i wykonania),

— w miarg¢ potrzeb, w stosunku do zagrozen, ktérych nie mozna wyeliminowaé, podejmowa¢é odpo-
wiednie whasciwe $rodki ochronne,

— informowac uzytkownikéw o pozostalych zagrozeniach wynikajacych z niedoskonatosci przyjetych
srodkéw ochronnych.

Wyroby powinny by¢ projektowane i wytwarzane w taki sposéb, aby nadawaly si¢ do celéw, okreslo-
nych w art. 1 ust. 2 lit. b), okreslonych przez wytworcg, z uwzglednieniem ogélnie uznanego poziomu
techniki. Powinny by¢ zgodne z okreslonymi przez wytwoérce parametrami dziatania, w szczeg6lnosci,
gdzie jest to stosowne, w zakresie wrazliwosci analitycznej, czulo$ci diagnostycznej, selektywnosci ana-
litycznej, selektywnosci diagnostycznej, dokladnosci, powtarzalnosci, odtwarzalnosci, wlaczajac w to
uwzglednienie znanych zaktdcen oraz ograniczen wykrywania.

Nalezy zagwarantowa¢ mozliwo$¢ Sledzenia wartosci przypisanych wzorcom lub materialom kontrol-
nym poprzez dostgpne procedury pomiaru odniesienia lub dostgpne materialy odniesienia wyzszego
rzedu.

Kiedy wyrdb podlega obcigzeniom mogacym wystapi¢ w normalnych warunkach uzytkowania, jego wla-
Sciwosci i dziatanie okreslone w pkt 1 i 3 nie moga ulec pogorszeniu w takim stopniu, ze we wskaza-
nym przez wytworce czasie przydatnosci do stosowania stanowia zagrozenie dla zdrowia lub bezpie-
czenstwa pacjentéw oraz gdy istnieje takie ryzyko dla innych oséb. Jezeli nie podano okresu waznosci,
to samo odnosi si¢ do okresu waznosci, ktéry mozna w przyblizeniu okresli¢ dla wyrobu danego typu,
uwzgledniajac jego przeznaczenie i przewidywane zastosowanie.

Wyroby nalezy projektowad, wytwarzac i pakowaé w sposéb uniemozliwiajacy pogorszenie si¢ ich wha-
$ciwosci i dzialania w czasie zgodnego z przeznaczeniem uzytku, wskutek prawidlowego transportu czy
tez skladowania (temperatura, wilgotno$¢ itd.), z uwzglednieniem instrukgji i informacji podanych przez

wytworce.

B. WYMOGI DOTYCZACE PROJEKTU I WYTWARZANIA

1.1.

Wlasnosci chemiczne i fizyczne

Wyroby nalezy projektowac i wytwarzal w sposéb gwarantujgcy spelnienie wasciwosci i parametrow
okreslonych w sekeji A ,Wymogi ogélne”. Szczegdlng uwage nalezy zwrdci¢ na mozliwos¢ zaklécenia
dzialania analitycznego wskutek nieprzystosowania uzytych materialéow do prébek (tkanek
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1.2.

2.1.

2.2.

2.3.

2.4.

2.5.

2.6.

2.7.

3.1.

3.2.

biologicznych, komérek, plynéw ustrojowych i drobnoustrojow), ktére maja by¢ z nimi uzyte, uwzgled-
niajac przewidziane zastosowanie wyrobu.

Wyroby nalezy projektowad, wytwarzal i pakowaé w sposdb ograniczajgcy niebezpieczenstwo zwig-
zane z wyciekiem, zanieczyszczeniami i pozostato$ciami wyrobu w stosunku do 0séb zajmujacych sig
transportem, przechowywaniem i stosowaniem tych wyrobow, z uwzglednieniem zamierzonego zasto-
sowania wyrobu.

Infekcja i skazenie mikrobiologiczne

Wyréb oraz jego procesy produkeyjne nalezy projektowac tak, aby eliminowa¢ lub w najwigkszym stop-
niu zmniejszaé niebezpieczenstwo zakazenia pacjenta, uzytkownika i oséb trzecich. Konstrukeja
powinna pozwala¢ na tatwa obstuge oraz, w miar¢ potrzeby, ograniczal ryzyko skazenia i wycieku z
wyrobu podczas uzywania I, w przypadku pojemnikéw na probki, ryzyka skazenia probki. Proces pro-
dukcyjny powinien by¢ wlasciwy w celu osiagnigcia tych celow.

Jesli wyrdb zawiera substancje biologiczne, nalezy w jak najwiekszym stopniu ograniczy¢ ryzyko zaka-
zenia, poprzez wybor whasciwych dawcéw i whasciwych substancji oraz poprzez zastosowanie wlasci-
wych zatwierdzonych procedur inaktywacji, ochrony, testowania i kontroli.

Wyroby oznaczone jako ,sterylne” lub jako posiadajace okreslony stan mikrobiologiczny nalezy projek-
towa¢, produkowac i pakowacé we whasciwe opakowania, zgodnie z odpowiednimi procedurami, zapew-
niajacymi zachowanie wlasciwego stanu mikrobiologicznego wskazanego na etykiecie w chwili wpro-
wadzania wyrobéw do obrotu i w okre§lonych przez wytworce warunkach transportu i skladowania,
dopdki opakowanie ochronne nie zostanie uszkodzone lub otwarte.

Wyroby oznaczone jako ,STERYLNE” lub jako posiadajace okreslony stan mikrobiologiczny nalezy prze-
twarza¢ za pomocg odpowiednich, zatwierdzonych metod.

System pakowania wyrob6éw innych niz okreslone w ppkt 2.3 powinien utrzymywaé wyréb w niepo-
gorszonym stanie, na ustalonym przez wytworce poziomie czystosci oraz, jesli wyroby maja by¢ stery-
lizowane przed uzyciem, minimalizowac niebezpieczefistwo zanieczyszczenia mikrobiologicznego.

Nalezy podjac¢ $rodki w celu zminimalizowania zanieczyszczenia mikrobiologicznego podczas wyboru
i obchodzenia si¢ z surowcami, wytwarzania, magazynowania i dystrybucji, w przypadku gdy zanieczy-
szczenie moze ujemnie wplynac na dziatanie danego wyrobu.

Wyroby przeznaczone do sterylizacji nalezy wytwarzaé we wlasciwie kontrolowanych warunkach (np.
srodowiska).

System pakowania wyrobow niejalowych powinien utrzymywaé wyréb w stanie niepogorszonym,
i zachowywacl okre$lony poziom czystosci oraz, jesli wyroby maja by¢ sterylizowane przed uzyciem,
minimalizowa¢ niebezpieczenistwo zanieczyszczenia mikrobiologicznego; metoda opakowywania musi
uwzgledniaé metode sterylizacji wskazang przez wytworce.

Wilasciwo$ci wytwarzania i Srodowiskowe

Jesli urzadzenie jest przeznaczone do stosowania w polaczeniu z innym wyrobem lub wyposazeniem,
caly zestaw lacznie z systemem potaczent, musi by¢ bezpieczny i nie moze obnizaé poszczegdlnych para-
metréw wyrobu. Na etykiecie lub w instrukeji uzycia nalezy wskazaé wszelkie ograniczenie w zastoso-
waniu.

Wyroby nalezy projektowaé i wytwarzaé w taki sposéb, by jak najbardziej ograniczy¢ ryzyko zwiazane
w ich zastosowaniem w polgczeniu z materialami, substancjami i gazami, z ktérymi mogga si¢ zetknaé
podczas normalnego stosowania.
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3.3.

3.4.

3.5.

3.6.

4.1.

4.2

5.1.

5.2.

5.3.

6.1.

Wyroby nalezy projektowac i wytwarzaé w spos6b eliminujgcy lub ograniczajacy tak dalece jak to i moz-
liwe:

— ryzyko urazu zwigzane z jego wlasciwo$ciami fizycznymi (w szczeg6lnosci wartoéci parametréw glo-
$nosci lub ci$nienia, wymiary gabarytowe i tam, gdzie nalezy cechy ergonomiczne wyrobu),

— ryzyko polaczone z uzasadnionymi, dajacymi si¢ przewidzie¢ warunkami otoczenia, takimi jak pola
magnetyczne, obce fadunki elektrostatyczne, wyladowania elektrostatyczne, ci$nienie, wilgotnosé,
temperatura lub wahania ci$nienia i przyspieszenia oraz przypadkowe przeniknigcie obcych sub-
stancji do wyrobu.

Wyroby nalezy projektowaé i wytwarzal w taki sposob, by zapewni¢ odpowiedni poziom wlasnej
odpornosci na zakldcenia elektromagnetyczne, co umozliwi im odpowiednie dziatanie zgodnie z prze-
znaczeniem.

Wyroby nalezy projektowad i wytwarza¢ tak, aby podczas zwyklego stosowania i w przypadku poje-
dynczego uszkodzenia minimalizowa niebezpieczenstwo pozaru lub wybuchu. Szczegdlng uwage
nalezy zwréci¢ na wyroby, ktore sg przeznaczone do uzycia, narazajgcego na kontakt substancjami pal-
nymi lub substancjami mogacymi powodowacé zapalenie si¢, lub sg uzywane z takimi substancjami.

Wyroby nalezy projektowal i wytwarzaé w taki sposob, by ulatwi¢ zarzadzanie bezpiecznym usuwa-
niem odpaddw.

Pomiar, kontrole lub skale wyswietlania (w tym zmiana koloru i inne wskaZniki wizualne) Nalezy pro-
jektowa¢ i wytwarza¢ zgodnie z zasadami ergonomii, z uwzglednieniem przeznaczenia wyrobu.

Wyréb bedacy przyrzadem lub aparatem o funkcji pomiarowej

Wyréb bedacy przyrzadem lub aparatem, ktorego zasadnicza funkejg jest funkcja pomiarowa, nalezy
projektowac i produkowaé w sposob zapewniajacy dostateczng dokladno$¢ i stabilno$¢ pomiaru
w zakresie wlasciwych ograniczen dokladnosci, uwzgledniajac zamierzone przeznaczenie wyrobu oraz
dostepnych i wiasciwych procedur pomiaru odniesienia oraz materialéw stuzacych do pomiaru.
Wytwérca powinien wskaza¢ takie ograniczenia doktadnosci.

Pomiary wyrazone w formie liczb powinny by¢ podane w jednostkach zalegalizowanych, zgodnych z
przepisami dyrektywy Rady 80/181/EWG z dnia 20 grudnia 1979 r. w sprawie zblizenia ustawodawstw
Panistw Cztonkowskich odnoszacych si¢ do jednostek miar (?).

Ochrona przed promieniowaniem

Wyréb nalezy projektowaé, produkowaé i pakowa¢ tak, aby zminimalizowad narazanie uzytkownikow
i innych os6b na emitowane promieniowanie.

Jesli zgodnie ze swoim przeznaczeniem wyroby emituja potencjalnie niebezpieczne promieniowania
w pas$mie widzialnym lub niewidzialnym, powinny w zakresie, w jakim jest to mozliwe, by¢:

— projektowane i wytwarzane tak, by zapewni¢ mozliwos¢ kontroli lub regulacji wlasciwosci i ilosci
emitowanego promieniowania,

— nalezy je wyposazy¢ w widoczne wizualne lub dzwigkowe ostrzezenie o takiej emisji.

Instrukcje uzytkownika dla wyrobu emitujacego promieniowanie powinny podawac szczeg6towe infor-
macje dotyczace wlasciwosci emitowanego promieniowania, Srodkéw ochrony uzytkownika oraz spo-
sob6éw unikania niewlasciwego uzycia oraz eliminowania ryzyka zwigzanego z instalacja.

Wymogi stosowane w odniesieniu do wyrobéw medycznych podlaczonych do lub wyposazo-
nych w Zrédlo zasilania

Wyroby zawierajace elektroniczne systemy programowalne, w tym oprogramowanie komputerowe,
nalezy projektowac tak, aby zapewni¢ powtarzalno$¢ wynikow, wiarygodnos¢ i wlasciwe dzialanie tych
systemow zgodnie z ich przeznaczeniem.

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).
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6.2.

6.3.

6.4.

6.4.1.

6.4.2.

6.4.3.

6.4.4.

6.4.5.

7.1.

7.2.

8.1.

Wyroby nalezy projektowac i wytwarzaé w sposdb ograniczajacy ryzyko wytwarzania zaktocen elektro-
magnetycznych, ktore w zwyktych warunkach moglyby pogorszy¢ dziatanie innych urzadzeni lub wypo-
sazenia.

Wyroby nalezy projektowac i wytwarzaé w sposéb umozliwiajacy, na ile jest to mozliwe, uniknigcie
ryzyka przypadkowego porazenia pradem elektrycznym w czasie normalnej eksploatacji i w warunkach
pojedynczej awarii, przyjmujac, Ze wyrdb zostat prawidtowo zainstalowany i konserwowany.

Ochrona przed ryzykiem od urazéw mechanicznych i termicznych

Wyroby nalezy projektowaé i wytwarzaé w taki sposob, aby zapewni¢ ochrong uzytkownika przed
niebezpieczefistwem urazéw mechanicznych. Wyroby musza wykazywaé odpowiednia stabilnos¢
w przewidywanych warunkach dzialania. Powinny by¢ odpowiednio skonstruowane, by wytrzyma¢
obciazenia nieodlacznie zwigzane z przewidywanym Srodowiskiem pracy, oraz musza utrzymac te
odporno$¢ przez caly okres dzialania wyrobu, z uwzglednieniem wymagan dotyczacych kontroli i kon-
serwacji okreslonych przez wytworcg.

Jesli istnieje ryzyko zwiazane z ruchomymi elementami, peknigciem, oderwaniem si¢ lub wyciekiem sub-
stancji, nalezy wlaczy¢ wlasciwy Srodek ochronny.

Jakiekolwiek zabezpieczenia lub inne $rodki dofaczone do wyrobu w celu zapewnienia bezpieczenistwa,
w szczegblnosci w przypadku elementéw ruchomych, muszg by¢ bezpieczne i nie mogg zaktécaé nor-
malnej pracy wyrobu, ograniczaé rutynowej konserwacji wyrobu, przewidzianej przez wytworce.

Wyroby nalezy projektowac i wytwarzaé w taki sposob, aby mozliwie zmniejszy¢ zagrozenia wynika-
jace z drgan wytwarzanych przez te wyroby, biorac pod uwage postep techniczny oraz dostgpne $rodki
ograniczenia drgan, w szczeg6lnosci u ich Zrédla, o ile drgania te nie stanowig cz¢$ci okreslonego dzia-
fania.

Wyroby nalezy projektowa¢ i wytwarza¢ w taki, spos6b, aby mozliwie zmniejszy¢ zagrozenia wynika-
jace z wytwarzanego halasu, uwzgledniajac postep techniczny oraz dostgpne $rodki thumienia hatasu,
w szczegolnosci przy Zréodle, o ile wytwarzany hatas nie stanowi czgsci okreslonego dziatania.

Koncéwki i przytacza do sieci elektrycznej, gazowej lub hydraulicznej i pneumatycznej, ktére obstuguje
uzytkownik, nalezy projektowac i wykonywac w taki sposéb, aby minimalizowaé wszelkie mozliwe
zagrozenia

Dostepne czegsci wyrobow (z wylaczeniem czesci lub powierzchni przeznaczonych do ogrzewania lub
osiggania okre$lonych temperatur) i ich otoczenie w zwyklych warunkach uzywania nie powinny osia-
gaé temperatur potencjalnie niebezpiecznych.

Wymogi stosowane w odniesieniu do wyrobéw do samokontroli

Wyroby do samokontroli nalezy projektowad i wytwarzac tak, by spelnialy przewidziang przez wytworce
funkgje, biorac pod uwage umiejetnosci i $rodki dostgpne uzytkownikom oraz wplyw wynikajacy z roz-
nic, ktdre da si¢ przewidzie¢, w technikach stosowanych przez uzytkownikéw oraz ich otoczeniu. Infor-
magje i instrukcje obstugi dolaczone przez wytwérce powinny by¢ tatwe do zrozumienia i stosowania
przez uzytkownika.

Wyroby do samokontroli nalezy projektowac i wytwarza¢ tak, aby:

— przewidywany uzytkownik nieprofesjonalny mogt je z fatwoscia uzywac we wszystkich stadiach pro-
cedury, oraz

— mozliwie zmniejszy¢ ryzyko bledu uzytkownika podczas obchodzenia sig z danym wyrobem i inter-
pretacji wyniku.

Wyroby do samokontroli, w przypadkach, w ktorych jest to mozliwe, umozliwiaja nadzér uzytkowni-
ka, czyli procedure, dzigki ktdrej uzytkownik moze stwierdzié, czy podczas stosowania dany produkt
dziala zgodnie z przeznaczeniem.

Informacje dostarczane przez wytwérce

Do kazdego wyrobu nalezy dolaczy¢ informacje potrzebna do jego bezpiecznego i wlasciwego uzytko-
wania oraz do identyfikacji wytworcy, biorac pod uwage przeszkolenie i wiedz¢ potencjalnych uzytkow-
nikéw.
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8.2.

8.3.

8.4.

W sklad tych informacji wchodzg dane podane na etykiecie i dane zamieszczone w instrukcjach uzycia.

W stopniu, w jakim jest to mozliwe i wlasciwe, informacje potrzebne do bezpiecznego i wlasciwego uzy-
wania wyrobu nalezy okresli¢ szczegétowo na samym urzadzeniu iflub, tam gdzie ma to zastosowanie,
na opakowaniu handlowym. Jezeli nie jest mozliwe osobne etykietowanie kazdej sztuki wyrobu, infor-
magje te nalezy zamie$ci¢ na opakowaniu oraz na instrukeji uzycia dotgczonej do jednej lub wigkszej
ilo$ci wyrobow.

Instrukcje uzycia powinny towarzyszy¢ lub by¢ dolaczone do opakowania jednego lub wigkszej ilosci
wyrobow.

W drodze uzasadnionego wyjatku instrukcji uzycia nie wymaga si¢ w odniesieniu do wyrobow, ktére
mozna bezpiecznie i wlasciwie uzywac bez takich instrukgji.

W miare potrzeb dofgczane informacje powinny przyja¢ posta¢ symboli. Kazdy uzyty symbol lub kolor
identyfikacyjny musi odpowiada¢ normom zharmonizowanym. W dziedzinach, dla kt6rych normy takie
nie istnieja, stosowane symbole i kolory nalezy opisa¢ w dokumentacji dostarczanej razem z danym
wyrobem.

W przypadku wyrobdw zawierajacych preparat, ktéry mozna uwazaé za niebezpieczny, z uwzglednie-
niem wlasciwosci i ilosci jego skladnikow oraz formy, w jakiej wystepuja, obowiazuja wymogi doty-
czace odpowiednich symboli i etykietowania okreslone w dyrektywie 67/548/EWG (') oraz w dyrekty-
wie 88/379/EWG (3). W przypadku gdy na samym wyrobie lub jego etykiecie jest zbyt malo miejsca, by
zmiesci¢ wszystkie te informacje, stosowne symbole ostrzegawcze zamieszcza si¢ na etykiecie, natomiast
pozostale informacje wymagane na mocy tych dyrektyw, zamieszcza si¢ w instrukgji uzycia.

Przepisy wspomnianych wyzej dyrektyw w sprawie arkusza danych bezpieczenstwa obowigzujg, chyba
ze wszystkie istotne informacje udostgpniono juz w instrukeji uzycia.

Etykieta powinna zawiera¢ nastgpujace dane szczegdtowe, ktdre w stosownych przypadkach moga mieé
postac symboli:

a) nazwe lub nazwe handlows i adres wytwércy. W odniesieniu do wyrobéw przywozonych do Wspél-
noty w celu ich dystrybucje we Wspdlnocie, etykieta lub opakowanie zewnetrzne lub instrukcje uzy-
cia dodatkowo zawieraja nazwe i adres upowaznionego przedstawiciela wytworcy;

b) dane Scisle niezbedne uzytkownikowi do identyfikacji wyrobu i zawarto$ci opakowania;

¢) gdzie wlasciwe, stowo ,STERYLNE” badz deklaracj¢ o szczegdlnym stanie mikrobiologicznym lub
stanie czystosci;

d) kod serii, poprzedzony stowem ,LOT” lub numer serii;

e) jezeli jest to konieczne, wskazanie daty przydatnosci do uzycia wyrobu lub jego czgsci, wyrazonej
jako rok, miesigc i, tam gdzie ma to zastosowanie, dzien, w tej kolejnosci, do ktérej to daty wyréb
lub jego czg$¢ powinien by¢ stosowany bezpiecznie bez pogorszenia dzialania.

J€go czesc p b y DeZp pog

f) w przypadku wyroboéw uzywanych do oceny dzialania, wyrazenie ,tylko do oceny dzialania”;
g) gdzie stosowne, deklaracja, ze dany produkt uzywa si¢ do badan in vitro;
h) wszelkie specjalne warunki skladowania lub uzywania danego wyrobu;

i) tam gdzie ma to zastosowanie, wszelkie szczegdlne instrukcje obstugi;

Dyrektywa Rady 67/548/EWG z dnia 27 czerwca 1967 r. w sprawie zblizenia przepiséw ustawowych, wykonawczych i adminis-
tracyjnych odnoszacych sie do klasyfikacji, pakowania i etykietowania substancji niebezpiecznych (Dz.U. 196 z 16.8.1967,
str. 1), ostatnio zmieniona dyrektywa Komisji 97/69/WE (Dz.U. L 343 z 13.12.1997, str. 19).

Dyrektywa Rady 88/379/EWG z 7 czerwca 1988 r. w sprawie zblizenia przepiséw ustawowych, wykonawczych i adminis-
tracyjnych Panstw Czlonkowskich odnoszacych si¢ do klasyfikacji, pakowania i etykietowania preparatow niebezpiecznych
(Dz.U. L 187 z 16.7.1988, str. 14), ostatnio zmieniona dyrektywa Komisji 96/65/WE (Dz.U. L 265 z 18.10.1996, str. 15).
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j)  wszelkie stosowne ostrzezenia i/lub $rodki ostroznosci, jakie nalezy podjaé;

k) jezeli wyrdb przeznaczono do samokontroli, informacj¢ o tym nalezy jasno sformutowac.

8.5.  Jesli przeznaczenie wyrobu nie jest oczywiste dla uzytkownika, wytworca musi je wyraznie przedstawié
w instrukcjach uzycia oraz, tam gdzie stosowne, na etykiecie.

8.6.  Wszedzie tam, gdzie jest to wskazane i mozliwe, wyroby i ich odrgbne czgéci sktadowe nalezy, tam gdzie
ma to zastosowanie, identyfikowac wedtug serii, aby umozliwi¢ wszelkie wlasciwe dziatania zmierzajace
do wykrycia ryzyka stwarzanego przez wyroby i ich czesci skladowe, ktére mozna od nich odlaczy¢.

8.7. W miarg potrzeb, instrukcje uzycia powinny zawiera¢ nastepujace dane szczegélowe:
a) dane okreslone w ppkt 8.4, z wyjatkiem lit. d) i e);

b) sklad produktu odczynnika odno$nie do wlasciwosci oraz iloci lub stezenia sktadnika lub skladni-
kéw aktywnych odczynnika lub odczynnikow lub zestawu, oraz w miare potrzeb deklaracja, ze dany
wyrob zawiera inne skladniki, ktoére moga wplyna¢ na wyniki pomiaru;

¢) warunki przechowywania oraz dopuszczalny okres magazynowania po pierwszym otwarciu pier-
wotnego pojemnika, z uwzglednieniem warunkéw przechowywania i stabilnosci odczynnikéw czyn-
nych;

d) parametry dzialania okreslone w pkt 3 czg$¢ A;

¢) wskazowki dotyczace wszelkiego specjalnego wyposazenia, w tym informacje konieczne do identy-
fikacji tego wyposazenia w celu wlasciwego zastosowania;

f) typ probki, ktérg nalezy uzy¢, oraz specjalne warunki dotyczace jej pobierania, wstgpnego przygo-
towania oraz, jesli konieczne, warunkow przechowywania oraz instrukeji przygotowania pacjenta;

g) szczegblowy opis procedury, ktéra nalezy stosowaé podczas uzytkowania wyrobu;

h) procedurg pomiaru, ktéra nalezy stosowa w przypadku danego wyrobu, w miar¢ potrzeb, tacznie
z:

— zasada metody,

— szczegblnymi whasciwosciami dzialania analitycznego (np. czulos¢, specyfike, dokladnosé,
powtarzalno$¢, odtwarzalnosé, ograniczenia wykrywania, zakres pomiaru, wlaczajac w to infor-
macje konieczne do uwzgledniania znanych odnos$nych zakldcen), ograniczeniami metody oraz
informacjg na temat wykorzystania przez uzytkownika dostepnych procedur i materiatéw stu-
zacych do pomiaru odniesienia,

— szczegdlami dotyczacymi wszelkich procedur dodatkowych lub obstugi potrzebnej przed uzy-
ciem wyrobu (np. regeneracja, inkubacja, rozcieficzanie, kontrole narzedzi itd.),

— wskazéwka o wymaganym spegjalistycznym przeszkoleniu;
i) metoda matematyczna, stosowana do obliczania wynikéw analizy;
j)  §rodki, jakie nalezy podja¢ w razie zmian w analitycznym dzialaniu danego wyrobu;
k) informacje przydatne uzytkownikom, w odniesieniu do:
— wewnetrznej kontroli jakosci, facznie ze szczegblnymi procedurami zatwierdzania,
— mozliwosci wykrywania wzorcowania danego wyrobu;

) przedzialy odniesienia dla ustalonych ilosci, facznie z opisem wiasciwej populacji odniesienia;
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m) jesli dany wyrdb nalezy instalowa¢ z lub uzytkowaé w potaczeniu z innymi wyrobami medycznych

lub wyposazeniem, aby dziatal zgodnie z przeznaczeniem, wystarczajace blizsze dane o jego wia-
$ciwosciach wystarczajace do identyfikacji wlasciwych wyrobéw lub wyposazenia w celu zastoso-
wania ich w bezpiecznej i odpowiedniej kombinacji;

wszelkie informacje potrzebne do sprawdzenia, czy dany wyréb prawidlowo zainstalowano i czy
moze on pracowaé poprawnie i bezpiecznie, oraz blizsze dane o charakterze i czgstotliwosci kon-
serwacji oraz wzorcowania, wymaganych w celu zapewnienia odpowiedniego i bezpiecznego dzia-
fania wyrobu; informacje o bezpiecznym usuwaniu odpadéw;

szczegbly dotyczace wszelkich zabiegéw lub obstugi potrzebnej przed uzyciem wyrobu (np. stery-
lizacji, montazu konicowego itp.);

niezbedne instrukcje w przypadku zniszczenia opakowania ochronnego oraz dane o wiasciwych
metodach ponownej sterylizacji lub odkazenia;

jesli wyrdb stuzy do wielokrotnego uzytku, informacje o wlasciwych procesach pozwalajacych na
ponowne uzycie, obejmujace czyszczenie, dezynfekcje, pakowanie oraz metod¢ ponownej steryliza-
¢ji lub odkazenia, a takze wszelkie ograniczenia odnosnie do liczby powtérnych zastosowan;

srodki ostroznosci, jakie powinny zosta¢ podjgte wobec narazania, w zwyklych, dajacych si¢ prze-
widzie¢ warunkach $rodowiska, na dziatanie p6l magnetycznych, zewnetrznego oddziatywania elek-
trycznego, wyladowan elektrostatycznych, ci$nienia lub zmian ci$nienia, przyspieszenia, termicz-
nych Zrédel zaplonu itp.;

$rodki ostroznodci, jakie nalezy podja¢ wobec wszelkich specjalnych, nadzwyczajnych zagrozen
zwigzanych z uzytkowaniem lub usunigciem wyrobu, facznie ze specjalnymi $srodkami ochronnymi;
jezeli wyrdb zawiera substancje pochodzenia ludzkiego lub zwierzecego, nalezy zwréci¢ uwage na
ich potencjalny charakter zakazny;

specyfikacje w odniesieniu do wyrobéw do samokontroli:

— wyniki nalezy wyrazi¢ i przedstawi¢ w sposéb tatwo zrozumialy dla osoby nieprofesjonalnej;
wraz z informacjami nalezy dostarczy¢ poradg co do dzialania, ktére nalezy podjac (w przypadku
pozytywnego, negatywnego lub niejasnego wyniku) oraz mozliwosci wystapienia blednego
pozytywnego lub negatywnego wyniku,

— dane szczegblowe mozna pomingé, pod warunkiem ze pozostale informacje podane przez

wytworcy wystarczaja, by umozliwi¢ uzytkownikowi zastosowanie wyrobu i zrozumienie wyni-
kéw podawanych przez wyréb,

— podane informacje musza zawierac jasna deklaracje, ze uzytkownik nie powinien podejmowaé
zadnych decyzji o charakterze medycznym bez uprzedniej konsultacji ze swoim lekarzem,

— informacje musza réwniez wskazywaé, ze gdy danego wyrobu uzywa si¢ do kontrolowania
istniejacego stanu chorobowego, pacjent moze wprowadza¢ zmiany do leczenia tylko jezeli
odbyt wlasciwe przeszkolenie;

data emisji lub wprowadzenia ostatnich poprawek do instrukgji obstugi.
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ZALACZNIK 11

WYKAZ WYROBOW OKRESLONYCH W ART. 9 UST. 21 3

Wykaz A

Odczynniki oraz produkty odczynnikéw, facznie z odpowiednimi wzorcami i materiatami kontrolnymi, do usta-
lania nastepujacych grup krwi: uklad ABO, uktad Rh (C, ¢, D, E, ¢), antygeny Kell,

odczynniki oraz produkty odczynnikéw, tacznie z odpowiednimi wzorcami i materialami kontrolnymi, do
wykrywania, potwierdzania i kwantyfikacji w ludzkich organizmach markeréw zakazenia HIV (HIV 1 i 2), HTLV
111l oraz zapalenia watroby B, CiD.

Wykaz B

Odczynniki oraz produkty odczynnikéw, facznie z odpowiednimi wzorcami i materiatami kontrolnymi, do usta-
lania nastepujacych grup krwi: antygeny Duffy i Kidd,

odczynniki oraz produkty odczynnikéw, lacznie z odpowiednimi wzorcami i materiatami kontrolnymi, do usta-
lania nieregularnych przeciwciat antyerytrocytowych,

odczynniki oraz produkty odczynnikéw, tacznie z odpowiednimi wzorcami i materialami kontrolnymi, do
wykrywania i kwantyfikacji w probkach ludzkich nastepujacych infekeji: rozyczka, toksoplazmoza,

odczynniki oraz produkty odczynnikéw, tacznie z odpowiednimi wzorcami i materialami kontrolnymi, do
diagnozowania nast¢pujacej choroby dziedzicznej: fenyloketonuria,

odczynniki oraz produkty odczynnikéw, tacznie z odpowiednimi wzorcami i materialami kontrolnymi, do
wykrywania nastepujacych infekgji u ludzi: wirus cytomegalii, chlamydia,

odczynniki oraz produkty odczynnikéw, tacznie z odpowiednimi wzorcami i materiatami kontrolnymi, do
wykrywania nast¢pujacych grup tkanek HLA: GRD, A, B,

odczynniki oraz produkty odczynnikéw, tacznie z odpowiednimi wzorcami i materialami kontrolnymi, do
wykrywania nastgpujacego markera nowotworowego: PSA,

odczynniki oraz produkty odczynnikéw, lacznie z odpowiednimi wzorcami i materiatami kontrolnymi oraz
oprogramowaniem, zaprojektowanym specjalnie do oceny ryzyka trisomii 21,

nastepujacy wyréb do samokontroli, facznie z odpowiednimi wzorcami i materialami kontrolnymi: wyréb stu-
zacy do mierzenia zawartosci cukru we krwi.
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ZALACZNIK III

DEKLARACJA ZGODNOSCI WE

Deklaracja zgodnosci WE jest procedura, wedtug ktérej wytworca lub jego upowazniony przedstawiciel, spel-
niajacy wymogi okreslone w pkt. 2-5 oraz dodatkowo w przypadku wyrobéw do samokontroli, spetniajacy
wymogi okre$lone w sekcji 6, zapewnia i deklaruje, Ze wyréb spelnia majace do niego zastosowanie wymogi
niniejszej dyrektywy. Wytworca zamieszcza znak ce zgodnie z art. 16.

Wytwoérca przygotowuje dokumentacje techniczng okreslong w pkt 3 i zapewni, ze proces produkcyjny spel-
nia zasady zapewnienia jakosci wymienione w pkt 4.

Dokumentacja techniczna powinna pozwala¢ na dokonanie oceny zgodnosci wyrobu z wymogami niniejszej
dyrektywy. W szczegdlnosci musi zawierad:

— ogdlny opis wyrobu, lacznie z planowanymi wariantami,
— dokumentacje systemu jakosci,

— informagje na temat projektu, facznie z okresleniem whasciwosci podstawowych materiatéw, wlasciwosci
i ograniczen dzialania wyrobu, metod wytwarzania oraz, w przypadku przyrzadéw, rysunki projektowe,
diagramy czesci sktadowych, podzespotéw, obwoddw itp.,

— w przypadku wyrobow zawicerajacych tkanki pochodzenia ludzkiego i substancje uzyskane z takich tka-
nek, informacje o pochodzeniu tych materialéw i warunkach, w jakich zostaly pobrane,

— opisy i objanienia niezb¢dne do zrozumienia wyzej wymienionych cech, rysunkéw i schematéw oraz
dziatania wyrobu,

— wyniki analiz ryzyka i, gdzie ma to zastosowanie, wykaz norm, okreslonych w art. 5, ktére zostaly zasto-
sowane w catosci lub w czgéci, oraz opisy i wyjasnienia rozwiazaf, ktére zostaly przyjete po to, aby urza-
dzenie spetnialo zasadnicze wymogi okreslone w dyrektywie, w przypadku gdy takie normy okreslone
w art. 5 nie zostaly w calosci zastosowane,

— w przypadku wyrobéw sterylnych, wyrobow charakteryzujacych sig szczegdlnym stanem mikrobiologicz-
nym lub stanem czystosci, opis uzytych metod,

— wyniki obliczeni projektowych i przeprowadzonych kontroli itp.,

— jesli wyrdb, aby funkcjonowaé prawidlowo, powinien zostal podlaczony do innych wyrobéw, nalezy
wykazaé, ze spelnia on zasadnicze wymogi po podigczeniu do jakiegokolwiek wyrobu posiadajacego sto-
sowne wlasciwosci okreslone przez wytworcg,

— raporty z testow,

— stosowne dane dotyczace oceny dzialania, ukazujace wlasciwosci podane przez wytwérce, poparte syste-
mem pomiaru odniesienia (jezeli jest dostgpny), wraz z informacjami na temat metod odniesienia, mate-
rialéw odniesienia, znanych wartosci odniesienia, doktadnosci i zastosowanych jednostek miary; dane te
pochodza z badan w $rodowisku klinicznym lub innym odpowiednim $rodowisku, lub sa wynikiem sto-
sownego odniesienia biograficznego,

— etykiety i instrukcje obstugi,

— wyniki badan stabilnosci.

Wytworca podejmuje $rodki niezbedne do zapewnienia, Ze proces wytworczy odpowiada zasadom zapewnie-
nia jakosci, wlasciwym dla wytwarzanych produktow.

Procedura ta obejmuje:

— strukture organizacyjna i obowiazki,
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6.1.

6.2.

6.3.

— proces wytworczy oraz systematyczne kontrole jakosci produkgji,

— $rodki kontroli systemu jakosci.

Wytwérca wprowadza i aktualizuje procedury systematycznego przegladu dos$wiadczert zgromadzonych
w fazie poprodukcyjnej wyrobu oraz uwzgledniajac ryzyko zwiazane z produktem i jego charakter, wprowa-
dza w zycie whasciwe $rodki w celu wprowadzenia niezbednych zmian. Wytworca powiadamia wlasciwe wha-
dze o nast¢pujacych przypadkach, niezwlocznie po otrzymaniu o nich informacji:

i) o wszelkich awariach lub pogorszeniu si¢ wlasciwosci lub dziatania wyrobu, jak réwniez wszelkich niedo-
kladnosciach na etykiecie lub w instrukcjach uzycia, ktére posrednio lub bezposrednio moga prowadzi¢
lub mogly doprowadzi¢ do $mierci pacjenta, uzytkownika lub 0séb trzecich, lub do powaznego pogor-
szenia si¢ ich stanu zdrowia;

ii) wszelkich technicznych lub medycznych przyczynach zwigzanym z wlasciwo$ciami lub dziataniem
wyrobu prowadzacych, z przyczyn okreslonych w ppkt i) do systematycznego odsytania wytwércy wyrobu
tego samego typu.

W przypadku wyrobéw do samokontroli wytwérca sklada jednostce notyfikowanej wniosek o przeprowadze-
nie badania projektu.

Whiosek umozliwia zrozumienie projektu wyrobu oraz oceng zgodnosci z wymogami dotyczacymi projektu
ustalonymi w danej dyrektywie.

Whriosek obejmuje:
— raporty z testow i, w miarg¢ potrzeb, wyniki badan przeprowadzonych przez osoby nieprofesjonalne,

— dane wskazujace stosowno$¢ obstugi danego wyrobu, z uwzglednieniem jego przeznaczenia do samokon-
troli,

— informacje, dolaczane do wyrobu, na jego etykiecie i instrukcji uzycia.

Jednostka notyfikowana bada wniosek i jezeli projekt jest zgodny z wlasciwymi przepisami niniejszej dyrek-
tywy, wydaje wnioskodawcy $wiadectwo badania projektu WE. Jednostka notyfikowana moze zazada uzu-
pelnienia wniosku dodatkowymi badaniami lub dowodami, w celu oceny zgodnosci z wymaganiami dotycza-
cymi projektu ustalonymi w niniejszej dyrektywie. Swiadectwo zawiera wnioski z badaf, warunki
zatwierdzenia, dane konieczne do identyfikacji zatwierdzonego projektu i, w miarg potrzeb, opis przeznacze-
nia wyrobu.

Sktadajacy wniosek powiadamia jednostke notyfikowana, ktéra wyda $wiadectwo badania projektu WE o
wszelkich znaczgcych zmianach wprowadzonych do zatwierdzonego projektu. Jednostka notyfikowana, ktéra
wydala $wiadectwo, zatwierdza rowniez zmiany, ktore moglyby wplyna¢ na zgodnos¢ projektu z zasadni-
czymi wymogami niniejszej dyrektywy lub z warunkami ustalonymi dla zastosowania wyrobu. Takie dodat-
kowe zatwierdzenie ma form¢ dodatku do $wiadectwa badania projektu WE.
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3.1.

3.2.

ZALACZNIK IV

DEKLARACJA ZGODNOSCI WE

(PELNY SYSTEM ZAPEWNIENIA JAKOSCI)

Wytworca zapewni zastosowanie zatwierdzonego systemu zapewnienia jakosci, obejmujgcego projekt, wytwa-
rzanie oraz koficowa kontrole danego wyrobu, zgodnie z wymogami okre§lonymi w pkt 3, oraz podlega audy-
towi ustanowionemu w ppkt 3.3 , a takze nadzorowi, okreslonemu w pkt 5. Dodatkowo, w przypadku wyro-
béw uwzglednionych na wykazie A zalacznika II, wytworca stosuje procedury ustanowione w pkt 4 i 6.

Deklaracja zgodno$ci stanowi procedure, wedlug ktérej wytworca wypelniajacy zobowigzania okreslone w sek-
Gji 1, zapewnia i o§wiadcza, ze dany produkt spelnia przepisy niniejszej dyrektywy, ktére maja do niego zasto-
sowanie.

Wytwoérca umieszcza oznakowanie CE zgodnie z art. 16 oraz opracowuje deklaracje zgodnosci obejmujaca
stosowne wyroby.

System jakosci

Wytwoérca przedklada jednostce notyfikowanej wniosek o oceng swojego systemu jakosci.

Whiosek powinien zawieraé:

— nazwe (nazwisko) i adres wytworcy oraz kazdego dodatkowego miejsca wytwarzania objgtego systemem
jakosci,

— wszelkie istotne informacje o wyrobie i kategorii wyrobu objete procedurg,

— pisemne o$wiadczenie, ze do zadnej innej jednostki notyfikowanej nie ztozono wniosku dotyczacego sys-
temu jakosci odnoszacego si¢ do tego samego wyrobu,

— dokumentacje systemu jakosci,
— zobowigzanie wytworcy do wypelniania obowigzkéw wynikajacych z zatwierdzonego systemu jakosci,
— zobowigzanie wytworcy do zachowania adekwatnosci i skutecznosci zatwierdzonego systemu jakosci,

— zobowigzanie wytworcy do ustanowienia i stalego uaktualniania systematycznej procedury przegladania
doswiadczen uzyskanych z wyrobéw w fazie poprodukcyjnej oraz wprowadzania wlasciwych srodkéw do
podjecia wszelkich niezbednych dziatan korygujacych oraz powiadomienia, okreslonego w ppkt 5 zalacz-
nika IIL.

Stosowanie systemu jako$ci zapewnia spelnienie przez wyroby majacych do nich zastosowanie przepiséw
niniejszej dyrektywy na wszystkich etapach, od projektowania po koricowa kontrole. Wszystkie elementy,
wymagania oraz przepisy przyjete przez wytworce dla swojego systemu jako$ci nalezy dokumentowaé w syste-
matyczny i uporzadkowany sposdb, w postaci napisanych wytycznych i procedur, takich jak programy jako-
$ci, plany jakosci, instrukgje i zapisy dotyczace jakosci.

W szczegdlnosci powinna ona zawiera¢ odpowiedni opis:
a) celéw jakosciowych wytwoércy;
b) organizacji przedsigbiorstwa, w szczegdlnoci:

— struktur organizacyjnych, obowigzkéw personelu kierowniczego i jego upowazniert organizacyjnych
w odniesieniu do jakosci projektowania i wytwarzania wyrobow,

— metod monitorowania skutecznego dzialania systemu jako$ci, w szczegdlnosci jego zdolnosci do osig-
gania pozadanej jakosci projektu i wyrobu, wlaczajac w to kontrole wyrobdw, ktére nie spetniaja zgod-
nosci;



13/t 21 Dziennik Urzgdowy Unii Europejskiej 345

¢) procedur kontroli i weryfikacji projektu wyrobow, w szczegdlnosci:
— ogdlnego opisu wyrobu, obejmujacego wszelkie planowane warianty,
— calej dokumentacji, okre$lonej w zalaczniku III ppkt 3 tiret 3-13,
— w przypadku wyrobéw do samokontroli, informacji okreslonych w zalaczniku IIl w ppkt 6.1,

— technik wykorzystywanych do kontrolowania i weryfikowania projektu i procesu oraz systematycz-
nych $rodkéw, ktore beda zastosowane podczas projektowania wyrobu,

d) kontroli i technik zapewnienia jakosci w stadium wytwarzania, w szczeg6lnosci:
— procesow i procedur, ktore beda stosowane, szczegdlnie w odniesieniu do sterylizacji,
— procedur dotyczgcych zakupu,

— sporzadzonych i uaktualnianych procedur identyfikacyjnych wyrobu na kazdym etapie produkgji,
w oparciu o rysunki, specyfikacje lub inne odno$ne dokumenty;

e) whasciwych testow i prob, jakie bedg wykonywane przed, podczas i po produkgji, czestotliwosci, z jaka
bedg one mialy miejsce, oraz uzywanej aparatury badawczej; musi istnie¢ mozliwo$¢ przesledzenia wzor-
cowania

Wytwoérca przeprowadza wymagane kontrole i testy z uwzglednieniem najnowszych osiagnie¢ techniki.
Nadzor i testy obejmujg proces wytworczy, facznie z wlasciwosciami surowcéw, poszczegdlnych wyrobow lub
kazdej partii wytwarzanych wyrobow.

Przy testowaniu wyrobow uwzglednionych w wykazie A zalacznika Il wytworca bierze pod uwage najnowsze
dostepne informacje, w szczegdlnoéci odnosnie do biologicznej ztozonosci i zmiennosci probek, ktére maja
by¢ testowane przy uzyciu danych wyrobéw do analizy in vitro.

3.3. Jednostka notyfikowana dokonuje audytu systemu jakoSci w celu ustalenia czy spelnia on wymagania okre-
Slone w ppkt 3.2. Obowiazuje przy tym domniemanie, Ze systemy jakosci, w ktérych zastosowano odpowied-
nie normy zharmonizowane, spelniaja te wymogi.

Zesp6t dokonujacy oceny powinien dysponowaé do§wiadczeniem w ocenie danej technologii. Do procedury
oceny nalezy inspekcja terenu zaktadu wytwoércey, a takze w uzasadnionych przypadkach, terenéw zakladow
dostawcow iflub podwykonawcéw wytworcy w celu zbadania proceséw wytworczych.

O decyzji powiadamia si¢ wytworce. Zawiera ona wnioski z kontroli i oceng wraz z uzasadnieniem.

3.4. Wytworca powiadomi jednostke notyfikowana, ktéra zatwierdzita system jakosci, o wszelkich planach odno-
szacych si¢ do istotnych zmian systemu jakosci lub danego zakresu produktow.

Jednostka notyfikowana oceni proponowane zmiany i dokona weryfikacji, czy po tych zmianach system jako-
$ci nadal spelnia wymogi okreslone w ppkt 3.2. Jednostka notyfikowana zawiadamia wytworce o swojej decyz-
ji. Decyzja musi zawiera¢ wnioski z kontroli i ocene wraz z uzasadnieniem.

4. Badanie projektu produktu

4.1. W przypadku wyrobéw uwzglednionych w wykazie A zalacznika II, dodatkowo, oprécz spetnienia obowiaz-
kéw okreslonych w ppkt 3, wytwoérca wnosi do jednostki notyfikowanej wniosek o zbadanie dokumentacji
projektu, ktéry zamierza wdrozy¢ do produkeji, i ktéry nalezy do kategorii okreslonej w ppkt 3.1.

4.2.  Wniosek powinien zawiera¢ opis projektu, wytwarzania i dzialania danego wyrobu. Musi takze zawiera¢ doku-
menty potrzebne do oceny, czy dany wyréb spelnia wymogi niniejszej dyrektywy, okreslone w ppkt 3.2 lit. ¢).

4.3. Jednostka notyfikowana musi zbada¢ wniosek i, jesli wyréb spelnia stosowne wymogi niniejszej dyrektywy,
wydaje wniosek wraz ze §wiadectwem badania projektu WE. Jednostka notyfikowana moze zazada¢, aby wnio-
sek ten uzupelni¢ wynikami dalszych testéw lub dowod6w, co pozwoli na wydanie oceny zgodnosci z wymo-
gami niniejszej dyrektywy. Swiadectwo zawiera wnioski z badar, warunki waznosci, dane niezbedne do iden-
tyfikacji zatwierdzonego projektu oraz, gdzie stosowne, opis zamierzonego przeznaczenia wyrobu.
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4.4.

4.5.

5.1.

5.2.

5.3.

5.4.

6.1.

6.2.

Zmiany do zatwierdzonego projektu podlegaja kolejnemu zatwierdzeniu przez jednostke notyfikowang, ktéra
wydala $wiadectwo badania projektu WE, wszedzie tam, gdzie zmiany moglyby mie¢ ujemny wplyw na zgod-
no$¢ z zasadniczymi wymogami dyrektywy lub z okreslonymi warunkami uzytkowania wyrobu. Sktadajacy
wniosek informuje jednostke notyfikowang, ktéra wydata $wiadectwo badania projektu WE, o wszelkich zmia-
nach dokonanych w zatwierdzonym projekcie. Kolejne zatwierdzenia przyjmuja posta¢ dodatku do §wiadec-
twa badan projektu WE.

Wytworca bezzwlocznie powiadomi jednostke notyfikowana, jezeli otrzymat informacj¢ o zmianach pato-
genu i markeréw infekcji, ktore podlegaja badaniu, w szczegdlnosci w wyniku biologicznej ztozonosci i zmien-
nosci. W zwigzku z tym wytwoérca informuje jednostke notyfikowana, czy dana zmiana moze wplyna¢ na dzia-
fanie danego wyrobu uzywanego do diagnozy in vitro.

Nadzoér

Celem nadzoru WE jest zapewnienie, ze wytworca nalezycie wypelnia zobowiazania wynikajace z zatwier-
dzonego systemu jakosci.

Wytwérca upowazni jednostke notyfikowana do przeprowadzenia wszelkich niezbednych kontroli i dostar-
czy jej wszelkich istotnych informacji, a zwlaszcza:

— dokumentagje systemu jakosci,

— dane przewidziane w czg$ci systemu jakosci odnoszacej si¢ do projektu, takie jak wyniki analiz, oblicze-
nia, testy itp.,

— dane przewidziane w czgsci systemu jako$ci odnoszacej si¢ do wytwarzania, takie jak sprawozdania z kon-
troli, dane z testow, dane dotyczace wzorcowania, raporty na temat kwalifikacji personelu itp.

Jednostka notyfikowana przeprowadza okresowo wiasciwe kontrole i oceny w celu upewnienia si¢, Ze
wytworca stosuje zatwierdzony system jakosci, oraz przekazuje wytworcy sprawozdania z oceny.

Ponadto jednostka notyfikowana moze przeprowadzaé niezapowiedziane kontrole u wytworcy. Podczas takich
kontroli, w miarg¢ potrzeb, jednostka notyfikowana moze przeprowadzac lub zadaé przeprowadzenia testow
majacych na celu sprawdzenie, czy system jakosci dziala poprawnie. Jednostka notyfikowana dostarcza
wytworcy sprawozdania z kontroli i raport z testéw, jezeli testy zostaly przeprowadzone.

Weryfikacja wyrobéw uwzglednionych w wykazie A zalgcznika II

W przypadku wyrobéw uwzglednionych w wykazie A zalacznika II, wytworca bezzwlocznie przesyta jedno-
stce notyfikowanej, po zakoriczeniu kontroli i testéw, odpowiednie raporty z testow przeprowadzonych na
produkowanych wyrobach lub partiach wyrobow. Ponadto wytworca sporzadza probki wytworzonych wyro-
béw lub partii wyrobow i udostepnia je jednostce notyfikowanej na uprzednio ustalonych warunkach i modal-
nosciach.

Wytwérca moze wprowadzi¢ wyroby do obrotu, chyba ze jednostka notyfikowana poinformuje go w uzgod-
nionym terminie, lecz nie péZniej niz po 30 dniach od daty otrzymania prébek, o podjeciu innej decyzji,
w szczegdlnosci odnosnie do warunkéw waznosci wydanych Swiadectw.
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4.1.

4.2.

4.3.

4.4.

ZALACZNIK V

BADANIE TYPU WE

Badanie typu WE stanowi cze$¢ procedury, wedtug ktérej jednostka notyfikowana stwierdza i powiadcza, ze
reprezentatywna probka badanej produkeji spelnia majace do niej zastosowanie wymogi niniejszej dyrektywy.

Wytwoérca lub jego upowazniony przedstawiciel sktada w jednostce notyfikowanej wniosek o badanie typu
WE.

Whniosek powinien zawierac:

— nazwe (nazwisko) i adres wytworcy oraz nazwe i adres upowaznionego przedstawiciela, jesli wniosek
sktada upowazniony przedstawiciel,

— dokumentacje okreslong w sekeji 3, potrzebng do oceny zgodnosci reprezentatywnych prébek omawianej
produkgji, zwanych dalej jako ,typ”, z wymogami niniejszej dyrektywy. Skladajacy wniosek musi udostep-
ni¢ ,typ” jednostce notyfikowanej. Jednostka notyfikowana moze zazadac innych probek, jezeli okaze si¢
to konieczne,

— pisemne o$wiadczenie, Ze inny wniosek w sprawie tego samego typu nie zostal wniesiony do innej jed-
nostki notyfikowanej.

Dokumentacja powinna umozliwia¢ zrozumienie projektu, procesow wytwarzania i dzialania wyrobu. Doku-
mentacja zawiera w szczegdlnosci nastgpujace dane:

— og6lny opis typu, zawierajacy planowane warianty,
— cala dokumentacj¢ okreslong w zataczniku III ppkt 3 tiret 3-13,

— w przypadku wyrobéw do samokontroli, informacje okreslone zataczniku IIl w ppkt 6.1.

Jednostka notyfikowana:

bada i ocenia dokumentacje oraz ocenia, czy typ zostal wytworzony zgodnie z ta dokumentacjg; musi takze
odnotowywac elementy zaprojektowane zgodnie ze majacymi do nich zastosowanie wymogami norm okre-
Slonych w art. 5, jak réwniez elementy nie zaprojektowane zgodnie z majacymi do nich zastosowanie wymo-
gami tych norm;

przeprowadzaé lub ustala¢ wlasciwe badania i testy niezbedne do sprawdzenia, czy rozwigzania przyjete przez
wytworce spelniaja zasadnicze wymogi niniejszej dyrektywy w przypadkach, gdy nie zastosowano norm okre-
Slonych w art. 5; jesli wyréb jest przeznaczony do dzialania w polaczeniu z innym wyrobem lub wyrobami,
nalezy udowodnid, czy spelnia on zasadnicze wymogi po polaczeniu z jakimkolwiek wyrobem o wlasciwo-
Sciach okreslonych przez wytworce;

przeprowadza¢ lub zazadal przeprowadzenia wlasciwych badan i testéw niezbednych do stwierdzenia, czy
jezeli wytworca zdecydowal stosowaé wlasciwe normy, zostaly one w rzeczywistosci zastosowane;

uzgodni¢ ze sktadajacym wniosek miejsce, w ktérym zostana przeprowadzone niezbedne badania i testy.

Jesli dany typ spelnia przepisy niniejszej dyrektywy, jednostka notyfikowana wydaje sktadajagcemu wniosek
$wiadectwo badanie typu WE. Swiadectwo zawiera nazwe (nazwisko) i adres wytworcy, wnioski z badan,
warunki waznosci i dane konieczne do identyfikacji zatwierdzonej typu. Odpowiednie fragmenty dokumen-
tacji nalezy zalaczy¢ do wiadectwa, za$ ich kopie przechowuje jednostka notyfikowana.

Wytwoérca bezzwlocznie powiadamia jednostke notyfikowang, o otrzymaniu informacji dotyczacych zmian
w odniesieniu do patogenu i markeréw infekcji, ktére podlegaja badaniom, w szczegdlnosci w wyniku biolo-
gicznej zlozonosci i zmienno$ci. W zwigzku z tym wytwérca powiadamia jednostke notyfikowana, czy dana
zmiana moze wplyna¢ na dzialanie danego wyrobu uzywanego do diagnozy in vitro.
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6.1.

Zmiany do zatwierdzonego projektu podlegaja kolejnemu zatwierdzeniu przez jednostke notyfikowang, ktéra
wydala $wiadectwo badania typu WE, w przypadku gdy zmiany te moglyby mie¢ wplyw na zgodno$¢ z zasad-
niczymi wymogami dyrektywy lub z okreslonymi warunkami uzycia wyrobu. Skladajacy wniosek informuje
jednostke notyfikowang, ktéra wydala certyfikat badania typu WE, o wszelkich zmianach dokonanych
w zatwierdzonym wyrobie. Te nowe zatwierdzenia przyjmuja posta¢ dodatku do poczatkowego $wiadectwa
badanie typu WE.

Przepisy administracyjne

Inne jednostki notyfikowane moga otrzymaé kopie §wiadectw badania typu WE i/lub dodatkéw do nich.
Zakaczniki do §wiadectw nalezy udostepnic innym jednostkom notyfikowanym na uzasadniony wniosek, po
uprzednim powiadomieniu wytwdrcy.
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2.1.

2.2

5.1.

5.2.

6.1.

6.2.

ZAELACZNIK VI

WERYFIKACJA WE

Weryfikacja WE jest procedurg wedlug ktdrej wytworca lub jego upowazniony przedstawiciel, zapewnia
i o§wiadcza, ze wyroby bedace przedmiotem procedury wymienionej w pkt. 4 sa zgodne z typem okreslonym
w $wiadectwie badania typu we oraz spelniaja majace do nich zastosowanie wymogi niniejszej dyrektywy.

Wytworca podejmuje wszelkie niezbedne $rodki w celu zapewnienia, ze w wyniku procesu wytworczego
powstaja produkty zgodne z typem opisanym w $wiadectwie badania typu WE i z majacymi do nich zasto-
sowanie wymogami niniejszej dyrektywy. Przed rozpoczeciem produkcji wytworca opracowuje dokumenty
okreslajace proces wytworczy, w szczegdlnosci dotyczace sterylizacji i stosowno$¢ pierwotnych materialow,
w miarg¢ potrzeby, oraz definiuje niezbedne procedury kontrolne z uwzglednieniem najnowszych osiggnie¢
techniki. W celu zapewnienia jednorodnosci produkgji oraz zgodnosci wyrobéw z typem opisanym w §wia-
dectwie badania typu WE i z odnoszgcymi si¢ do nich wymogami niniejszej dyrektywy nalezy stosowad wszel-
kie rutynowe i ustanowione wczesniej zasady.

W zakresie, w jakim w stosunku do niektdrych aspektéw ostateczne testy okreslone w ppkt 6.3 nie s3 wha-
$ciwe, odpowiednie testowanie procesu, monitorowanie i metody kontroli ustanawia wytworca z zatwierdze-
niem jednostki notyfikowanej. W odniesieniu do wspomnianych zatwierdzonych procedur obowiazuja prze-
pisy pkt 5 zalacznika IV.

Wytwoérca zobowigzuje si¢ do ustanowienia i aktualizowania systematycznej procedury przegladu do$wiad-
czen uzyskanych w fazie poprodukcyjnej wyrobu i podejmowania wasciwych srodkéw w celu zastosowania
niezbednych dziatan korygujacych oraz powiadamiania wlasciwych wladz, w sposéb okreslony w pkt 5 zalacz-
niku IIL

Jednostka notyfikowana przeprowadza wlasciwe badania i testy, uwzgledniajac ppkt 2.2, w celu sprawdzenia
zgodnosci produktu z wymogami niniejszej dyrektywy, badZ poprzez badanie i testowanie kazdego produktu,
jak okreslono w pkt 5, badz tez droga badania i testowania produktéw na podstawie statystycznej, w sposb
okreslony w pkt 6. Podczas przeprowadzania weryfikacji statystycznej okreslonej w pkt 6, jednostka notyfi-
kowana decyduje kiedy nalezy zastosowal procedury statystyczne do kontroli kolejnych partii wyrobéw, a
kiedy do kontroli pojedynczej partii wyrobow. Taka decyzja powinna by¢ podjeta w porozumieniu z wytwor-
ca.

W zakresie, w jakim przeprowadzanie badan i testow na podstawie statystycznej nie jest wlasciwe, kontrole
i badania mozna przeprowadzaé¢ wyrywkowo, pod warunkiem ze taka procedura w polaczeniu ze Srodkami
podjetymi zgodnie z ppkt 2.2 zapewnia réwnorzedny poziom zgodnosci.

Weryfikacja przez badania i testy kazdego wyrobu

Kazdy wyrob badany jest oddzielnie i nalezy przeprowadzi¢ wiasciwe testy okreslone w odpowiednich nor-
mach, okreslonych w art. 5 lub testy réwnowazne w celu zbadania zgodnosci produktu z typem opisanym
w $wiadectwie badania typu WE i z wymogami dyrektywy, ktéra ma do nich zastosowanie

Jednostka notyfikowana umieszcza lub zleca umieszczenie swojego numeru identyfikacyjnego na kazdym
zatwierdzonym produkcie oraz sporzadza pisemne $wiadectwo zgodnosci odnoszace si¢ do przeprowadzo-
nych testow.

Weryfikacja statystyczna
Wytwoérca przedstawia swoj wyrob w formie jednorodnych serii.

Z kazdej partii pobiera si¢ jednag lub kilka losowych prébek. Produkty stanowigce probke podlegaja badaniu
i wlasciwym testom okreslonym w odno$nych normach okreslonych w art. 5, lub réwnowaznym testom
w celu zbadania, w miar¢ potrzeby, zgodnosci produktdw z typem opisanym w Swiadectwie badania typu WE
i z majacymi do nich zastosowanie wymogami dyrektywy w celu ustalenia, czy dang parti¢ przyja¢ czy odrzu-
cic.
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6.3.

6.4.

Statystyczna kontrola wyrobéw opiera si¢ na cechach i/lub zmiennych, obejmujacych plan pobierania prébek
o takich wlasciwosciach funkcjonowania, ktére zapewniajg wysoki poziom bezpieczenstwa i dzialania, zgod-
nie z najnowszymi osiagni¢ciami techniki. Plan pobierania probek ustala si¢ na podstawie norm zharmonizo-
wanych okreslonych w art. 5, biorac pod uwage szczegdlny rodzaj rozpatrywanych kategorii produktow.

W przypadku przyjecia partii, jednostka notyfikowana umieszcza lub zleca umieszczenie swojego numeru
indentyfikacyjnego na kazdym wyrobie i sporzadza pisemne §wiadectwo zgodnosci odnoszace si¢ do przepro-
wadzonych testow. Wszystkie wyroby w partii, z wyjatkiem tych wyrobéw w probee, ktére nie wykazaly zgod-
nosci, moga zosta¢ wprowadzone do obrotu.

W przypadku odrzucenia partii, wlasciwa jednostka notyfikowana podejmuje wlasciwe $rodki w celu zapo-
biezenia wprowadzenia partii do obrotu. W przypadku powtarzajacych sie przypadkéw odrzucenia partii, jed-
nostka notyfikowana moze zawiesi¢ weryfikacje statystyczng.

Wytwoérca moze, na odpowiedzialno§¢ jednostki notyfikowanej, umiesci¢ numer identyfikacyjny jednostki
notyfikowanej na wyrobie w trakcie procesu wytworczego.
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3.1.

3.2

3.3.

ZALACZNIK VII

DEKLARACJA ZGODNOSCI WE

(GWARANCJA JAKOSCI PRODUKCJI)

Wytworca musi zapewni¢ stosowanie systemu jakosci zatwierdzonego dla produkeji danego wyrobu i prze-
prowadza kontrole koficowa, w sposéb okreslony w pkt 3 i podlega nadzorowi, okre§lonemu w pkt 4.

Deklaracja zgodnosci stanowi czg$¢ procedury, wedlug ktdrej wytworca, wypelniajacy obowigzki przewidziane
w pkt 1, zapewnia i o§wiadcza, ze dany wyréb odpowiada typowi opisanemu w $wiadectwie badania typu WE
i spelnia stosujace si¢ do niego wymogi niniejszej dyrektywy.

Wytworca, zgodnie z art. 16, umieszcza znak CE oraz sporzadza pisemng deklaracje zgodnosci obejmujaca
rozpatrywane wyroby.

System jako$ci

Wytwoérca przedklada jednostce notyfikowanej wniosek o oceng swojego systemu jakosci.

Whniosek musi zawierac:

— calg dokumentacj¢ okreslong w ppkt 3.1 zalacznika IV, oraz

— dokumentacj¢ techniczng odnoszaca si¢ do zatwierdzonych typéw oraz kopie $wiadectw badania typu WE.

Stosowanie systemu jakosci musi zapewni¢ zgodno§¢ wyrob6éw z typem opisanym w $wiadectwie badania typu
WE.

Wszystkie elementy, wymogi oraz przepisy przyjete przez wytworce dla swojego systemu jakosci nalezy doku-
mentowaé w systematyczny i uporzadkowany sposob, w postaci sporzadzonych w formie pisemnej deklaracji
i procedur. Dokumentacja systemu jako$ci musi umozliwiaé jednolitg interpretacj¢ polityki jakosci i procedur,
takich jak programy, plany, podreczniki i zapisy jakosci.

W szczegdlnosci, musi on zawieraé nastepujace odpowiednie opisy:
a) celow wytworcy w zakresie jakosci;
b) organizacji przedsigbiorstwa, w szczegSlnosci:

— struktur organizacyjnych, obowigzkéw personelu zarzadzajacego i jego upowaznieft organizacyjnych
w odniesieniu do jakosci wytwarzania wyrobéw,

— metod monitorowania skutecznosci funkcjonowania systemu jakosci, w szczegdlnosci jego zdolnosci
do zapewnienia pozadanej jakosci produktow, wlaczajac w to kontrole wyrobow, ktére nie spehniaja
zgodnosci;

¢) kontroli i technik zapewnienia jakosci w stadium produkeji, w szczegdlnosci:
— proceséw i procedur, ktére beda stosowane, szczegdlnie w odniesieniu do sterylizacji,

— procedur stosowanych w odniesieniu do zakupu,

— procedur identyfikacji wyrobu sporzadzonych i aktualizowanych na podstawie rysunkéw, specyfikacji
lub innych odnoénych dokumentéw, w odniesieniu do kazdego etapu produkeji;

d) wiasciwych testéw i prob, ktére beda wykonywane przed, podczas i po produkeji, czgstotliwosci, z jaka
beda one wykonywane i uzywanej aparatury badawczej; powinno by¢ mozliwe odtworzenie wzorcowa-
nia.

Jednostka notyfikowana dokonuje audytu systemu jakosci, w celu ustalenia, czy spelnia on wymogi okreslone
w ppkt 3.2. Obowiazuje przy tym domniemanie, ze systemy jakosci, w ktérych zastosowano odpowiednie
normy zharmonizowane, spelniaja te wymogi.
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3.4.

5.1.

5.2.

Zespot oceniajacy musi dysponowaé wezesniejszym do$wiadczeniem w ocenie danej technologii. Procedura
oceny obejmuje inspekeje zakladu wytwoércey, a takze w nalezycie umotywowanych przypadkach, zakladow
dostawcéw iflub podwykonawcéw wytworey w celu zbadania proceséw wytworczych.

O decyzji powiadamia si¢ wytworcg. Musi ona zawiera¢ wnioski z badania i oceng wraz z uzasadnieniem.

Wytwérca powiadamia jednostke notyfikowang, ktora zatwierdzita system jakosci, o wszelkich planach odno-
szacych si¢ do istotnych zmian systemu jakosci.

Jednostka notyfikowana musi oceni¢ proponowane zmiany i sprawdzi¢, czy po tych zmianach system jakosci
bedzie w dalszym ciggu spetnial wymogi okreslone w ppkt 3.2. Jednostka notyfikowana powiadamia wytworce
o swojej decyzji. Decyzja zawiera wnioski z badan i uzasadniong oceng.

Nadzér

Obowigzuja przepisy ppkt 5 zalacznika IV.

Weryfikacja wyrobéw uwzglednionych w wykazie A zalgcznika II

W odniesieniu do wyrobéw uwzglednionych w wykazie A zalgcznika II, wytworca bezzwlocznie przesyla jed-
nostce notyfikowanej, po zakoniczeniu kontroli i testow, odpowiednie sprawozdania z testéw przeprowadzo-
nych na wytworzonych wyrobach lub kazdej partii wyrobéw. Ponadto wytworca sporzadza prébki produko-
wanych wyrob6éw lub partii wyrobéw i udostepnia je jednostce notyfikowanej przy zachowaniu ustalonych
uprzednio warunkow i modalnosci.

Wytwérca moze wprowadzi¢ wyroby do obrotu, chyba ze jednostka notyfikowana poinformuje go w uzgod-
nionym terminie, lecz nie péZniej niz po 30 dniach od daty otrzymania probek, o podjeciu innej decyzji,
w szczegdlnosci odnosnie do warunkéw waznosci dostarczonych §wiadectw.
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ZALACZNIK VIII

DEKLARACJA I PROCEDURY DOTYCZACE WYROBOW UZYWANYCH DO OCENY DZIALANIA

W odniesieniu do wyrobéw uzywanych do oceny dzialania, wytworca lub jego upowazniony przedstawiciel
opracowuje deklaracje obejmujaca informacje okreslone w ppkt 2 i zapewnia, Ze zostaly spelnione wlasciwe
przepisy niniejszej dyrektywy.

Pismo to zawiera nastepujace informacje:
— dane umozliwiajace identyfikacje omawianego wyrobu,

— plan oceny, okreslajacy w szczegdlnosci jej cel, naukowe, techniczne lub medyczne podstawy, zakres oceny
i liczbe sztuk danego wyrobu,

— wykaz laboratoriéw lub innych instytucji, bioracych udzial w badaniach majacych na celu dokonanie oceny,

— datg rozpoczecia oraz planowany czas trwania badan oraz, w przypadku urzadzen do samokontroli, loka-
lizacje i liczbe uczestnikéw nieprofesjonalnych,

— deklaracje, Ze dany wyrdb odpowiada wymogom niniejszej dyrektywy, z wyjatkiem aspektéw objetymi bada-
niami oraz z wyjatkiem aspektow wyszczeg6lnionymi w tej deklaracji, a takze ze podjeto wszelkie $rodki
ostrozno$ci w celu ochrony zdrowia i bezpieczeristwa pacjenta, uzytkownika i 0sob trzecich.

Wytwoérca umozliwia ponadto wlasciwym wladzom krajowym dostgp do dokumentacji pozwalajacej na zro-
zumienie projektu, sposobu wytwarzania i wydajno$¢ wyrobu, tacznie ze spodziewana wydajno$cig w sposdb
umozliwiajacy dokonanie oceny zgodnosci z wymogami niniejszej dyrektywy. Dokumentacj¢ tg nalezy prze-
chowywac przez okres co najmniej pigciu lat po zakonczeniu procedury oceny dziatania.

Wytwoérca podejmuje wszelkie niezbedne $rodki w odniesieniu do procesu wytworczego, w celu zapewnienia,
ze w wytwarzane wyroby sa zgodne z dokumentacja wspomniang w pierwszym akapicie.

Przepisy art. 10 ust. 1, 3 1 5 majg zastosowanie w odniesieniu do wyrob6éw przeznaczonych do oceny dzialania.
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ZAELACZNIK IX

KRYTERIA WYZNACZANIA JEDNOSTEK NOTYFIKOWANYCH

Jednostka notyfikowana, jej dyrektor i pracownicy zajmujacy si¢ weryfikacja i ocena nie moga by¢ projektan-
tem, wytworca, dostawca, instalatorem lub uzytkownikiem wyrobéw, ktére podlegaja ocenie, ani tez upowaz-
nionym przedstawicielem zadnego z tych podmiotéw. nie moga by¢ oni takze zaangazowani bezpo$rednio
w projektowanie, wytwarzanie, obrot lub konserwacj¢ wyrobu, ani by¢ przedstawicielami stron prowadzacych
takg dziatalno$¢. nie wyklucza to jednak mozliwo$ci wymiany informacji technicznych migdzy wytworea i tymi
jednostkami.

Jednostka notyfikowana oraz jej personel musza wykaza¢ najwyzszy stopiefi profesjonalizmu i kompetencji
zawodowej przy wykonywaniu oceny oraz weryfikacji w dziedzinie wyrobéw medycznych oraz nie moga pod-
lega¢ zadnym wplywom ani naciskom, szczegélnie finansowym, ktére moglyby zmieni¢ ich opinie lub wyniki
jakiejkolwick kontroli, szczegdlnie ze strony ludzi lub grup, ktére moga by¢ zainteresowane wynikami takich
kontroli.

Jesli jednostka notyfikowana zleca podwykonawcy zadanie szczegdlne, zwiazane z ustaleniem i weryfikacja stanu
faktycznego, musi ona uprzednio sprawdzi¢, czy podwykonawca spelnia wymogi niniejszej dyrektywy. Jed-
nostka notyfikowana zachowuje do celéw wiadz krajowych odno$ne dokumenty obejmujace oceng kwalifikacji
podwykonawcy i pracy przez niego wykonywanej, w zakresie objetym niniejsza dyrektywsa.

Jednostka notyfikowana powinna posiada¢ mozliwos¢ wykonania wszelkich zadan natozonych na takie jed-
nostki na mocy zalacznikow II-VII, i do ktérych zostala powotana, niezaleznie od tego, czy zadania te bedg pro-
wadzone przez jednostke samodzielnie, czy tez na jej odpowiedzialno$¢. W szczegdlnosci musi ona posiadaé
niezbedny personel i wyposazenie potrzebne do wlasciwej realizacji zadai technicznych i administracyjnych
wynikajacych z czynnosci oceny i weryfikacji. Dotyczy to obecnosci w ramach danej organizacji wystarczajacej
liczby personelu naukowego posiadajacego odpowiednie doswiadczenie i wiedze¢ konieczne do oceny biologicz-
nej i medycznej funkcjonalnosci oraz wydajnosci wyrobow, do oceny ktérych zostal powotany, w zwigzku z
wymogami niniejszej dyrektywy, w szczegdlnosci zalacznika I. Jednostka notyfikowana musi rowniez mieé
dostep do wyposazenia niezbednego do prowadzenia weryfikacji.

Pracownicy przeprowadzajacy kontrole powinni mie¢:

— odpowiednie wyksztalcenie zawodowe obejmujace wszystkie dzialania zwigzane z dokonywaniem oceny
i weryfikacji, do ktérych jednostka zostata wyznaczona,

— odpowiednig znajomo$¢ zasad dotyczacych kontroli, ktére bedzie przeprowadzal i odpowiednie doswiad-
czenie w dziedzinie takich kontroli,

— umiejetnosci i mozliwosci niezbedne do sporzadzania Swiadectw, zapisoéw i sprawozdan dokumentujgcych
przeprowadzenie kontroli.

Nalezy zagwarantowal bezstronno$¢ pracownikéw przeprowadzajacych kontrole. Ich wynagrodzenie nie moze
zalezeC od liczby przeprowadzonych kontroli ani od ich rezultatéw.

Jednostka musi posiadac ubezpieczenie od odpowiedzialnosci cywilnej, chyba ze odpowiedzialno$¢ ponosi zgod-
nie z prawem krajowym paristwo lub Panstwo Czlonkowskie samo, bezposrednio przeprowadza kontrole.

Pracownicy jednostki kontrolujacej zobowiazani sa do zachowania tajemnicy zawodowej w odniesieniu do
wszystkich informacji, jakie uzyskujg w ramach wywiazywania si¢ z obowiagzkow stuzbowych (z wyjatkiem
ujawniania danych wobec wlasciwych organéw administracyjnych Panstwa Czlonkowskiego, w ktérym prze-
prowadzane s3 jej dzialania) wynikajacych z przepiséw niniejszej dyrektywy lub wszelkich innych przepisow
prawa krajowego, jakim podlegaja.
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ZALACZNIK X

OZNAKOWANIE ZGODNOSCI CE

Oznakowanie zgodnosci ce sklada si¢ z liter ,CE”, ktére przyjmuja nastgpujaca postac:
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— Jezeli znak CE zostanie zmniejszony lub powigkszony, muszg by¢ zachowane proporcje powyzszego rysunku,

— poszczegdlne czgci skladowe znaku CE muszg miec ten sam wymiar pionowy, nie mniejszy niz 5 milimetrow.
W odniesieniu do wyrobéw niewielkich rozmiaréw mozna zrezygnowac z tego wymiaru minimalnego.



