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

dotyczaca wyrobéw medycznych

RADA WSPOLNOT EUROPEIJSKICH,

uwzgledniajac Traktat ustanawiajacy Europejska Wspolnote Gospo-
darcza, w szczegolnosci jego art. 100a,

uwzgledniajac wniosek Komisji (1),

we wspOlpracy z Parlamentem Europejskim (2),
uwzgledniajac opinie Komitetu Ekonomiczno-Spotecznego (),
a takze majac na uwadze, co nastgpuje:

nalezy przyja¢ s$rodki w ramach rynku wewngtrznego; rynek
wewngtrzny obejmuje obszar bez granic wewngtrznych, w obrgbie
ktorego zapewniony jest swobodny przeplyw towaréw, osob, ushug
i kapitatu;

zawartoS¢ 1 zakres  przepisow  ustawowych,  wykonawczych
i administracyjnych obowiazujacych w Pafstwach Cztonkowskich
w odniesieniu do bezpieczenstwa, ochrony zdrowia i wydajnosci
wyrobéw medycznych sg rozne; procedury certyfikacji i kontroli dla
takich wyrobow rdznia si¢ w poszczegodlnych Panstwach Cztonkow-
skich; takie rozbieznosci tworza bariery dla wymiany handlowej we
Wspdlnocie;

przepisy krajowe dotyczace bezpieczenstwa i ochrony zdrowia
pacjentow, uzytkownikow i, gdzie stosowne, innych o0séb
w odniesieniu do stosowania wyrobéw medycznych powinny by¢ zhar-
monizowane w celu zagwarantowania swobodnego przeptywu takich
wyrobow w ramach rynku wewngtrznego;

zharmonizowane przepisy musza by¢ traktowane odrgbnie od $rodkow
przyjetych przez Panstwa Cztonkowskie w dziedzinie zarzadzania finan-
sowaniem zdrowia publicznego i programdéw ubezpieczenia chorobo-
wego odnoszacymi si¢ bezposrednio lub posrednio do takich wyrobow;
dlatego takie przepisy nie wptywaja na zdolnos¢ Panstw Cztonkowskich
do wprowadzania wyzej wspomnianych $rodkéw pod warunkiem zgod-
nos$ci z prawem wspolnotowym;

wyroby medyczne powinny zapewnia¢ pacjentom, uzytkownikom
i osobom trzecim wysoki poziom ochrony oraz osiaga¢ skuteczno$é
zakladana przez wytworcg; dlatego utrzymywanie lub poprawa poziomu
ochrony osiagnigtego w Panstwach Czlonkowskich jest jednym
z zasadniczych celow niniejszej dyrektywy;

niektore wyroby medyczne sa przeznaczone do podawania produktow
leczniczych w rozumieniu dyrektywy Rady 65/65/EWG z dnia
26 stycznia 1965 r. w sprawie zblizenia przepisOw ustawowych, wyko-
nawczych i administracyjnych odnoszacych sig¢ do lekow gotowych. (*);
w takich przypadkach wprowadzanie wyrobu medycznego do obrotu
podlega, co do zasady, niniejszej dyrektywie, a wprowadzanie do obrotu
produktu leczniczego podlega dyrektywie 65/65/EWG; jednakze jesli
taki wyréb jest wprowadzany do obrotu, w taki sposob, ze wyrdb
i produkt leczniczy tworza nierozerwalna cato$¢, przeznaczona do stoso-
wania wylacznie w danym potaczeniu i ktora nie nadaje si¢ do ponow-
nego uzycia, to ten jednostkowy produkt podlega dyrektywie
65/65/EWG; musi by¢ przeprowadzone rozrdznienie migdzy wyzej
wspomnianymi wyrobami a wyrobami medycznymi zawierajacymi

(M Dz.U. C 237 z 12.9.1991 oraz Dz.U. C 251 z 28.9.1992, str. 40.

(®» Dz.U. C 150 z 31.5.1993 oraz Dz.U. C 176 z 28.6.1993.

() Dz.U. C 79 z 30.3.1992, str. 1.

(*) Dz.U. 22 z 9.6.1965, str. 369/65. Dyrektywa ostatnio zmieniona dyrektywa
92/27/EWG (Dz.U. L 113 z 30.4.1992, str. 8).
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migdzy innymi substancje, ktore, uzywane oddzielnie, moga by¢ uzna-
wane za substancje lecznicze w rozumieniu dyrektywy 65/65/EWG;
w takich przypadkach, jesli substancje wlaczone do wyrobéw medycz-
nych dzialaja na cialo w sposdéb pomocniczy do dzialania wyrobu, to
wprowadzanie takiego wyrobu do obrotu podlega niniejszej dyrektywie;
W tym znaczeniu bezpieczenstwo, jakos$¢ 1 uzytecznos¢ substancji musi
by¢ zweryfikowana przez analogiczne zastosowanie odpowiednich
metod okre$lonych w dyrektywie Rady 75/318/EWG z dnia 20 maja
1975 r. w sprawie zblizenia ustawodawstw Panstw Czlonkowskich
odnoszacych si¢ do norm i protokotdow analitycznych, farmako-toksy-
kologicznych i klinicznych w zakresie kontroli lekéw gotowych. (1);

wymogi  zasadnicze, jak 1 pozostale wymogi wymienione
w zalacznikach do niniejszej dyrektywy, zawierajace jakiekolwiek
odniesienie do ,,minimalizacji” lub ,,zmniejszenia” zagrozenia musza
by¢ interpretowane 1 stosowane z uwzglednieniem technologii
i praktyki istniejacej w czasie projektowania oraz uwarunkowan tech-
nicznych i ekonomicznych zgodnych z wysokim poziomem ochrony
zdrowia 1 bezpieczenstwa;

zgodnie z zasadami wymienionymi w rezolucji Rady z dnia 7 maja
1985 r. dotyczacej nowego podejscia do harmonizacji technicznej oraz
normalizacji (?), zasady dotyczace projektowania i produkcji wyrobow
medycznych musza ogranicza¢ si¢ do przepisow potrzebnych do spet-
nienia zasadniczych wymogow; wymogi te z racji tego, ze sa zasad-
nicze, powinny zastapi¢ odpowiadajace im przepisy krajowe; zasadnicze
wymogi powinny by¢ stosowane wedlug uznania i z uwzglednieniem
poziomu technologicznego istniejacego w czasie projektowania oraz
uwarunkowan technicznych i ekonomicznych zgodnych z wysokim
poziomem ochrony zdrowia i bezpieczenstwa;

dyrektywa Rady 90/385/EWG z dnia 20 czerwca 1990 r. w sprawie
zblizenia ustawodawstw Panstw Cztonkowskich odnoszacych si¢ do
wyrobow medycznych aktywnego osadzania () stanowi pierwszy przy-
padek zastosowania nowego podejscia w dziedzinie wyrobow medycz-
nych; w celu ujednolicenia zasad Wspdlnoty majacych zastosowanie do
wszystkich wyrobow medycznych niniejsza dyrektywa opiera si¢
w duzym stopniu na przepisach dyrektywy 90/385/EWG; z tych samych
przyczyn dyrektywa 90/385/EWG powinna by¢ zmieniona w celu
wlaczenia przepisow ogolnych ustanowionych w niniejszej dyrektywie;

aspekty kompatybilnosci elektromagnetycznej stanowia integralng czgs§é
bezpieczefistwa wyrobéw medycznych; niniejsza dyrektywa powinna
zawieraC szczegOlowe zasady w tym zakresie w odniesieniu do dyrek-
tywy Rady 89/336/WE z dnia 3 maja 1989 r. w sprawie zblizenia
ustawodawstw Panstw Cztonkowskich odnoszacych si¢ do kompatybil-
nosci elektromagnetycznej (*);

niniejsza dyrektywa powinna zawiera¢é wymagania odnoszace si¢ do
projektowania i wytwarzania wyrobow emitujacych promieniowanie
jonizujace; niniejsza dyrektywa nie wptywa na upowaznienie wymagane
przez dyrektywe Rady 80/836/Euratom z dnia 15 lipca 1980 r. zmie-
niajaca dyrektywy ustanawiajace podstawowe standardy bezpieczenstwa
ochrony zdrowia ogodtu spoteczenstwa i pracownikéw przed niebezpie-
czenstwem promieniowania jonizujacego (°), ani stosowanie dyrektywy
Rady 84/466/Euratom z dnia 3 wrzesnia 1984 r. ustanawiajacej podsta-
wowe $rodki dla ochrony przed promieniowaniem oséb przechodzacych
badania lekarskie lub leczenie (°); dyrektywa Rady 89/391/WE z dnia
12 czerwca 1989 r. w sprawie wprowadzenia §rodkéw w celu poprawy

(") Dz.U. L 147 z 9.6.1975, str. 1. Dyrektywa ostatnio zmieniona dyrektywa
91/507/EWG (Dz.U. L 270 z 26.9.1991, str. 32).

(®» Dz.U. C 136 z 4.6.1985, str. 1.

(®) Dz.U. L 189 z 20.7.1990, str. 17.

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

(®) Dz.U. L 246 z 17.9.1980, str. 1. Dyrektywa ostatnio zmieniona dyrektywa
84/467/Euratom (Dz.U. L 265 z 5.10.1984, str. 4).

(®) Dz.U. L 265 z 5.10.1984, str. 1.
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bezpieczenstwa i zdrowia pracownikéw w miejscu pracy (') oraz szcze-
gotowe dyrektywy z tej samej dziedziny powinny by¢ w dalszym ciagu
stosowane,

w celu wykazania zgodno$ci z wymogami zasadniczymi oraz w celu
umozliwienia zweryfikowania zgodnosci, pozadane jest posiadanie zhar-
monizowanych norm europejskich dla zabezpieczenia si¢ przed zagro-
zeniem zwiazanym z projektowaniem, produkcja 1 pakowaniem
wyrobéw medycznych; takie zharmonizowane normy europejskie sa
sporzadzane przez podmioty prawa prywatnego i powinny zachowaé
swoj status jako teksty nieobowiazkowe; w tym celu Europejski
Komitet Normalizacyjny (CEN) oraz Europejski Komitet Normaliza-
cyjny Elektrotechniki (CENELEC) sa uznane za organy wlasciwe do
przyjmowania zharmonizowanych norm zgodnie z ogoélnymi wytycz-
nymi wspoipracy migdzy Komisja i tymi organami, podpisanymi dnia
13 listopada 1984 r.;

dla celow niniejszej dyrektywy norma zharmonizowana jest specyfikacja
techniczna (norma europejska lub dokument harmonizacyjny) przyjegta
na zlecenie Komisji, przez jeden lub oba te organy zgodnie z dyrektywa
Rady 83/189/EWG z dnia 28 marca 1983 r. ustanawiajaca procedure
udzielania informacji w dziedzinie norm i uregulowan technicznych (?)
oraz zgodnie z Wwyze] wspomnianymi ogolnymi wytycznymi;
w odniesieniu do mozliwej zmiany zharmonizowanych norm, Komisja
bedzie wspomagana przez Komitet powotany zgodnie z dyrektywa
83/189/EWG; $rodki, ktore maja by¢ podjete, musza by¢ okre§lone
zgodnie z procedura I, jak wustanowiono w decyzji Rady
87/373/EWG (3); szczegdtowe dziedziny, istniejace juz w postaci mono-
grafii Farmakopei Europejskiej, powinny zosta¢ wilaczone w ramach
niniejszej dyrektywy; kilka monografii Farmakopei Europejskiej
mozna uzna¢ za odpowiadajace wyzej wspomnianym normom zharmo-
nizowanym;

w decyzji 90/683/EWG z dnia 13 grudnia 1990 r. dotyczacej modutow
dla réznych faz procedur oceny zgodnosci przeznaczonych do wyko-
rzystania w dyrektywach harmonizacji technicznej (*) Rada ustanowita
zharmonizowane procedury oceny zgodno$ci; zastosowanie tych
modutéow do wyrobéw medycznych umozliwia ustalenie odpowiedzial-
no$ci wytworcow i jednostek notyfikowanych okreslonych podczas
procedur oceny zgodno$ci na podstawie typu danych wyrobow; szcze-
goty dodane do tych modutéw sa uzasadnione charakterem weryfikacji
wymaganym dla wyrobow medycznych;

konieczne jest, w szczegdlnosci do celéw procedur oceny zgodnosci,
pogrupowanie wyrobow w cztery klasy produktéw; zasady klasyfikacji
oparte sa na wrazliwosci ciata ludzkiego, uwzgledniajac potencjalne
zagrozenie zwiazane z projektowaniem technicznym i wytwarzaniem
takich wyrobow; procedury oceny zgodnosci dla wyrobow klasy
I moga, w ramach ogolnej zasady, by¢ wykonywane wobec niskiego
poziomu wrazliwosci zwiazanej z tymi wyrobami na wylaczna odpo-
wiedzialno$¢ wytworcow; dla wyrobow klasy Ila, interwencja jednostki
notyfikowanej powinna by¢ obligatoryjna na etapie wytwarzania; dla
wyroboéw ktore podlegaja klasom IIb i III i ktére stwarzaja wysoki
potencjal zagrozenia, wymagana jest kontrola jednostki notyfikowanej
w odniesieniu do projektowania i wytwarzania wyrobow; klasa III jest
zarezerwowana dla najbardziej niebezpiecznych wyrobow, ktore wyma-
gaja wyraznego zezwolenia na wprowadzenie do obrotu;

w przypadkach, gdzie zgodno$¢ wyrobow mozna oceni¢ w ramach
odpowiedzialno$ci wytworcy, wlasciwe organy musza by¢ zdolne,
szczegblnie w sytuacjach zagrozenia do nawiazania kontaktu z osoba
odpowiedzialng za wprowadzenie danego wyrobu do obrotu i majaca

(") Dz.U. L 183 z 29.6.1989, str. 1.

(®» Dz.U. L 109 z 26.4.1983, str. 8. Dyrektywa ostatnio zmieniona decyzja
Komisji 92/400/EWG (Dz.U. L 221 z 6.8.1992, str. 55).

(®) Dz.U. L 197 z 18.7.1987, str. 33.

(*) Dz.U. L 380 z 31.12.1990, str. 13.
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siedzib¢ we Wspodlnocie, czy tez z wytworca lub inng osoba majaca
siedzib¢ we Wspodlnocie i wyznaczona przez wytworce do tych celow;

wyroby medyczne powinny w ramach ogoélnej zasady nosi¢ oznako-
wanie CE wskazujace ich zgodno$¢ z przepisami niniejszej dyrektywy,
co pozwoli na ich swobodne przemieszczanie we Wspdlnocie
i wprowadzanie do uzywania zgodnie z przewidzianym zastosowaniem;

w walce przeciwko AIDS i w §wietle wnioskow Rady przyjetych dnia
16 maja 1989 r., a dotyczacych przysztych dziatan w zakresie zapobie-
gania 1 kontroli AIDS na poziomie wspolnotowym (') wyroby
medyczne uzywane do ochrony przed wirusem HIV musza zapewniaé
wysoki poziom ochrony; projektowanie i wytwarzanie takich wyrobow
powinno by¢ weryfikowane przez jednostkg notyfikowana;

zasady klasyfikacji zasadniczo umozliwiaja wilasciwe klasyfikowanie
wyroboéw medycznych; z uwagi na odmienny charakter tych wyrobow
oraz postgp technologiczny w tej dziedzinie, nalezy podja¢ kroki majace
na celu wlaczenie w uprawnienia wykonawcze przyznane Komisji,
decyzji, ktore maja by¢ podjgte w odniesieniu do whasciwej klasyfikacji
lub przeklasyfikowania wyrobow lub, gdzie stosowne, do dostosowania
samych zasad klasyfikacji; poniewaz te zagadnienia sg $ciSle zwiazane
z ochrona zdrowia, jest wlasciwe, aby decyzje te zapadaly w ramach
procedury Illa, jak przewidziano w dyrektywie 87/373/EWG;

potwierdzenie zgodnosci z wymogami zasadniczymi moze oznaczaé, ze
badania kliniczne musza by¢ przeprowadzane na odpowiedzialno$é
wytworey; do celow wykonywania badan klinicznych musza zostaé
okreslone odpowiednie $rodki dla ochrony zdrowia i porzadku publicz-
nego;

ochrona zdrowia i powiazane z nig kontrole mozna uczyni¢ skuteczniej-
szymi za pomoca systemoéw nadzoru technicznego wyrobow medycz-
nych, zintegrowanych na poziomie wspdlnotowym;

niniejsza  dyrektywa obejmuje  wyroby medyczne  okreslone
w dyrektywie Rady 76/764/EWG z dnia 27 lipca 1976 r. w sprawie
zblizenia ustawodawstw Panstw Cztonkowskich w zakresie klinicznych
szklanych termometrow rteciowych (?); dlatego wyzej wymieniona
dyrektywa musi by¢ uchylona; z tych samych powodow nalezy zmienié
dyrektywe Rady 84/539/EWG z dnia 17 wrze$nia 1984 r. w sprawie
zblizenia ustawodawstw Panstw Cztonkowskich odnoszacych sig¢ do
sprzegtu  elektromedycznego  stosowanego w  medycynie lub
weterynarii (),

PRZYJMUIJE NINIEJSZA DYREKTYWE:

Artykut 1
Definicje, zakres

1.  Niniejsza dyrektywa ma zastosowanie do wyrobéw medycznych
oraz ich wyposazenia. Do celow niniejszej dyrektywy wyposazenie jest
traktowane jak wyroby medyczne na swoich wiasnych prawach.
Zarébwno wyroby medyczne, jak i wyposazenie sa w dalszej czesci
okreslane jako wyroby.

2. Do celéw niniejszej dyrektywy sa stosowane nastgpujace definicje:

a) M5 ,wyréb medyczny” oznacza jakiekolwiek narzedzie, przy-
rzad, urzadzenie, oprogramowanie, materiat lub inny artykut, stoso-
wane samodzielnie lub w potaczeniu, wraz z wszelkim wyposaze-
niem, w tym oprogramowaniem przeznaczonym przez jego

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

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

(®) Dz.U. L 300 z 19.11.1984, str. 179. Dyrektywa ostatnio zmieniona Aktem
Przystapienia Hiszpanii i Portugalii.
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b)

d)

wytworcg do uzywania specjalnie w celach diagnostycznych lub
terapeutycznych i niezbednym do jego wilasciwego stosowania,
przeznaczone przez wytworcg do stosowania u ludzi w celu: <«

— diagnozowania, zapobiegania, monitorowania, leczenia lub tago-
dzenia przebiegu chordb,

— diagnozowania, monitorowania, leczenia, tagodzenia lub rehabi-
litacji w przypadku urazu lub uposledzenia,

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

— regulacji poczeg,

i ktory nie osigga swojego gtownego zamierzonego dziatania w lub
na ciele czlowieka za pomoca $rodkow farmakologicznych, immu-
nologicznych ani metabolicznych, lecz ktéry moze by¢ wspomagany
w swoich funkcjach przez takie $rodki;

»Wyposazenie” oznacza artykul, ktory o ile nie jest wyrobem, jest
specjalnie przewidziany przez wytworcg do stosowania razem
z wyrobem, aby umozliwi¢ wykorzystywanie wyrobu zgodnie
Z zamierzonym przez wytworcg uzyciem;

,Wyréb uzywany do diagnozy in vitro” oznacza dowolny wyrob,
ktory jest odczynnikiem, produktem odczynnika, wzorcem, mate-
riatem kontrolnym, zestawem urzadzeniem, przyrzadem, aparatem,
sprzgtem  lub  systemem, stosowanym = samodzielnie  lub
w polaczeniu, przewidzianym przez wytworce do stosowania in
vitro w celu badania probek pobranych z organizmu ludzkiego,
w tym krwi i tkanek dawcy, wylacznie badz gléwnie do celow
dostarczenia informacji:

— dotyczace staniu fizjologicznego lub patologicznego, lub
— dotyczace wrodzonej nieprawidtowosci,

— potrzebnych do wustalenia bezpieczenstwa i zgodnosci
z potencjalnym biorca,

— potrzebnych do kontroli srodkéw terapeutycznych.

Pojemniki na probki sa uwazane za wyrdb medyczny uzywany do
diagnozy in vitro. ,,Pojemniki na prébki” to wyroby typu préznio-
wego lub inne, przeznaczone przez wytworcy do przechowywania
i konserwacji probek pochodzacych z organizmu ludzkiego do
celow badania diagnostycznego in vitro.Wyroby do ogdlnego zasto-
sowania laboratoryjnego nie sa wyrobami medycznymi uzywanymi
do diagnozy in vitro, chyba ze produkty te, majac na uwadze ich
wlasciwosci, zostaly wyraznie przeznaczone przez wytworce do
zastosowania w badaniach diagnostycznych in vitro,

,»Wyrob wykonany na zamowienie” oznacza kazdy wyrdb, wyko-
nany specjalnie w zgodnosci z pisemna recepta praktykujacego
lekarza o odpowiednich kwalifikacjach, jest przeznaczony do
wylacznego stosowania przez konkretnego pacjenta, a lekarz podaje
na swoja odpowiedzialno$¢ szczegodlne wihasciwosci projektowania
wyrobu.

Wyzej wymieniona recepta moze byé réwniez sporzadzona przez
inna osobg, upowazniona na mocy swoich kwalifikacji zawodowych
do jej wystawienia.

Wyroby produkowane masowo, ktére wymagaja dostosowania, aby
speli¢ szczegdlne wymagania praktykujacego lekarza lub jakiego-
kolwiek innego profesjonalnego uzytkownika, nie sa uwazane za
wyroby wykonane na zamowienie;
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M1

e)

2)

h)

)

»WYrob przeznaczony do badania klinicznego” oznacza dowolny
wyrob, przeznaczony do stosowania przez praktykujacego lekarza
o odpowiednich kwalifikacjach medycznych podczas prowadzenia
badan okreslonych w zalaczniku X sekcja 2.1 w odpowiednim dla
cztowieka $rodowisku klinicznym.

Do celow prowadzenia badania klinicznego kazda inna osoba, ktora,
na mocy swoich kwalifikacji zawodowych, jest upowazniona do
wykonywania takich badan, jest traktowana tak jak lekarz
o odpowiednich kwalifikacjach;

»Wytworca” oznacza osobeg fizyczna lub prawna, odpowiedzialng za
projektowanie, produkcj¢, pakowanie i etykietowanie wyrobu przed
wprowadzeniem do obrotu pod wiasna nazwa, niezaleznie od tego,
czy te operacje wykonuje on sam, czy w jego imieniu strona trzecia.

Wymagania niniejszej dyrektywy, ktore maja by¢ spetnione przez
wytworcoOw, maja rowniez zastosowanie w stosunku do osoby
fizycznej lub prawnej, ktéora montuje, pakuje, przetwarza, w pehi
odnawia i/lub etykietuje jeden lub wigcej produktow gotowych i/lub
nadaje im przeznaczony charakter wyrobu w celu wprowadzenia do
obrotu pod wiasna nazwa. Niniejszy akapit nie ma zastosowania do
osoby, ktora, nie bedac wytwdrca w rozumieniu akapitu pierwszego,
dokonuje montazu lub adaptacji wyrobow znajdujacych si¢ juz
w obrocie do przewidzianego zastosowania przez indywidualnego
pacjenta;

»przewidziane zastosowanie” oznacza uzycie, do ktorego wyrob jest
przeznaczony zgodnie z danymi okreslonymi przez wytworcg na
etykietach, w instrukcjach i/lub materiatach promocyjnych;

,wprowadzanie do obrotu” oznacza pierwsze, dostgpne za optata lub
wolne od opfat udostgpnieniec wyrobu innego niz wyrdb przezna-
czony do badania klinicznego, w celu dystrybucji i/lub stosowania
na rynku Wspdlnoty, niezaleznie od tego, czy jest on nowy, czy
w petni odnowiony;

»oddane do uzytku” oznacza etap, na ktérym urzadzenie jest po raz
pierwszy udostgpniane uzytkownikowi finalnemu, jako gotowe do
stosowania zgodnie z przeznaczeniem na rynku Wspolnoty;

»Lupowazniony przedstawiciel” oznacza osobg fizyczna lub prawna
prowadzaca dziatalno$¢ gospodarcza we Wspodlnocie ktora bedac
wyraznie upowazniong przez wytworce dziala i do ktorej wiadze
i jednostki dzialajace na terenie Wspdlnoty moga si¢ zwracaé
zamiast wytworcy w odniesieniu do zobowigzan wytworcy ustano-
wionych w niniejszej dyrektywie;

»~dane kliniczne” oznaczaja informacje dotyczace bezpieczenstwa
lub dziatania uzyskane w wyniku uzywania wyrobu. Dane kliniczne
pochodza z:

— badania klinicznego/badan klinicznych danego wyrobu, Iub

— badania klinicznego/badan klinicznych lub innych badan opubli-
kowanych w literaturze naukowej, dotyczacych podobnego
wyrobu, w ktorego przypadku mozna wykazaé rownowazno$é
z danym wyrobem, lub

— opublikowanych lub niepublikowanych sprawozdan z innych
doswiadczen klinicznych dotyczacych danego wyrobu albo
wyrobu podobnego, w ktorego przypadku mozna wykazaé
rownowazno$¢ z danym wyrobem,;

»podkategoria wyrobow” oznacza grupge wyrobow o wspolnych
zakresach przewidzianego zastosowania lub o wspdlnej technologii;
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m) ,,grupa rodzajowa wyrobow” oznacza grupg wyrobow o tym samym
lub podobnym przewidzianym zastosowaniu lub o wspdlnej techno-
logii, co pozwala na zaklasyfikowanie ich do tego samego rodzaju,
bez uwzgledniania ich specyficznych wlasciwosci;

n) ,,wyréb do jednorazowego uzytku” oznacza wyrdb przeznaczony do
uzycia tylko jeden raz u jednego pacjenta.

3. W przypadku gdy wyrob jest przeznaczony do podawania
produktu leczniczego w rozumieniu art. 1 dyrektywy 2001/83/WE (1),
wyrob ten podlega niniejszej dyrektywie bez uszczerbku dla przepisow
dyrektywy 2001/83/WE dotyczacych produktu leczniczego.

Jezeli jednak taki wyrob jest wprowadzany do obrotu w taki sposob, ze
wyroéb i produkt leczniczy tworza pojedynczy nierozdzielny produkt,
przeznaczony wylacznie do stosowania w danym polaczeniu, i ktory
nie nadaje si¢ do ponownego uzycia, ten pojedynczy produkt podlega
dyrektywie 2001/83/WE. Odpowiednie zasadnicze wymogi zatacznika
I do niniejszej dyrektywy stosuje si¢ w takim stopniu, w jakim dotycza
one cech wyrobu zwiazanych z bezpieczenstwem i dziataniem.

4. Jesli wyrdb zawiera, jako integralng czg$¢ substancjg, ktora
uzywana oddzielnie moze by¢ uwazana za produkt leczniczy
w rozumieniu art. 1 dyrektywy »MS 2001/83/WE <« i ktéra dziala
na cialo w sposob pomocniczy do dzialania wyrobu, to »MS taki
wyrob zostaje < oceniony i zatwierdzony zgodnie z niniejsza dyrek-

tywa.

4a. W przypadku gdy wyréb zawiera jako integralng czes$¢
substancjg, ktora, jezeli jest stosowana osobno, moze zosta¢ uznana za
sktadnik produktu leczniczego pochodzacy z ludzkiej krwi Iub ludz-
kiego osocza w rozumieniu art. 1 dyrektywy »MS5 2001/83/WE <«
i ktora moze oddzialtywac na organizm ludzki niezaleznie od dziatania
samego wyrobu, okre§lana dalej jako ,,pochodna krwi ludzkiej”,
> MS taki wyrob zostaje € poddany ocenie i objgty zezwoleniem
zgodnie z niniejsza dyrektywa.

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

b) wyrobow aktywnego osadzania objgtych dyrektywa 90/38/EWG;

¢) produktow leczniczych objgtych zakresem dyrektywy 2001/83/WE.
Przy podejmowaniu decyzji o tym, czy dany produkt jest objety
zakresem powyzszej dyrektywy lub niniejszej dyrektywy, zwraca
si¢ szczegblng uwage na zasadniczy sposob dziatania produktu,

d) produktow kosmetycznych objetych dyrektywa 76/768/EWG (?);

e) krwi ludzkiej, produktow z krwi ludzkiej, plazmy lub komorek krwi
pochodzenia ludzkiego lub do wyrobow, ktore w czasie wprowa-
dzania do obrotu zawieraja takie produkty z krwi, plazmy Ilub
komorek, z wyjatkiem wyrobéw okreslonych w ust. 4a;

(") Dyrektywa 2001/83/WE Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia 6 listopada
2001 r. w sprawie wspolnotowego kodeksu odnoszacego si¢ do produktow
leczniczych stosowanych u ludzi (Dz.U. L 311 z 28.11.2001, str. 67). Dyrek-
tywa ostatnio zmieniona rozporzadzeniem (WE) nr 1901/2006 (Dz.U. L 378
z 27.12.20006, str. 1).

Dz.U. L 262 z 27.9.1976, str. 169. Dyrektywa ostatnio zmieniona dyrektywa
Komisji 92/86/EWG (Dz.U. L 325 z 11.11.1992, str. 18).

(2

~
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f) przeszczepéw lub tkanek, lub komorek pochodzenia ludzkiego lub
produktow zawierajacych tkanki lub komodrki pochodzenia ludzkiego
lub z nich otrzymanych, z wyjatkiem wyrobow, o ktérych mowa
w ust. 4a;

g) transplantow, tkanek lub komorek pochodzenia zwierzgcego, chyba
ze wyrob jest produkowany z wykorzystaniem tkanki zwierzece;,
ktora jest uznana za niezdolna do Zycia ani produktéw uznanych
za niezdolne do zycia uzyskanych z tkanki zwierzecej.

6. W przypadku gdy wytworca przeznacza wyrob do uzycia zarbwno
zgodnie z przepisami dyrektywy Rady 89/686/EWG ('), jak i z niniejsza
dyrektywa, spetnione musza by¢ réowniez odpowiednie podstawowe
wymagania zdrowia 1 bezpieczenstwa zawarte w dyrektywie
89/686/EWG.

7. Niniejsza dyrektywa jest dyrektywa szczegétlowa w rozumieniu
art. 1 ust. 4 dyrektywy 2004/108/WE Parlamentu Europejskiego
i Rady (%).

8.  Niniejsza dyrektywa nie wptywa na stosowanie dyrektywy Rady
96/29/Euratom z dnia 13 maja 1996 r. ustanawiajacej podstawowe
normy bezpieczenstwa w zakresie ochrony zdrowia pracownikow
i ogoélu  spoteczenstwa  przed  zagrozeniami  wynikajacymi
z promieniowania jonizujacego (?) ani dyrektywy Rady 97/43/Euratom
z dnia 30 czerwca 1997 r. w sprawie ochrony zdrowia os6b fizycznych
przed niebezpieczenstwem wynikajacym z promieniowania jonizujacego
zwiazanego z badaniami medycznymi (%).

Artykut 2
Wprowadzanie do obrotu i oddanie do uzytku

Panstwa Czlonkowskie podejma wszelkie niezbedne $rodki w celu
zapewnienia, ze wyroby beda wprowadzane do obrotu i/lub oddane
do uzytku tylko wtedy, gdy spelniaja wymogi ustanowione
w niniejszej dyrektywie, kiedy sa prawidlowodostarczone zainstalo-
wane, konserwowane i uzywane zgodnie z zamierzonym celem.

Artykut 3
Wymogi zasadnicze

Wyroby musza spelniaé wymogi zasadnicze wymienione w zataczniku
I odnoszace si¢ do nich, przy uwzglednieniu przewidzianego zastoso-
wania danych wyrobow.

W przypadku gdy istnieje odnosne zagrozenie, wyroby bedace jedno-
cze$nie maszynami w rozumieniu art. 2 lit. a) dyrektywy 2006/42/WE
Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia 17 maja 2006 r. w sprawie
maszyn (°) spelniaja rdwniez zasadnicze wymagania w zakresie ochrony
zdrowia i bezpieczenstwa okreslone w zalaczniku I do tej dyrektywy

(') Dyrektywa Rady 89/686/EWG z dnia 21 grudnia 1989 r. w sprawie zblizenia
ustawodawstw panstw czlonkowskich odnoszacych si¢ do wyposazenia
ochrony osobistej (Dz.U. L 399 z 30.12.1989, str. 18). Dyrektywa ostatnio
zmieniona rozporzadzeniem (WE) nr 1882/2003 Parlamentu Europejskiego
i Rady (Dz.U. L 284 z 31.10.2003, str. 1).

(?) Dyrektywa 2004/108/WE Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia 15 grudnia
2004 r. w sprawie zblizenia ustawodawstw panstw cztonkowskich odnosza-
cych si¢ do kompatybilnosci elektromagnetycznej (Dz.U. L 390 z 31.12.2004,
str. 24).

(®) Dz.U. L 159 z 29.6.1996, str. 1.

(*) Dz.U. L 180 z 9.7.1997, str. 22.

(®) Dz.U. L 157 z 9.6.2006, str. 24.
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w zakresie, w jakim te zasadnicze wymagania w zakresie ochrony
zdrowia 1 bezpieczenstwa sa bardziej szczegOlowe niz zasadnicze
wymogi okreSlone w zataczniku I do niniejszej dyrektywy.

Artykut 4
Swobodny przeplyw, wyroby przeznaczone do celéw specjalnych

1. Panstwa Czlonkowskie nie wprowadzaja na swoim terytorium
zadnych ograniczen dla wprowadzania do obrotu i uzywania wyrobow
noszacych oznakowanie CE okreslone w, art. 17, ktore wskazuje, ze
byly one przedmiotem oceny zgodno$ci zgodnie z przepisami art. 11.

2. Panstwa Czlonkowskie nie wprowadzaja zadnych ograniczen
w stosunku do:

— wyrobdw przeznaczonych do badania klinicznego udostepnionych
w tym celu praktykujacym lekarzom lub upowaznionym osobom,
jesli spetniaja one warunki ustanowione w art. 15 i zalaczniku VIII,

— wyroboéw wykonanych na zaméwienie wprowadzanych do obrotu
i do uzywania, jezeli spelniaja one warunki ustanowione w art. 11
tacznie z zatacznikiem VIII; wyrobom klasy Ila, IIb oraz III towa-
rzyszy deklaracja, o ktéorej mowa w =zataczniku VIII, ktéra
udostgpnia si¢ danemu pacjentowi zidentyfikowanemu nazwiskiem,
akronimem lub kodem liczbowym.

Wyroby te nie nosza oznakowania CE.

3. Podczas targow handlowych, wystaw, pokazow itd. Panstwa
Cztonkowskie nie wprowadzaja zadnych ograniczen, jesli chodzi
0 wystawianie wyrobow niezgodnych z wymogami niniejszej dyrek-
tywy, pod warunkiem ze widoczne oznakowanie wyraznie wskazuje,
7e takie wyroby nie moga by¢é wprowadzane do obrotu lub uzywania
dopdki wymogi te nie zostana spelnione.

4.  Panstwa Czlonkowskie moga wymagac¢ informacji, ktéra musi by¢
udostgpniona uzytkownikom i pacjentom zgodnie z zalacznikiem
I sekcja 13, w ich jezyku narodowym (jezykach narodowych) lub
innym jezyku Wspdlnoty, gdy wyrdéb dociera do uzytkownika konco-
wego, niezaleznie od tego, czy jest on przeznaczony do uzytku zawo-
dowego, czy innego.

5. W sytuacji, gdy wyroby podlegaja przepisom innych dyrektyw,
ktore dotycza innych aspektow i ktore takze nakladaja wymog umie-
szczenia oznakowania, ten ostatni musi wskazywaé, ze dane wyroby sa
zgodne z przepisami okreslonymi w innych dyrektywach.

Jednakze jezeli jedna lub wigcej z tych dyrektyw pozwala wytworcey,
podczas okresu przejSciowego, wybraé, do ktorych przepisow ma sig
stosowacé, oznakowanie CE wskazuje, ze wyroby spehlniaja przepisy
tylko tych dyrektyw, ktore zostaly zastosowane przez wytworce.
W takim przypadku dane szczegétowe dotyczace tych dyrektyw, tak
jak zostaty opublikowane w Dzienniku Urzedowym Wspolnot Europej-
skich, musza zosta¢ umieszczone w dokumentach, obwieszczeniach
1 instrukcjach, wymaganych przez te dyrektywy oraz musza towarzyszy¢
takim produktom.

Artykut 5
Odniesienie do norm

1.  Panstwa Czlonkowskie zaktadaja zgodno$¢ z wymogami zasadni-
czymi okre$lonymi w art. 3 w odniesieniu do wyrobow, ktore sa zgodne
z odpowiednimi normami krajowymi przyjetymi w zastosowaniu norm
zharmonizowanych, do ktorych odniesienia zostaly opublikowane
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w Dzienniku Urzedowym Wspolnot Europejskich; Panstwa Czlonkow-
skie opublikuja odniesienia do takich norm krajowych.

2. Do celéw niniejszej dyrektywy odniesienie do norm zharmonizo-
wanych obejmuje rowniez monografie Farmakopei Europejskiej, szcze-
golnie w zakresie szwow chirurgicznych i oddziatywania wzajemnego
migdzy produktami leczniczymi i materiatami stosowanymi w wyrobach
zawierajacych takie produkty lecznicze, do ktorych odniesienia zostaty
opublikowane w Dzienniku Urzedowym Wspolnot Europejskich.

3. Jezeli Panstwo Czlonkowskie lub Komisja uwaza, ze normy zhar-
monizowane nie spetniaja catkowicie wymogoéw zasadniczych okreslo-
nych w art. 3, to $rodki, ktére maja by¢ podjgte przez Panstwa Czlon-
kowskie w odniesieniu do tych norm i publikacji okreslonych w ust. 1
ninigjszego artykulu, sa przyjmowane z zastosowaniem procedury
okreslonej w art. 6 ust. 2.

Artykut 6
Komitet ds. Norm i Przepisow Technicznych

1. Komisj¢ wspomaga Komitet powotany na mocy art. 5 dyrektywy
> M5 98/34/WE (') <, zwany dalej ,, Komitetem”.

2. W przypadku odniesienia si¢ do niniejszego artykulu — art. 3 1 7
decyzji 1999/468/WE () stosuje sie z uwagi na przepisy zawarte w jej
art. 8.

3. Komitet uchwala swoj regulamin wewngtrzny.
vMs
Artykut 7

1.  Komisja jest wspierana przez komitet utworzony na podstawie art.
6 ust. 2 dyrektywy 90/385/EWG, zwany dalej ,.komitetem”.

2. W przypadku odestania do niniejszego ustepu, stosuje si¢ art. 5
oraz art. 7 decyzji 1999/468/WE, z uwzglednieniem przepisow jej art. 8.

Okres przewidziany w art. 5 ust. 6 decyzji 1999/468/WE wynosi trzy
miesiace.

3. W przypadku odestania do niniejszego ustgpu, stosuje si¢ art. 5a
ust. 1-4 oraz art. 7 decyzji 1999/468/WE, z uwzglednieniem przepisow
jej art. 8.

4. W przypadku odestania do niniejszego ustgpu, stosuje si¢ art. Sa
ust. 1, 2, 4 1 6 oraz art. 7 decyzji 1999/468/WE, z uwzglednieniem
przepisoéw jej art. 8.

Artykut 8
Klauzula ochronna

1. W przypadku gdy Panstwo Czlonkowskie stwierdzi, ze wyroby
okreslone w art. 4 ust. 1 1 2 tiret drugie mimo prawidlowej instalacji,
utrzymywania i1 stosowania zgodnie z przewidzianym zastosowaniem
moga zagraza¢ zdrowiu i/lub bezpieczenstwu pacjentéw, uzytkownikow
lub, gdzie stosowne, innych 0sob, podejmie wszelkie wiasciwe Srodki
tymczasowe w celu wycofania takich wyroboéw z obrotu, zakazania lub

(") Dyrektywa 98/34/WE Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia 22 czerwca
1998 r. ustanawiajaca procedur¢ udzielania informacji w zakresie norm
i przepisow technicznych oraz zasad dotyczacych ushug spoteczenstwa infor-
macyjnego (Dz.U. L 204 z 21.7.1998, str. 37). Dyrektywa ostatnio zmieniona
Aktem przystapienia z 2003 r.

(®>) Decyzja Rady 1999/468/WE z dnia 28 czerwca 1999 r. ustanawiajaca
warunki wykonywania uprawnien wykonawczych przyznanych Komisji
(Dz.U. L 184 z 17.7.1999, str. 23).
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ograniczenia wprowadzania ich do obrotu lub uzywania. Dane Panstwo
Cztonkowskie niezwlocznie zawiadamia Komisj¢ o wszelkich takich
srodkach, wskazujac powody swojej decyzji oraz, w szczegdlnosci,
wskazujac czy niezgodno$¢ z niniejsza dyrektywa jest spowodowana:

a) niespetnieniem wymogow zasadniczych okreslonych w art. 3;

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

¢) nieprawidtowo$ciami samych norm.

2. Komisja przeprowadza konsultacje z zainteresowanymi stronami
w mozliwie najkrotszym czasie. Jezeli po takiej konsultacji Komisja
stwierdza, ze:

a) s$rodki sa uzasadnione:

(1) niezwlocznie informuje o tym panstwo cztonkowskie, ktore
podjeto $rodki, oraz pozostale panstwa czlonkowskie; jezeli
decyzja, o ktorej mowa w ust. 1, przypisywana jest brakom
w normach, Komisja — po przeprowadzeniu konsultacji
z zainteresowanymi stronami, przedklada sprawe komitetowi,
o ktorym mowa w art. 6 ust. 1, w terminie dwoch miesigcy,
jezeli panstwo czlonkowskie, ktore podjeto decyzjg, zamierza ja
utrzymac, i wszczyna procedurg doradcza, o ktoérej mowa w art.
6 ust. 2;

(ii) jezeli jest to niezbgdne ze wzgledu na interes zdrowia publicz-
nego, wlasciwe srodki, majace na celu zmiang elementow innych
niz istotne niniejszej dyrektywy dotyczacych wycofania z obrotu
wyrobow, o ktorych mowa w ust. 1, lub zakazu lub ograniczenia
wprowadzania ich do obrotu lub do uzywania, Iub tez wprowa-
dzenia szczegdlnych wymagan dotyczacych wprowadzania tych
produktow do obrotu, sa przyjmowane zgodnie z procedura
regulacyjna potaczong z kontrola, o ktoérej mowa w art. 7 ust.
3. Ze wzgledu na szczegodlnie pilna potrzebg¢ Komisja moze
zastosowac tryb pilny, o ktorym mowa w art. 7 ust. 4;

b) srodki sa nieuzasadnione, powiadamia o tym niezwlocznie to
panstwo cztonkowskie, ktore podjeto $rodki, oraz wytwoércg lub
jego upowaznionego przedstawiciela.

3. W przypadku, gdy wyrob niezgodny z wymogami nosi oznako-
wanie CE, wilasciwe Panstwo Czlonkowskie podejmuje odpowiednie
dziatania przeciw temu, kto umiescit oznakowanie oraz informuje
o tym Komisjg¢ i pozostale Panstwa Cztonkowskie.

4. Komisja zapewnia, by Panstwa Czlonkowskie byly informowane
o postgpach i wyniku tej procedury.

Artykut 9
Klasyfikacja

1.  Wyroby sa podzielone na klasy I, Ila, IIb oraz IIl. Klasyfikacja
jest prowadzona zgodnie z zalacznikiem IX.

2. W przypadku sporu migdzy wytwodrcg i zainteresowang jednostka
notyfikowana, wynikajacego z zastosowania zasad klasyfikacji, sprawa
zostaje skierowana do decyzji wlasciwych organdéw, ktorym podlega
jednostka notyfikowana.

3. W przypadku gdy panstwo cztonkowskie uznaje, ze zasady klasy-
fikacji okreslone w zalaczniku IX wymagaja dostosowania w S$wietle
postgpu technicznego i wszelkich informacji, ktoéra staje si¢ dostgpna
w ramach systemu informacyjnego okreslonego w art. 10, moze przed-
lozy¢ Komisji nalezycie uzasadniony wniosek z prosba o podjgcie
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niezbednych $rodkéw w celu dostosowania zasad klasyfikacji. Srodki
majace na celu zmiang elementéw innych niz istotne niniejszej dyrek-
tywy, dotyczacych dostosowania zasad klasyfikacji, sa przyjmowane
zgodnie z procedura regulacyjna potaczona z kontrola, o ktoérej mowa
w art. 7 ust. 3.

Artykut 10

Informacje o incydentach wystgpujacych po wprowadzeniu
wyrobow do obrotu

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

a) kazde wadliwe dziatanie lub pogorszenie si¢ wlasciwosci i/lub dzia-
fania ~ wyrobu, jak rowniez  wszelkie  nieprawidtowosci
w etykietowaniu lub instrukcjach uzywania, ktore doprowadzily
lub mogtyby doprowadzi¢ do $mierci lub powaznego pogorszenia
stanu zdrowia pacjenta lub uzytkownika;

b) kazda techniczna lub medyczna usterka odnoszaca si¢ do wiasci-
wosci lub dzialania wyrobu, prowadzaca z przyczyn okreslonych
w lit. a) do systematycznego wycofywania wyrobow tego samego
typu przez wytworcg.

2. W przypadku gdy Panstwo Czlonkowskie wymaga, by praktyku-
jacy lekarze lub instytucje medyczne informowaly wlasciwe organy
o wszelkich incydentach okreslonych w ust. 1, podejmuje ono wszelkie
niezbedne kroki w celu zapewnienia, by wytworca danych wyrobow,
lub jego upowazniony przedstawiciel »MS5 ——— <, zostal
réwniez poinformowany o tym incydencie.

VM5

3. Po przeprowadzeniu oceny, w miar¢ mozliwosci wspdlnie
z wytworca lub jego upowaznionym przedstawicielem, panstwa czton-
kowskie bez uszczerbku dla art. 8 niezwlocznie powiadamiaja Komisjg
1 pozostate panstwa cztonkowskie o srodkach, ktore zostaty podjete Iub
ktorych podjecie jest planowane w celu zminimalizowania powtarzania
si¢ incydentéw, o ktérych mowa w ust. 1, co obejmuje takze poinfor-
mowanie o incydentach bgdacych ich podstawa.

4.  Wszelkie wlasciwe srodki stuzace do przyjecia procedur majacych
na celu wdrozenie niniejszego artykulu sa przyjmowane zgodnie
z procedura regulacyjna, o ktdrej mowa w art. 7 ust. 2.

Artykut 11
Procedury oceny zgodnoSci

1. W przypadku wyroboéw nalezacych do klasy III, innych niz
wyroby wykonane na zamowienie lub przeznaczone do badan klinicz-
nych, wytworca w celu umieszczenia oznakowania CE:

a) zachowuje procedurg odnoszaca si¢ do deklaracji zgodnosci WE
okreslona w zataczniku II (catkowite zapewnienie jakos$ci); lub

b) zachowuje procedur¢ odnoszaca si¢ do badania typu WE, okreslona
w zataczniku III, w polaczeniu z:

i) procedura odnoszaca si¢ do weryfikacji WE okreslona
w zalaczniku IV,

lub
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ii) procedura odnoszaca si¢ do deklaracji zgodnosci WE okreslona
w zalaczniku V (zapewnienie jakosci produkcji).

2. W przypadku wyroboéw nalezacych do klasy Ila, innych niz
wyroby wykonane na zamowienie lub przeznaczone do badan klinicz-
nych, wytworca w celu umieszczenia oznakowania CE zachowuje
procedurg odnoszaca si¢ do deklaracji zgodnosci WE zamieszczona
w zataczniku VII, w potaczeniu z:

a) procedura odnoszaca si¢ do weryfikacji WE okre$lona w zataczniku IV;
lub

b) procedura odnoszaca si¢ do deklaracji zgodnosci WE okre$lona
w zataczniku V (zapewnienie jakos$ci produkcji);

lub

c) procedura odnoszaca si¢ do deklaracji zgodnosci WE okreslona
w zataczniku VI (zapewnienie jako$ci produktu).

Zamiast stosowania tych procedur wytworca moze takze zastosowac
procedurg okreslong w ust. 3 lit. a).

3. W przypadku wyrobow nalezacych do klasy IIb, innych niz
wyroby wykonane na zamowienie lub przeznaczone do badan klinicz-
nych, wytworca w celu umieszczenia oznakowania CE:

a) zachowuje procedur¢ odnoszaca si¢ do deklaracji zgodnosci WE
okreslong w zataczniku II (catkowite zapewnienie jakos$ci); w tym
przypadku zalacznik II sekcja 4 nie ma zastosowania; lub

b) zachowuje procedur¢ odnoszaca si¢ do badania typu WE okreslona
w zalaczniku III, potaczona z:

i) procedura odnoszaca si¢ do weryfikacji WE okre$lona
w zalaczniku IV,

Iub

ii) procedura odnoszaca si¢ do deklaracji zgodnosci WE okreslona
w zataczniku V (zapewnienie jakosci produkcji);

lub

iii) procedura odnoszaca si¢ do deklaracji zgodnosci WE wymie-
niona w zataczniku VI (zapewnienie jakos$ci produktu).

4.  Komisja, nie pdzniej niz pi¢¢ lat od daty wprowadzenia niniejszej
dyrektywy, przedtozy Radzie sprawozdanie z funkcjonowania przepisow
okreslonych w art. 10 ust. 1 1 art. 15 ust. 1, szczeg6lnie w odniesieniu
do wyrobow klasy I i Ila. oraz z funkcjonowania przepisow okreslonych
w zalaczniku II sekcja 4.3 akapit drugi i trzeci i w zataczniku III sekcja
5 akapit drugi i trzeci do niniejszej dyrektywy, gdzie stosowne,
z dotaczonymi wiasciwymi wnioskami.

5. W przypadku wyrobow nalezacych do klasy I, innych niz wyroby
wykonane na zamowienie lub przeznaczone do badan klinicznych,
wytworca w celu umieszczenia oznakowania CE zachowuje procedurg
okreslona w zataczniku VII i sporzadza przed wprowadzeniem do
obrotu wymagana deklaracj¢ zgodnosci WE.

6. W przypadku wyrobow wykonywanych na zamowienie wytworca
zachowuje procedurg¢ okreslona w zataczniku VIII i sporzadza dekla-
racje okre$lona w tym zataczniku, przed wprowadzeniem kazdego
wyrobu do obrotu.

Panstwa Czlonkowskie moga zadaé, aby wytworca przedkladat wias-
ciwym organom wykaz wyrobow wprowadzonych do uzywania na ich
terytorium.

7. W trakcie procedury oceny zgodno$ci dla wyrobu wytworca i/lub
jednostka notyfikowana uwzglednia wyniki kazdej operacji oceny
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i weryfikacji, ktore, gdzie stosowne, zostaly przeprowadzone zgodnie
z niniejsza dyrektywa na posrednich etapach produkcji.

8.  Wytwodrca moze nakazaé¢ swojemu upowaznionemu przedstawicie-
lowi »M5 ———— < zainicjowanie procedur przewidzianych
w zatacznikach III, IV, VII i VIIL

9. Jezeli procedura oceny zgodnosci wymaga interwencji jednostki
notyfikowanej, wytworca lub jego upowazniony przedstawiciel
PM5 ———— <« moga zwréci¢ si¢ do dowolnie wybranej
jednostki w ramach zadan, do wykonywania ktorych ta jednostka
zostata notyfikowana.

10. W nalezycie uzasadnionych przypadkach jednostka notyfikowana
moze zada¢ wszelkich informacji lub danych, niezbednych do ustano-
wienia i utrzymania atestacji zgodno$ci w zwiazku z wybrang proce-
dura.

11. Decyzje podjete przez jednostki notyfikowane zgodnie z
»MS5 zatacznikami II, III, V oraz VI « sa wazne przez okres
najwyzej pigciu lat, ktére moga by¢ przedtuzane na wniosek, ztozony
w czasie uzgodnionym umowa podpisang przez obie strony na,
»MS5 na kolejne okresy wynoszace najwyzej pig¢ lat <.

12.  Zapisy i korespondencja odnoszaca si¢ do procedur okreslonych
w ust. 1-6 jest sporzadzana w jezyku urzgdowym Panstwa Czlonkow-
skiego, w ktoérym dane procedury sa prowadzone i/lub w innym jezyku
Wspolnoty, akceptowanym przez jednostke notyfikowana.

13. W drodze odstgpstwa od przepisow ust. 1-6, wiasciwe organy
moga, w przypadku nalezycie uzasadnionej prosby, zezwoli¢ na wpro-
wadzenie do obrotu i uzywania na terytorium zainteresowanego Panstwa
Cztonkowskiego pojedynczych wyrobéw, w stosunku do ktoérych proce-
dury okre$lone w ust. 1-6 nie zostaly przeprowadzone, a zastosowanie
ktorych lezy w interesie ochrony zdrowia.

14.  Srodki majace na celu zmiang elementéw innych niz istotne
niniejszej dyrektywy przez jej uzupehienie, odnoszace si¢ do srodkow,
na mocy ktérych — ze wzgledu na postep techniczny i z uwzglednieniem
przewidzianych uzytkownikéw danych wyrobéw — moga zosta¢ okres-
lone informacje okreslone w zataczniku I sekcja 13.1, sa przyjmowane
zgodnie z procedura regulacyjna potaczona z kontrola, o ktoérej mowa
w art. 7 ust. 3.

Artykut 12

» M5 Procedura szczegblna dla systeméw i zestawow zabiegowych
oraz procedura dla sterylizacji <«

1.  Na zasadzie odstgpstwa od przepiséw art. 11 niniejszy artykut ma
zastosowanie do systemow i zestawow narz¢dzi medycznych.

2. Kazda osoba fizyczna lub prawna, ktéra taczy wyroby noszace
oznakowanie CE w ramach ich przewidzianego zastosowania i w grani-
cach ich uzywania okreslonych przez wytworcow w celu wprowadzenia
ich do obrotu jako system lub zestaw narzedzi medycznych, sporzadza
deklaracje stwierdzajaca, ze:

a) zweryfikowano  wzajemne  dopasowanie =~ wyrobow  zgodnie
z instrukcjami wytworcy i1 przeprowadzono wskazane przez niego
dziatania zgodnie z tymi instrukcjami; oraz

b) opakowano system lub zestaw narzedzi medycznych i dotaczono
istotne informacje dla uzytkownikow, obejmujace instrukcje od
WytworcoOw; oraz

c) wszystkie czynno$ci podlegaty wlasciwym metodom kontroli i badan
wewngtrznych.
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Jesli powyzsze warunki nie sa spelnione, np. w przypadkach, gdy
system lub zestaw narzedzi medycznych zawiera wyroby nie noszace
oznakowania CE lub, gdy wybrane potaczenie wyrobow nie jest zgodne
z ich pierwotnym zamierzonym uzyciem, taki system lub zestaw
narzedzi medycznych jest traktowany jako wyrob na swoich wlasnych
prawach i jako taki podlega stosownej procedurze na podstawie art. 11.

3. Kazda osoba fizyczna lub prawna, ktora w celu wprowadzenia do
obrotu sterylizuje systemy lub zestawy zabiegowe, o ktorych mowa w ust.
2, lub inne wyroby medyczne noszace oznakowanie CE, przeznaczone
przez ich wytworcow do sterylizacji przed uzyciem, stosuje, wedhug wias-
nego wyboru, jedna z procedur, o ktérych mowa w zalaczniku II Iub V.
Stosowanie wyzej wymienionych zatacznikéw oraz interwencja jednostki
notyfikowanej ograniczaja si¢ do aspektow procedury odnoszacych sig do
uzyskania sterylnosci do momentu otwarcia lub uszkodzenia sterylnego
opakowania. Osoba ta sporzadza deklaracj¢ stwierdzajaca, ze sterylizacja
zostata przeprowadzona zgodnie z instrukcjami wytworcy.

4.  Produkty okreslone w ust. 2 i 3 nie nosza dodatkowego oznako-
wania CE. Dolacza si¢ do nich informacj¢ okreslona w zalaczniku
I sekcja 13 zawierajaca, gdzie stosowne, informacje dostarczone przez
wytworcow wyrobow, ktore zostaly potaczone. PMS Deklaracje,
o ktéorych mowa w ust. 2 1 3, sa przechowywane do dyspozycji wtasci-
wych organdéw przez okres pigciu lat. <

Artykut 12a
Regeneracja wyrobéw medycznych

Nie pozniej niz dnia 5 wrzesnia 2010 r. Komisja przedktada Parlamen-
towi Europejskiemu i Radzie sprawozdanie w sprawie regeneracji
wyrobow medycznych we Wspdlnocie.

Uwzgledniajac wnioski z tego sprawozdania, Komisja przedktada Parla-
mentowi Europejskiemu i Radzie wszelkie dodatkowe wnioski, ktore
moze uzna¢ za wilasciwe w celu zapewnienia wysokiego poziomu
ochrony zdrowia.

Artykut 13
Decyzje dotyczace klasyfikacji i klauzula derogacyjna

1.  Panstwo czlonkowskie przedkltada Komisji nalezycie uzasadniony
wniosek z prosba o podjecie niezbednych srodkéw w nastgpujacych
sytuacjach:

a) panstwo czlonkowskie uwaza, ze stosowanie zasad klasyfikacji
okreslonych w zataczniku IX wymaga podjecia decyzji dotyczacych
klasyfikacji danego wyrobu lub kategorii wyrobdw;

b) panstwo czlonkowskie uwaza, ze dany wyrob lub rodzina wyrobow
powinny zostaé, na zasadzie odstepstwa od przepisoOw zalacznika IX,
zaklasyfikowane do innej klasy;

c) panstwo czlonkowskie uwaza, ze zgodno§¢ wyrobu lub rodziny
wyrobow powinna zosta¢ ustalona, na zasadzie odstgpstwa od art.
11, przez zastosowanie wytacznie jednej z danych procedur wybra-
nych sposréd procedur, o ktérych mowa w art. 11;

d) panstwo czlonkowskie uwaza, ze konieczne jest podjgcie decyzji
stwierdzajacej, czy dany produkt lub grupa produktow sa objgte
jedna z definicji podanych w art. 1 ust. 2 lit. a)—e).

Srodki, o ktérych mowa w akapicie pierwszym niniejszego ustepu, sa
przyjmowane, w odpowiednich przypadkach, zgodnie z procedura,
o ktorej mowa w art. 7 ust. 2.

2. Komisja informuje panstwa cztonkowskie o podjetych $rodkach.
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Artykul 14

Rejestracja os6b odpowiedzialnych za wprowadzenie wyrobow do
obrotu

1.  Kazdy wytworca, ktory pod wlasna nazwa, wprowadza do obrotu
wyroby zgodnie z procedurami okreSlonymi w art. 11 ust. 5 i 6 oraz
kazda inna osoba fizyczna lub prawna zaangazowana w dziatalno$§¢
okre$lona w art. 12, informuje wlasciwe organy Panstwa Czlonkow-
skiego, w ktorym ma zarejestrowang siedzibg, o adresie zarejestrowane;j
siedziby oraz opisie danych wyrobow.

VM1
W odniesieniu do wszystkich wyrobéw medycznych »MS35 klas Ila, IIb
i [ll <, Panstwa Czlonkowskie moga zazada¢ przekazywania im infor-
macji o danych umozliwiajacych rozpoznanie, etykiecie i sposobie
uzycia, jesli wyroby te sa wprowadzane do uzytku na ich terytorium.

2. W przypadku gdy wytworca, ktory pod wlasng nazwa wprowadza
wyrob do obrotu, nie posiada zarejestrowanej siedziby w panstwie
cztonkowskim, wyznacza on jednego upowaznionego przedstawiciela
w Unii Europejskiej. W odniesieniu do wyrobow, o ktérych mowa
w ust. 1 akapit pierwszy, upowazniony przedstawiciel informuje wtas-
ciwy organ panstwa cztonkowskiego, w ktérym posiada zarejestrowana
siedzibg, o szczegoOlach, o ktoérych mowa w ust. 1.

3. Panstwa czlonkowskie, na wniosek, informuja pozostate panstwa
czlonkowskie oraz Komisj¢ o szczegodtach, o ktérych mowa w ust. 1
akapit pierwszy, przekazanych przez wytworce lub upowaznionego
przedstawiciela.

Artykut 14a
Europejski bank danych

1. Dane wymagane na mocy niniejszej dyrektywy przechowuje si¢
w europejskim banku danych, dostepnym dla wtasciwych wiadz w celu
umozliwienia im rzetelnego wykonywania zadan zwiazanych z niniejsza
dyrektywa.

Bank danych zawiera nastgpujace informacje:

VM5
a) dane dotyczace rejestracji wytworcow 1 upowaznionych przedstawi-
cieli oraz wyrobow zgodnie z art. 14, z wyjatkiem danych dotycza-
cych wyrobow wykonanych na zamoéwienie;

b) dane odnoszace si¢ do $wiadectw wydanych, zmienionych, uzupet-
nionych, zawieszonych, cofnigtych lub ktérych wydania odmoéwiono,
zgodnie z procedurg ustanowiong w zalacznikach MI-VII;

¢) dane uzyskane zgodnie z procedura podwyzszonego ryzyka okreslo-
na w art. 10;

d) dane dotyczace badan klinicznych, o ktérych mowa w art. 15.
2.  Dane przekazuje si¢ w formacie standardowym.

3. Srodki niezbedne do wykonania ust. 1 i 2 niniejszego artykutu,
w szczegblnosci ust. 1 lit. d), sa przyjmowane zgodnie z procedura
regulacyjna, o ktérej mowa w art. 7 ust. 2.

4.  Przepisy niniejszego artykulu zostaja wdrozone nie pdzniej niz
dnia 5 wrzes$nia 2012 r. Nie pdzniej niz dnia 11 pazdziernika 2012 r.
Komisja przeprowadzi ocen¢ dziatania operacyjnego i wartosci dodanej
banku danych. Na podstawie tej oceny Komisja przedstawi w razie
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potrzeby wnioski Parlamentowi Europejskiemu oraz Radzie lub przed-
stawi propozycj¢ srodkéw zgodnie z ust. 3.

Artykut 14b
Szczegolne Srodki kontroli zdrowia

W przypadku gdy w odniesieniu do danego produktu lub grupy
produktow panstwo czionkowskie uwaza, ze w celu zapewnienia
ochrony zdrowia oraz bezpieczenstwa lub zapewnienia przestrzegania
wymogow w zakresie zdrowia publicznego, produkty takie powinny
zostaé wycofane z obrotu Iub ich wprowadzanie do obrotu i do
uzywania powinno zosta¢ zakazane, ograniczone lub poddane szcze-
gélnym wymaganiom, moze ono podja¢ wszelkie konieczne
i uzasadnione $rodki przej$ciowe.

Panstwo cztonkowskie informuje nastgpnie Komisj¢ oraz wszystkie
pozostate panstwa cztonkowskie, podajac uzasadnienie swojej decyzji.

O ile jest to mozliwe, Komisja przeprowadza konsultacje
z zainteresowanymi stronami i panstwami czlonkowskimi.

Komisja przyjmuje opini¢, w ktdrej stwierdza, czy $rodki krajowe sa
uzasadnione. Komisja informuje o niej wszystkie panstwa cztonkowskie
oraz zainteresowane strony, z ktorymi odbyla konsultacje.

W stosownych przypadkach niezbgdne S$rodki, ktérych celem jest
zmiana elementéw innych niz istotne niniejszej dyrektywy zwiazanych
z wycofaniem z obrotu, zakazem wprowadzania do obrotu i do
uzywania  okreSlonego produktu lub grupy produktow lub
z ograniczeniem lub tez wprowadzeniem szczeg6lnych wymagan doty-
czacych wprowadzania takich produktow do obrotu, sa przyjmowane
zgodnie z procedura regulacyjna potaczona z kontrola, o ktoérej mowa
w art. 7 ust. 3. Ze wzgledu na szczegodlnie pilna potrzebg Komisja moze
zastosowac tryb pilny, o ktorym mowa w art. 7 ust. 4.

Artykut 15

Badanie Kkliniczne

1. W przypadku wyrobow przeznaczonych do badan klinicznych,
wytwoérca lub upowazniony przedstawiciel, z siedziba we Wspolnocie,
stosuje procedurg, o ktorej mowa w zalaczniku VIII, i powiadamia
wlasciwe organy panstw cztonkowskich, w ktérych te badania maja
by¢ prowadzone, za pomoca deklaracji okreslonej w zataczniku VIII
sekcja 2.2.

2. W przypadku wyrobow nalezacych do klasy III oraz w przypadku
wyrobow do implantacji i inwazyjnych do dhlugotrwatego uzytku nale-
zacych do klasy Ila lub IIb, wytworca moze rozpocza¢ odpowiednie
badanie kliniczne na koniec 60-dniowego okresu od powiadomienia,
chyba ze wlasciwe organy powiadomity go w tym okresie
o odmiennej decyzji, ktorej podstawa sa wzgledy dotyczace zdrowia
lub porzadku publicznego.

Panstwa cztonkowskie moga jednak zezwoli¢ wytworcom na rozpo-
czecie odpowiednich badan klinicznych przed uptywem 60-dniowego
okresu, o ile wlasciwy komitet etyczny wyda o danym programie
badania pozytywna opini¢, zawierajaca oceng planu badania klinicz-
nego.

3. W przypadku wyrobow innych niz wyroby, o ktérych mowa
w ust. 2, panstwa cztonkowskie moga zezwoli¢ wytworcom na rozpo-
czecie badan klinicznych niezwlocznie po dacie powiadomienia, pod
warunkiem ze dany komitet etyczny wyda o danym programie badania
pozytywna opini¢, zawierajaca oceng planu badania klinicznego.
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4.  Zezwolenie okreslone w ust. 2 akapit drugi i ust. 3 moze by¢
poddane zatwierdzeniu wiasciwych organow.

5. Badania kliniczne musza by¢ prowadzone zgodnie z przepisami
zalacznika X. Srodki majace na celu zmiang elementdéw innych niz
istotne niniejszej dyrektywy, migdzy innymi przez jej uzupehienie,
zwigzane z przepisami dotyczacymi badan klinicznych zawartymi
w zataczniku X, sa przyjmowane zgodnie z procedura regulacyjna pota-
czong z kontrola, o ktorej mowa w art. 7 ust. 3.

6. Panstwa czlonkowskie podejmuja, w razie koniecznosci, odpo-
wiednie kroki w celu zapewnienia zdrowia publicznego i porzadku
publicznego. W przypadku gdy panstwo cztonkowskie odmawia
zgody na badanie kliniczne lub je wstrzymuje, powiadamia ono
wszystkie panstwa czlonkowskie i Komisj¢ o swojej decyzji oraz
o przyczynach jej podjecia. W przypadku gdy panstwo cztonkowskie
wezwato do znaczacej zmiany lub tymczasowego przerwania badania
klinicznego, informuje ono zainteresowane panstwa czlonkowskie
o swoich dziataniach oraz o przyczynach ich podjgcia.

7.  Wytworca lub jego upowazniony przedstawiciel powiadamia wtas-
ciwe organy zainteresowanego panstwa czlonkowskiego o zakonczeniu
badania klinicznego, wraz z uzasadnieniem w przypadku jego wczes-
niejszego zakonczenia. W przypadku wczesniejszego zakonczenia
badania klinicznego z powodow bezpieczenstwa, powiadomienie to
powinno jest przekazywane wszystkim panstwom czlonkowskim
i Komisji. Wytworca lub jego upowazniony przedstawiciel przechowuje
sprawozdanie, o ktorym mowa w zataczniku X pkt 2.3.7, do dyspozycji
wlasciwych organow.

8. Przepisy ust. 1 i 2 nie maja zastosowania do badan klinicznych
przeprowadzanych z wykorzystaniem wyrobow, ktdre zgodnie z art. 11
maja zezwolenie na umieszczenie oznakowania CE, chyba ze celem
tych badan jest uzywanie wyrobow do celu innego, niz cel okreslony
w stosownej procedurze oceny zgodnosci. Przepisy zatacznika X stosuje
si¢ odpowiednio.

Artykut 16
Jednostki notyfikowane

1.  Panstwa Cztonkowskie notyfikuja Komisji i pozostatym Panstwom
Cztonkowskim jednostki powotane do wykonywania zadan odnosza-
cych si¢ do procedur okre§lonych w art. 11 oraz zadan szczegdlnych,
do ktorych kazda jednostka zostala wyznaczona. Komisja przydziela
numery identyfikacyjne tym jednostkom, zwanym dalej ,,jednostkami
notyfikowanymi”.

Komisja dokonuje publikacji wykazu jednostek notyfikowanych wraz
z ich numerami identyfikacyjnymi i zadaniami, do ktorych zostaty
wyznaczone, W Dzienniku Urzedowym Wspolnot Europejskich oraz
zapewnia biezaca aktualizacje tego wykazu.

2. W procedurze wyznaczenia jednostek notyfikowanych Panstwa
Cztonkowskie stosuja kryteria wymienione w zalaczniku XI. Jednostki
spetniajace kryteria ustanowione w normach krajowych, ktore transpo-
nuja stosowne normy zharmonizowane, sa uwazane za spehliajace odpo-
wiednie kryteria.

Jezeli jest to wiasciwe w $§wietle postepu technicznego, szczegdlowe
srodki niezbedne w celu zapewnienia spojnego stosowania kryteridw
okreslonych w zataczniku XI do wyznaczania przez panstwa czlonkow-
skie jednostek sa przyjmowane zgodnie z procedura regulacyjna,
o ktorej mowa w art. 7 ust. 2.
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3. Panstwo Czlonkowskie, ktore notyfikowalo jednostke, odwotuje
jej notyfikacjg, jezeli stwierdzi, ze jednostka ta przestata speiniaé
kryteria okreSlone w ust. 2 i niezwtocznie powiadamia o tym Komisje
i pozostale Panstwa Cztonkowskie.

4.  Jednostka notyfikowana i wytworca lub jego upowazniony przed-
stawiciel »MS ——————— <« ustalaja, na podstawie wspdlnego
porozumienia, terminy zakonczenia dzialan odnoszacych si¢ do oceny
i weryfikacji okreslonych w zatacznikach II-VI.

5. Jednostka notyfikowana informuje swoj wlasciwy organ
o wszystkich certyfikatach wydanych, zmienionych, uzupehionych,
zawieszonych, cofnigtych lub  ktorych wydania odmowiono,
a pozostate jednostki notyfikowane, objgte zakresem stosowania niniej-
szej dyrektywy, o certyfikatach zawieszonych, cofnigtych lub ktorych
wydania odmdéwiono, a takze, na wniosek, o certyfikatach wydanych.
Jednostka notyfikowana udostgpnia réwniez, na wniosek, wszystkie
odpowiednie informacje dodatkowe.

6. Jesli jednostka notyfikowana ustali, ze wytworca nie spetnit lub
nie spelnia juz stosownych wymogdéw niniejszej dyrektywy Iub
w przypadkach, w ktorych nie nalezato wydawac¢ swiadectwa, jednostka
ta, biorac pod uwage zasad¢ proporcjonalno$ci, zawiesi lub wycofa
wydane $wiadectwo lub nalozy na nie ograniczenia, o ile wytworca
nie zastosuje stosownych $rodkow poprawczych w celu spelnienia
wspomnianych wymagan. W przypadku zawieszenia lub wycofania
Swiadectwa lub nalozenia na nie ograniczen, lub w przypadkach,
w ktorych niezbgdna moze by¢ interwencja wlasciwych wiadz,
jednostka notyfikowana informuje o tym wlasciwe wladze. Panstwo
Czlonkowskie poinformuje o tym inne Panstwa Cztonkowskie
i Komisje.

7. Jednostka notyfikowana dostarczy, na wniosek, wszelkie istotne
informacje 1 dokumenty, w tym dokumentacj¢ budzetowa, potrzebna
Panstwu Czlonkowskiemu do weryfikacji zgodnosci z wymogami
zalacznika XI.

Artykut 17
Oznakowanie CE

1.  Wyroby inne niz wyroby wykonywane na zamdéwienie lub wyroby
przeznaczone do badan klinicznych, uznane za spehiajace wymogi
zasadnicze okre$lone w art. 3, musza podczas wprowadzania do obrotu
nosi¢ oznakowanie CE.

2. Oznakowanie zgodnosci CE, jak pokazano w zataczniku XII, musi
wystepowa¢ w widocznej, czytelnej i nieusuwalnej postaci na wyrobie
lub jego sterylnym opakowaniu tam, gdzie jest to praktyczne
i wlasciwe, oraz na instrukcjach uzywania. Tam, gdzie stosowne, ozna-
kowanie CE musi takze wystgpowa¢ na opakowaniach zbiorczych
w sprzedazy.

Oznakowaniu CE towarzyszy numer identyfikacyjny jednostki notyfiko-
wanej odpowiedzialnej za  wykonanie procedur okreslonych
w zatacznikach II, IV, V i VL

3.  Zakazuje si¢ umieszczania znakow lub napiséw mogacych wpro-
wadzi¢ w btad osoby trzecie, co do znaczenia lub grafiki oznakowania
CE. Kazdy inny znak moze by¢ umieszczony na wyrobie, opakowaniu
zbiorczym lub instrukcji dotaczonej do wyrobu pod warunkiem ze nie
ograniczy to widocznosci i czytelnosci znaku CE.
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Artykut 18
Bezzasadne umieszczenie oznakowania CE

Bez uszczerbku dla art. 8:

a) w przypadku stwierdzenia przez panstwo cztonkowskie niestusznego
umieszczenia oznakowania CE lub jego braku, wbrew przepisom
dyrektywy, wytworca lub jego upowazniony przedstawiciel jest
zobowiazany zaprzesta¢ naruszenia na warunkach okreslonych
przez panstwo czlonkowskie;

b) w przypadku, dalszego braku zgodnosci, Panstwo Czlonkowskie
podejmie wszelkie wiasciwe $rodki w celu ograniczenia lub zaka-
zania wprowadzania do obrotu przedmiotowego produktu lub w celu
zapewnienia jego wycofania z rynku, zgodnie z procedura okreslona
w art. 8.

VM1
Przepisy te maja zastosowanie takze w przypadkach, gdy oznakowanie
CE umieszczono zgodnie z procedurami niniejszej dyrektywy, lecz
niewlasciwie, na produktach nieobjetych niniejsza dyrektywa.

Artykut 19
Decyzja w przedmiocie odmowy lub ograniczenia
1. Kazda decyzja podjeta na mocy niniejszej dyrektywy:

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

lub
b) w przedmiocie wycofania wyroboéw z obrotu;

podaje dokladne podstawy, na ktérych ja oparto. Decyzja taka jest
niezwlocznie podawana do wiadomosci zainteresowanej stronie, ktora
zostaje jednoczes$nie poinformowana o $rodkach prawnych dostgpnych
dla niej na mocy prawa obowiazujacego w danym Panstwie Czlonkow-
skim oraz o terminach, ktérym podlegaja takie $rodki.

2. W przypadku decyzji okreslonej w ust. 1, wytworca lub jego
upowazniony przedstawiciel »MS5 —————— <« ma mozliwo$¢
wczesniejszego przedlozenia swojego punktu widzenia, chyba ze taka
konsultacja nie jest mozliwa z powodu pilnosci $rodkow, jakie maja by¢
podjete.

Artykut 20
Poufnosé

1.  Bez uszczerbku dla obowiazujacych przepisow i praktyk krajo-
wych dotyczacych tajemnicy lekarskiej, panstwa czlonkowskie zapew-
niaja, aby wszystkie strony zaangazowane w stosowanie niniejszej
dyrektywy  byly  zobowiazane do  przestrzegania  poufnosci
w odniesieniu do wszystkich informacji uzyskanych podczas wykony-
wania swoich zadan.

Nie wplywa to na zobowiazania panstw cztonkowskich i jednostek
notyfikowanych  dotyczace = wzajemnego informowania  si¢
1 upowszechniania ostrzezen, ani na zobowigzania osob, ktérych to
dotyczy, do udzielania informacji zgodnie z przepisami prawa karnego.

2. Nastgpujace informacje nie sa traktowane jako poufne:

a) informacje dotyczace rejestracji 0sob odpowiedzialnych za wprowa-
dzanie wyrobow do obrotu zgodnie z art. 14;
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b) informacje dla uzytkownikow wystane przez wytworcg, upowaznio-
nego przedstawiciela Iub dystrybutora w zwiazku ze $rodkiem
podjetym zgodnie z art. 10 ust. 3;

¢) informacje zawarte w wydanych, zmienionych, uzupetionych,
zawieszonych lub cofnigtych certyfikatach.

3. Srodki, ktérych celem jest zmiana elementéw innych niz istotne
niniejszej dyrektywy, migedzy innymi przez jej uzupehienie, dotycza-
cych ustalenia warunkéw publicznego udostgpniania pozostalych infor-
macji, a w szczegdlnosci, w przypadku wyrobow klasy IIb i III, doty-
czacych ustalenia wszelkich obowiazkow wytworcow w zakresie przy-
gotowania i udost¢pnienia podsumowania informacji i danych odnosza-
cych si¢ do wyrobu, sa przyjmowane zgodnie z procedura regulacyjna
potaczona z kontrola, o ktérej mowa w art. 7 ust. 3.

Artykut 20a
Wspolpraca

Panstwa cztonkowskie podejmuja odpowiednie $rodki w celu zapew-
nienia, aby wlasciwe organy panstw cztonkowskich wspotpracowaty
ze soba i z Komisja oraz przekazywaly sobie informacje niezbgdne
do umozliwienia jednolitego stosowania niniejszej dyrektywy.

W celu koordynowania jednolitego stosowania niniejszej dyrektywy
Komisja zapewnia organizacj¢ wymiany do$wiadczen migdzy wiasci-
wymi organami odpowiedzialnymi za nadzér rynku.

Bez uszczerbku dla przepiséw niniejszej dyrektywy, wspotpraca moze
stanowi¢ element inicjatyw podejmowanych na poziomie migdzynaro-
dowym.

Artykut 21
Uchylenie i zmiana dyrektyw
1. Dyrektywa 76/764/EWG traci moc z dniem 1 stycznia 1995 r.
2. Nie dotyczy polskiej wersji jgzykowej
W art. 2 ust. 1 dyrektywy 84/539/EWG dodaje si¢ akapit w brzmieniu:

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

(*) Dz.U. L 169 z 12.7.1993, str. 1.”

3. W dyrektywie 90/385/EWG wprowadza si¢ nastgpujace zmiany:
1. w art. 1 ust. 2 dodaje si¢ dwie litery w brzmieniu:

,»h) »wprowadzanie do obrotu« oznacza pierwsze, dostgpne za optata
lub wolne od optat udostgpnienie wyrobu innego niz wyrdb
przeznaczony do badan klinicznych, w celu dystrybucji i/lub
uzycia na rynku Wspdlnoty, niezaleznie od tego, czy jest on
nowy czy w peini odnowiony;

i) »wytworca« oznacza osobe fizyczna lub prawna, odpowiedzialna
za projektowanie, produkcjg, pakowanie i etykietowanie wyrobu
przed wprowadzeniem do obrotu pod wlasna nazwa, niezaleznie
od tego, czy te dziatania przeprowadza on sam, czy w jego
imieniu osoba trzecia.

Zobowiazania wynikajace z niniejszej dyrektywy, ktore maja by¢

spelnione przez wytworcow, maja réwniez zastosowanie
w stosunku do osoby fizycznej lub prawnej, ktora montuje, pakuje,
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przetwarza, w pelni odnawia i/lub etykietuje jeden lub wigcej
wyrobow gotowych i/lub nadaje im przewidziane zastosowanie
w celu wprowadzenia do obrotu pod wilasna nazwa. Niniejszy
akapit nie ma zastosowania w stosunku do osoby, ktora, nie
bedac wytworca w rozumieniu akapitu pierwszego, dokonuje
montazu lub adaptacji wyroboéw znajdujacych si¢ juz w obrocie
do przewidzianego zastosowania przez indywidualnego pacjenta;”

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

»J. W trakcie realizacji procedury oceny zgodnosci dla wyrobu
wytworca i/lub jednostka notyfikowana bierze pod uwage wyniki
kazdej oceny i weryfikacji, ktore, gdzie stosowne, zostaty przeprowa-
dzone zgodnie z niniejsza dyrektywa na posrednich etapach produkc;ji.

6. W przypadkach, gdy procedura oceny zgodnosci wymaga inter-
wencji jednostki notyfikowanej, wytworca lub jego upowazniony
przedstawiciel z siedziba we Wspdlnocie moga zwroci¢ si¢ do
dowolnie wybranej jednostki w ramach zadan, do wykonywania
ktorych jednostka ta zostata notyfikowana.

7.  Jednostka notyfikowana moze zada¢ w nalezycie uzasadnio-
nych przypadkach wszelkich informacji lub danych, niezbgdnych
do ustanowienia i utrzymania zas§wiadczenia zgodnos$ci ze wzgledu
na wybrang procedurg.

8. Decyzje podjete przez jednostki notyfikowane zgodnie
z zalacznikami II i1 I sa wazne przez okres najwyzej pigciu lat,
i moga by¢ przedluzane na wniosek, ztozony w czasie uzgodnionym
umowga podpisana przez obie strony, na kolejne pigcioletnie okresy.

9.  Na zasadzie odstgpstwa od przepisow ust. 1 i 2, wlasciwe organy
moga, w przypadku nalezycie uzasadnionego wniosku, zezwoli¢ na
wprowadzenie do obrotu i uzywania na terytorium zainteresowanego
Panstwa Czlonkowskiego pojedynczych wyrobow, w stosunku do
ktorych procedury okreslone w ust. 1 i 2 nie zostaly przeprowadzone,
a zastosowanie ktorych lezy w interesie ochrony zdrowia.”

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

, Artykut 9a

1. W przypadku gdy Panstwo Czlonkowskie stwierdzi, Ze na zasa-
dzie odstepstwa od przepisow art. 9, zgodno$¢ wyrobu lub rodziny
wyrobow powinna by¢ ustanowiona przez zastosowanie wylacznie
jednej z danych procedur, wybranych sposrod procedur okreslonych
w art. 9 przedklada Komisji wlasciwie umotywowany wniosek
i prosi ja o podjecie koniecznych $rodkow. Srodki te sa przyjmo-
wane zgodnie z procedura okreslona w art. 7 ust. 2 dyrektywy
93/42/EWG (*).

2. Komisja informuje Panstwa Czlonkowskie o podjetych $rod-
kach i, gdzie stosowne, publikuje odpowiednie czgsci tych §rodkow
w Dzienniku Urzedowym Wspolnot Europejskich.

(*) Dz.U. L 169 z 12.7.1993, str. 1.”

4. w art. 10 wprowadza si¢ nastgpujace zmiany:
— w ust. 2 dodaje si¢ akapit w brzmieniu:

,Pafnstwa Czlonkowskie moga jednak zezwoli¢ wytwércom na
rozpoczgeie badan klinicznych przed uplywem 60-dniowego
okresu, pod warunkiem ze zainteresowany Komitet Etyczny
wyda korzystna opini¢ odnoszaca si¢ do tych badan.”

— dodaje si¢ ustgp w brzmieniu:

»2a.  Zezwolenie okreslone w ust. 2 akapit drugi moze by¢
poddane zatwierdzeniu przez wlasciwe organy.”
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5. w art. 14 dodaje sig¢ co nastgpuje:

»W przypadku decyzji okreslonej w akapicie poprzednim, wytworca
lub jego upowazniony przedstawiciel z siedziba we Wspolnocie ma
mozliwo$¢é wcezesniejszego przedtozenia swojego punktu widzenia,
chyba ze taka konsultacja nie jest mozliwa z powodu pilnosci
srodkow, jakie maja by¢ podjete.”

Artykut 22
Wprowadzenie w Zycie, przepisy przejsciowe

1. Panstwa Czlonkowskie wprowadza w zycie przepisy ustawowe,
wykonawcze 1 administracyjne niezbedne do wykonania niniejszej
dyrektywy nie p6zniej niz do dnia 1 lipca 1994 r. Niezwlocznie powia-
domia o tym Komisjg.

Staty Komitet okreslony w art. 7 moze podja¢ swoje zadania od daty
notyfikacji (') niniejszej dyrektywy. Panstwa Czlonkowskie moga
podja¢ $rodki okreslone w art. 16 po notyfikacji niniejszej dyrektywy.

Przepisy przyjete przez Panstwa Cztonkowskie zawieraja odniesienie do
niniejszej dyrektywy lub odniesienie takie towarzyszy ich urzedowej
publikacji. Procedura dokonywania takiego odniesienia okreslana jest
przez Panstwa Czlonkowskie.

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

2.  Panstwa Czlonkowskie przekaza Komisji teksty podstawowych
przepisbw prawa krajowego, przyjetych w dziedzinach objetych
niniejsza dyrektywa.

3. Panstwa Czlonkowskie podejma konieczne dziatania w celu
zapewnienia, by jednostki notyfikowane, odpowiedzialne na podstawie
art. 11 ust. 1-5 za ocen¢ zgodnosci, uwzglednity kazda istotna infor-
macje¢ dotyczaca wiasciwosci 1 dzialania wyrobow, wiaczajac
w szczegolnosci wyniki wszelkich odpowiednich testow i weryfikacji
przeprowadzonych juz w ramach istniejacych dotychczas krajowych
przepisow  ustawowych,  wykonawczych 1  administracyjnych
w odniesieniu do takich wyrobow.

4.  Panstwa Czlonkowskie zatwierdza:

— wyroby, ktdre sa zgodne z przepisami obowiazujacymi na ich tery-
torium dnia 31 grudnia 1994 r., i ktére zostalty wprowadzone do
obrotu w ciagu pigciu lat od przyjecia niniejszej dyrektywy, oraz

— wspomniane wyroby moga by¢ wprowadzane do uzytku najpozniej
do dnia 30 czerwca 2001 r.

W przypadku wyrobow, ktore podlegaly zatwierdzeniu wzoru EWG
zgodnie z dyrektywa 76/764/EWG, Panstwa Czlonkowskie beda akcep-
towaty ich wprowadzanie do obrotu i uzywania w okresie do dnia
30 czerwca 2004 r.

Artykut 23

Niniejsza dyrektywa skierowana jest do Pafstw Cztonkowskich.

(") Niniejsza dyrektywa zostata notyfikowana Pafistwom Cztonkowskim w dniu
29 czerwca 1993 r.
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6a.

ZALACZNIK 1

WYMOGI ZASADNICZE

I. WYMOGI OGOLNE

Wyroby musza by¢ projektowane i wytwarzane w taki sposob, aby
uzywane w przewidzianych warunkach i zgodnie z przewidzianym
zastosowaniem nie zagrazaty stanowi klinicznemu lub bezpieczefstwu
pacjentow, lub bezpieczenstwu i zdrowiu uzytkownikow lub, jezeli ma
to zastosowanie, innych osob, pod warunkiem ze wszelkie ryzyko, ktore
moze by¢ zwiazane z przewidzianym uzyciem wyrobow, stanowi
ryzyko akceptowalne w stosunku do korzysci dla pacjenta i ze wyroby
sa zgodne z wysokim poziomem ochrony zdrowia i bezpieczenstwa.

Obejmuje to:

— zmniejszenie, tak dalece jak jest to mozliwe, ryzyka btednego uzycia
dzigki ergonomicznym cechom wyrobu oraz $rodowiska, w jakim
przewidziano uzycie wyrobu (projekt dla bezpieczenstwa pacjenta), i

— uwzglednienie wiedzy technicznej, doswiadczenia, wyksztalcenia,
przeszkolenia oraz, jezeli ma to =zastosowanie, medycznego
i fizycznego stanu przewidzianych uzytkownikow (projekt dla uzyt-
kownikow nieprofesjonalnych, profesjonalnych, niepetnosprawnych
lub innych uzytkownikow).

Rozwiazania przyjgte przez wytworcg przy projektowaniu i wykonaniu
wyrobow, musza odpowiada¢ zasadom bezpieczenstwa,
z uwzglednieniem ogodlnie uznanego poziomu technologii.

Przy wybieraniu najbardziej wilasciwych rozwiazan wytworca musi
stosowac nastgpujace zasady wedlug podanej kolejnosci:

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

— gdzie stosowne, podejmowanie odpowiednich $rodkéw ochrony
w razie konieczno$ci wilacznie z alarmem, wobec zagrozenia,
ktoérego nie mozna wyeliminowac,

— informowanie uzytkownikow o pozostalych zagrozeniach istnieja-
cych z powodu nieprawidtowosci istniejacych w przyjetych s$rod-
kach ochrony.

Wyroby musza osiaga¢ parametry dziatania przewidziane przez
wytworcg oraz by¢ projektowane, produkowane i pakowane w taki
sposob, aby nadawa¢ si¢ do jednej lub wigcej funkcji okreslonych
w art. 1 ust. 2 lit. a), tak jak wskazuje wytworca.

Wiasciwosci i sposob dziatania okreslone w sekcjach 1, 2 i 3 nie moga
by¢ naruszone w takim stopniu, ze podczas okresu zycia wyrobu wska-
zanego przez wytworcg warunki kliniczne 1 bezpieczenstwo pacjentow
oraz, gdzie stosowne, innych osob, sa zagrozone, jesli wyrob podlega
obciazeniom, ktore moga wystapi¢ w normalnych warunkach uzytko-
wania.

Wyroby musza by¢ projektowane, produkowane i pakowane w taki
sposob, ze ich wiasciwosci i parametry dzialania w trakcie zamierzo-
nego uzywania nie beda naruszone podczas transportu i sktadowania
z uwzglednieniem instrukcji oraz informacji dostarczonych przez
Wytworce.

Wszelkie niepozadane dziatania uboczne musza stwarzaé zagrozenie
mozliwe do przyjecia w odniesieniu do przewidzianej wydajnosci
wyrobu.

Wykazanie zgodnosci z zasadniczymi wymogami musi obejmowac
oceng kliniczng zgodnie z zalacznikiem X.
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II. WYMOGI DOTYCZACE PROJEKTU I WYKONANIA

7. Wlasno$ci chemiczne, fizyczne i biologiczne

7.1. Wyroby musza by¢ projektowane i produkowane w sposob gwarantu-
jacy wiasciwosci 1 sposob dziatania okreslony w sekcji I ,,Wymogi
ogoblne”. Szczegdlng uwage nalezy zwrdcié na:

— wybor uzytych materialow, szczegolnie pod wzgledem toksycznosci
i, gdzie stosowne, palnosci,

— zgodnos¢ uzytych materiatow z tkankami biologicznymi, komoérkami
i plynami ustrojowymi, z uwzglednieniem przewidzianego zastoso-
wania wyrobu,

— w stosownych przypadkach, na wyniki badan biofizycznych lub
modelowych, ktérych wazno$¢ zostala wczesniej udowodniona.

7.2. Wyroby musza by¢ projektowane, produkowane i pakowane w sposob
minimalizujacy zagrozenie powodowane skazeniem i pozostatosciami
po osobach zajmujacych si¢ transportem, przechowywaniem
i uzywaniem wyrobow oraz po pacjentach, uwzgledniajac przeznaczenie
produktu. Szczegbélna uwage nalezy zwrdci¢ na tkanki narazane oraz
czas trwania i czestotliwo$¢ narazenia.

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

7.4. W przypadku gdy wyroéb zawiera, jako integralna czg$¢, substancjg,
ktora uzyta oddzielnie moze by¢ uznana za produkt leczniczy
w rozumieniu art. 1 dyrektywy 2001/83/WE i ktéra to substancja jest
zdolna do oddzialywania na cialo w sposdb pomocniczy wzgledem
takiego wyrobu, wowczas jako$¢, bezpieczenstwo 1 uzyteczno$c¢
substancji musi zosta¢ zweryfikowana metodami analogicznymi do
metod okreslonych w zalaczniku I do dyrektywy 2001/83/WE.

W przypadku substancji, o ktorych mowa w akapicie pierwszym,
jednostka notyfikowana, po zweryfikowaniu uzyteczno$ci substancji
jako czgéci wyrobu medycznego i uwzgledniajac przewidziane zastoso-
wanie wyrobu, zwraca si¢ do jednego z wlasciwych organow wyznaczo-
nych przez panstwa czlonkowskie lub do Europejskiej Agencji Lekow
(EMEA), dzialajacej w szczegdlnosci poprzez swodj komitet zgodnie
z rozporzadzeniem (WE) nr 726/2004 ('), o wydanie opinii naukowej na
temat jakosci i bezpieczenstwa substancji, w tym stosunku korzysci
klinicznych, wynikajacych z wlaczenia substancji do wyrobu, do zwiaza-
nego z tym ryzyka. Przy wydawaniu opinii wlasciwy organ lub EMEA
biora pod uwagg proces produkcyjny oraz dane dotyczace uzytecznosci
wilaczenia substancji do wyrobu okreslone przez jednostkg notyfikowana.

W przypadku gdy wyrdb zawiera, jako integralna czg$¢, pochodna krwi
ludzkiej, jednostka notyfikowana, po zweryfikowaniu uzytecznosci
substancji jako czgSci wyrobu medycznego i uwzgledniajac przewi-
dziane zastosowanie wyrobu, zwraca si¢ do EMEA, dziatajacej
w szczegllnosci poprzez swoj komitet, o wydanie opinii naukowej na
temat jakosci i bezpieczenstwa substancji, w tym stosunku korzysci
klinicznych, wynikajacych z wlaczenia pochodnej krwi ludzkiej do
wyrobu, do zwiazanego z tym ryzyka. Przy wydawaniu opinii EMEA
bierze pod uwagg proces produkcyjny oraz dane dotyczace uzytecznosci
wlaczenia substancji do wyrobu okreslone przez jednostkg notyfiko-
wana.

(") Rozporzadzenie (WE) nr 726/2004 Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia 31 marca

2004 r. ustanawiajace wspdlnotowe procedury wydawania pozwolen dla produktow
leczniczych stosowanych u ludzi i do celow weterynaryjnych i nadzoru nad nimi oraz
ustanawiajace Europejska Agencje Lekow (Dz.U. L 136 z 30.4.2004, str. 1). Rozporza-
dzenie ostatnio zmienione rozporzadzeniem (WE) nr 1901/2006.
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7.5.

7.6.

8.2.

W przypadku wprowadzenia zmian dotyczacych substancji pomocniczej
wlaczonej do wyrobu, w szczegoélno$ci odnoszacych sig do procesu
produkcyjnego, jednostka notyfikowana zostaje poinformowana
o zmianach i skonsultuje si¢ z odpowiednim wilasciwym organem ds.
produktow leczniczych (tj. organem, z ktorym prowadzono pierwotne
konsultacje) w celu potwierdzenia, ze jakos¢ i bezpieczenstwo substancji
pomocniczej sa zachowane. Wtasciwy organ bierze pod uwagg dane
dotyczace uzytecznosci wlaczenia substancji do wyrobu okre$lone
przez jednostk¢ notyfikowana w celu zapewnienia, aby zmiany nie
mialy negatywnego wplywu na ustalony stosunek korzysci, wynikaja-
cych z wlaczenia substancji do wyrobu, do zwigzanego z tym ryzyka.

W przypadku gdy odpowiedni wlasciwy organ ds. produktow leczni-
czych (tj. organ, z ktérym prowadzono pierwotne konsultacje) otrzyma
informacje dotyczace substancji pomocniczej, ktoére moglyby mieé
wplyw na ustalony stosunek korzysci, wynikajacych z wlaczenia
substancji do wyrobu, do zwiazanego z tym ryzyka, organ ten doradza
jednostce notyfikowanej, czy informacje te wplywaja na ustalony
stosunek korzysci, wynikajacych z wlaczenia substancji do wyrobu,
do zwiazanego z tym ryzyka. Jednostka notyfikowana uwzgledni
uaktualniona opini¢ naukowa przy ponownym rozpatrywaniu dokonanej
przez nig oceny procedury oceny zgodnosci.

Wyroby musza by¢ zaprojektowane i wyprodukowane w taki sposob,
aby ograniczy¢ do minimum ryzyko powodowane substancjami wycie-
kajacymi z wyrobu. Szczegdlna uwage zwraca si¢ na substancje rakot-
worcze, mutagenne lub toksycznie wplywajace na reprodukcjg, zgodnie
z zalacznikiem I do dyrektywy Rady 67/548/EWG z dnia 27 czerwca
1967 r. w sprawie zblizenia przepisow ustawodawczych, wykonawczych
i administracyjnych odnoszacych si¢ do klasyfikacji, pakowania
i etykietowania substancji niebezpiecznych (1).

Jezeli czgéci wyrobu (lub sam wyrdb) przeznaczone do podawania lub
usuwania produktow leczniczych, plynéw ustrojowych lub innych
substancji do lub z ciata, lub jezeli wyroby przeznaczone do transportu
i przechowywania takich ptynow ustrojowych lub substancji, zawieraja
ftalany, ktore sa sklasyfikowane jako rakotworcze, mutagenne lub
toksycznie wplywajace na reprodukcjg, kategorii 1 lub 2, zgodnie
z zatacznikiem I do dyrektywy 67/548/EWG, wyroby te musza by¢
oznakowane na samym wyrobie lub na opakowaniu kazdej sztuki lub,
jezeli jest to wlasciwe, na opakowaniu handlowym, jako wyroby zawie-
rajace ftalany.

Jezeli przewidziane zastosowanie takich wyrobow obejmuje leczenie
dzieci lub kobiet cigzarnych, lub kobiet karmiacych, wytwodrca musi
przedstawi¢ specjalne uzasadnienie zastosowania tych substancji
w  odniesieniu  do zgodnosci z  zasadniczymi ~ wymogami,
w szczegolnosci niniejszego ustgpu, w ramach dokumentacji tech-
nicznej, a w instrukcji uzywania — informacje o ryzyku resztkowym
dla tych grup pacjentow oraz, w stosownych przypadkach, odpowied-
nich $rodkach zapobiegawczych.

Wyroby musza by¢ projektowane i wytwarzane w taki sposob, aby
mozliwie ograniczy¢ zagrozenie powodowane niezamierzonym wnika-
niem substancji do wyrobu, z uwzglednieniem wilasciwosci wyrobu
i charakteru $rodowiska, w jakim zamierza si¢ go uzywac.

Infekcja i skazenie mikrobiologiczne

Wyrdb oraz procesy jego produkcji musza by¢ projektowane tak, aby
eliminowa¢ lub najbardziej ograniczy¢, zagrozenie infekcji pacjenta,
uzytkownika i1 osob trzecich. Konstrukcja musi by¢ tatwa w obstudze
i, w miar¢ potrzeby, minimalizowaé skazenie wyrobu przez pacjenta
i odwrotnie podczas uzywania.

Tkanki pochodzenia zwierzgcego musza pochodzi¢ od zwierzat podda-
nych kontroli weterynaryjnej i nadzorowi dostosowanemu do zamierzo-
nego uzycia tkanek.

Jednostki notyfikowane zachowuja informacj¢ o geograficznym pocho-
dzeniu zwierzat.

(") Dz.U. 196 z 16.8.1967, str. 1. Dyrektywa ostatnio zmieniona dyrektywa 2006/121/WE
Parlamentu Europejskiego i Rady (Dz.U. L 396 z 30.12.2006, str. 795).
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8.3.

8.4.

8.5.

8.6.

8.7.

9.2.

9.3.

10.
10.1.

Przetwarzanie, przechowywanie, badanie i postugiwanie si¢ z tkankami,
komorkami i substancjami pochodzenia zwierzgcego musi by¢ przepro-
wadzane tak, aby zapewni¢ optymalny stopien bezpieczenstwa. Bezpie-
czenstwo musi by¢ zachowane szczeg6lnie w odniesieniu do wirusow
i innych »MS czynnikéw pasazowalnych <, poprzez wprowadzanie
w trakcie procesu wytwarzania zatwierdzonych metod usuwania lub
dezaktywacji wirusow.

Wyroby dostarczane w stanie sterylnym musza by¢ projektowane,
produkowane i pakowane w opakowania nie nadajace si¢ do ponow-
nego zastosowania i/lub zgodnie z wlasciwymi procedurami, zapewnia-
jace ich sterylno$§¢ w chwili wprowadzania do obrotu, a takze utrzy-
manie sterylnosci w okreslonych warunkach transportu i sktadowania,
dopoki opakowanie ochronne nie zostanie uszkodzone lub otwarte.

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

Wyroby przeznaczone do sterylizacji musza by¢ produkowane we wias-
ciwie kontrolowanych (np. badanie §rodowiskowe) warunkach.

Systemy opakowan zbiorczych dla wyrobow niesterylnych musza utrzy-
mywaé wyrdob w stanie przydatnosci, na ustalonym poziomie czystosci
oraz, jesli wyroby maja by¢ sterylizowane przed uzyciem, minimali-
zowaC zagrozenie skazenia mikrobiologicznego; system opakowan
zbiorczych musi by¢ odpowiedni biorac pod uwage metodg sterylizacji
wskazang przez wytworcg.

Opakowanie zbiorcze i/lub etykieta wyrobu musi zapewniaé rozro-
znienie migdzy identycznymi lub podobnymi produktami sprzedawa-
nymi zar6wno w stanie sterylnym, jak i niesterylnym.

Wiasciwosci konstrukeji i Srodowiska

Jesli wyréb jest przeznaczony do stosowania w potaczeniu z innymi
wyrobami lub sprzgtem, caly zestaw lacznie z systemem potaczen
musi by¢ bezpieczny i nie moze obniza¢ poszczegdlnych parametréw
wyrobu. Jakiekolwiek ograniczenia uzywania musza by¢ wskazane na
etykiecie lub w instrukcji uzywania.

Wyroby musza by¢ projektowane i produkowane w taki sposob, aby jak
najbardziej usuna¢ lub zminimalizowac:

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

— zagrozenia laczace si¢ z uzasadnionymi, dajacymi si¢ przewidzie¢
warunkami $rodowiska, takimi jak pola magnetyczne, zewngtrzne
oddziatywania elektryczne, wyladowania elektrostatyczne, cisnienie,
temperatura lub wahania ci$nienia i przyspieszenie,

— zagrozenie kolizji z innymi wyrobami normalnie wykorzystywanymi
w okres$lonych badaniach lub leczeniu,

— zagrozenie wystgpujace tam, gdzie konserwacja lub kalibracja nie sa
mozliwe (np. jak w przypadku implantatow) a zwiazane z procesami
starzenia si¢ uzytych materialow lub obnizeniem si¢ doktadnosci
wszelkich pomiarowych i kontrolnych mechanizmow.

Wyroby musza by¢ projektowane i produkowane w taki sposob, aby
zminimalizowa¢ zagrozenie pozaru lub wybuchu podczas zwyklego
stosowania i w przypadku pojedynczej usterki. Szczegdlna uwaga
musi by¢ zwrécona na wyroby, ktorych przeznaczenie obejmuje nara-
zanie si¢ na substancje palne lub substancje, ktore moga wywotac
zapton.

Wyroby o funkcji pomiarowej

Wyroby o funkcji pomiarowej musza by¢ projektowane i produkowane
w taki sposob, aby zapewni¢ wystarczajaca dokladnos¢ i stabilnosé
w zakresie wlasciwych granic dokfadnosci, z uwzglednieniem przewi-
dzianego zastosowania wyrobu. Wytworca wskazuje takie ograniczenia
doktadnosci.
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12.1.

Pomiar, nadzorowanie oraz wyswietlacz skali musza by¢ opracowane
zgodnie z zasadami ergonomii, biorac od uwage przewidziane zastoso-
wanie wyrobu.

Pomiary dokonane za pomoca wyrobu o funkcji pomiarowej musza by¢
wyrazone w legalnych jednostkach miary, zgodnych z przepisami dyrek-
tywy Rady 80/181/EWG ().

Ochrona przed promieniowaniem
Przepisy ogolne

Wyroby projektuje si¢ i wytwarza w taki sposob, aby narazenie na
promieniowanie pacjentdw, uzytkownikow i innych osoéb bylo jak
najbardziej ograniczone, w sposob zgodny z przeznaczeniem, o ile nie
ograniczy to stosowania wilasciwie okreslonych pozioméw do celow
terapii i diagnostyki.

Promieniowanie zamierzone

W przypadkach, gdy wyroby sa przeznaczone do emisji niebezpiecz-
nego poziomu promieniowania koniecznego do okreslonych celow
medycznych, ktorych korzysci uznawane sa za przewazajace zagrozenie
emisji, musi istnie¢ mozliwos$¢ kontrolowania emisji przez uzytkownika.
Takie wyroby sa projektowane i produkowane tak, aby zapewni¢ odtwa-
rzalnos¢ i tolerancj¢ odpowiednich zmiennych parametrow.

Wyroby przeznaczone do emitowania potencjalnie niebezpiecznego
widzialnego i/lub niewidzialnego promieniowania, musza by¢ wyposa-
zone, gdzie to mozliwe, w widoczne wizualne i/lub dzwigkowe ostrze-
zenia o takich emisjach.

Promieniowanie niezamierzone

Wyroby projektuje si¢ i wytwarza w taki sposob, aby jak najbardziej
ograniczy¢ narazenie pacjentow, uzytkownikow i innych osob na emisje
promieniowania niezamierzonego, btadzacego lub rozproszonego.

Instrukcje

Instrukcje obstugi dla wyrobéw emitujacych promieniowanie musza
podawaé szczegdlowa informacje dotyczaca charakteru emitowanego
promieniowania, $rodkéw ochrony pacjenta i uzytkownika oraz
sposobow unikania niewlasciwego uzycia oraz usuwania zagrozenia
zwigzanego z instalacja.

Promieniowanie jonizujqce

Wyroby przeznaczone do emisji promieniowania jonizujacego musza
by¢ projektowane i wytwarzane w taki sposob, aby zapewnié¢, gdzie
to mozliwe, ilo$¢, geometri¢ i jako$¢ promieniowania emitowanego
mozliwa do zmiany i kontroli ze wzgledu na zamierzone uzycie.

Wyroby emitujace promieniowanie jonizujace, przeznaczone do radio-
logii diagnostycznej sa projektowane i wytwarzane w taki sposob, aby
zapewni¢ wlasciwy obraz i/lub jako$¢ wyniku dla przewidzianego zasto-
sowania medycznego z jednoczesnym zminimalizowaniem narazenia
pacjenta i uzytkownika na promieniowanie.

Wyroby emitujace promieniowanie jonizujace przeznaczone do radio-
logii terapeutycznej projektuje si¢ i produkuje w taki sposob, aby umoz-
liwi¢ niezawodny nadzor i kontrole zastosowanej dawki, rodzaju
i energii wiazki i, gdzie stosowne, jako$ci promieniowania.

Wymogi dla wyrobéw medycznych podlaczonych do lub wyposazo-
nych w Zrédlo energii

Wyroby zawierajace elektroniczne programowalne systemy musza byé
projektowane w taki sposob, aby zapewni¢ powtarzalnos¢, wiarygod-
no$¢ 1 dziatanie tych systemOéw zgodnie z przeznaczeniem.
W przypadku wystapienia pojedynczej awarii (w systemie) powinny
by¢ przyjete wlasciwe srodki, w celu wyeliminowania lub ograniczenia
zagrozen bedacych jej nastgpstwem.

() 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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W przypadku wyrobdéw, ktore zawieraja oprogramowanie lub ktore
same stanowia oprogramowanie medyczne, oprogramowanie takie
musi zosta¢ zwalidowane zgodnie z aktualnym stanem wiedzy i z
uwzglednieniem zasad cyklu jego rozwoju, zarzadzania ryzykiem, wali-
dacji i weryfikacji.

Wyroby, w ktdorych bezpieczenstwo pacjentow zalezy od wewngtrznego
zrodta zasilania, musza by¢ wyposazone w $rodki okreslajace stan zasi-
lania.

Wyroby, w ktorych bezpieczenstwo pacjentow zalezy od zewngtrznego
zrodta zasilania, musza zawiera¢ ukfad alarmowy do sygnalizowania
kazdej awarii.

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

Wyroby musza by¢ projektowane i wytwarzane taki sposob, aby mini-
malizowaé zagrozenie wytwarzania pol elektromagnetycznych, ktore
w zwyktym $rodowisku moglyby pogorszy¢ dziatanie innych wyrobow
lub sprzetu.

Ochrona przed zagrozeniami elektrycznymi

Wyroby musza by¢ projektowane i produkowane w taki sposob, aby
uniemozliwia¢, zagrozenie przypadkowych porazen pradem elek-
trycznym w czasie normalnej eksploatacji i w warunkach pojedynczej
awarii, pod warunkiem Zze zostaly prawidlowo zainstalowane.

Ochrona przed zagrozeniami mechanicznymi i termicznymi

Wyroby musza by¢ projektowane i produkowane w taki sposob, aby
chroni¢ pacjenta 1 uzytkownika przed mechanicznymi zagrozeniami
zwigzanych np. z wytrzymatoscia, stabilno$cia czy ruchomymi elemen-
tami.

Wyroby musza by¢ projektowane i produkowane w taki sposob, aby
ograniczy¢ do jak najmniejszego mozliwego poziomu zagrozenie wyni-
kajace z drgan wytwarzanych przez te wyroby, uwzgledniajac postep
techniczny oraz dostgpne $rodki ograniczania drgan, szczegolnie
u zrodla, chyba ze drgania te stanowia czgs¢ okreslonego dziatania.

Wyroby musza by¢ projektowane i produkowane w taki, sposob, aby
zmniejszy¢ do jak najmniejszego mozliwego poziomu zagrozenia wyni-
kajace z wytwarzanego hatasu, uwzgledniajac postgp techniczny oraz
dostegpne srodki tlumienia hatasu, szczegdlnie u zrodta, chyba ze wytwa-
rzany hatas stanowi czgSci okreslonego dziatania.

Terminale i przylacza do Zrdédet energii elektrycznej, gazowej lub
hydraulicznej i pneumatycznej, ktore uzytkownik musi obstugiwac,
musza by¢ projektowane i produkowane w taki sposob, aby minimali-
zowa¢ wszelkie mozliwe zagrozenia.

Dostgpne czgsci wyrobow (z wylaczeniem czgsci lub powierzchni prze-
znaczonych do dostarczania ciepla lub osiagania okreslonych tempe-
ratur) 1 ich otoczenia nie moga osiaga¢ potencjalnie niebezpiecznych
temperatur w zwyktych warunkach uzywania.

Ochrona przed zagrozeniami dla pacjenta powodowanymi przez zZrodia
energii lub substancje

Wyroby dostarczajace pacjentowi energi¢ lub substancje musza by¢
projektowane i konstruowane w taki sposob, aby natezenie przeptywu
mozna bylo ustawi¢ i utrzymywaé wystarczajaco doktadnie na tyle zeby
zagwarantowaé bezpieczenstwo pacjenta i uzytkownika.

Wyroby musza by¢é wyposazone w $rodki zapobiegajace i/lub wskazu-
jace jakiekolwiek nieprawidlowosci w natezeniu przepltywu, ktore
mogtyby powodowac¢ niebezpieczenstwo.

Wyroby musza zawiera¢ odpowiednie srodki, aby jak najbardziej zabez-
pieczy¢ przed przypadkowym uwolnieniem niebezpiecznych poziomow
energii ze zrodta energii i/lub substancji.
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13.3.

Funkcje kontroli i wskaznikow musza by¢ czytelnie wyszczegolnione na
wyrobach.

W przypadkach, gdy na wyrobie umieszczone sg instrukcje jego obstugi
albo wskazane dziatanie lub dostosowanie parametrow za pomoca
systemu wizualnego, taka informacja musi by¢ zrozumiata dla uzytkow-
nika 1 jesli wlasciwe, dla pacjenta.

Informacja dostarczana przez wytworce

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

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

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

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

W stosownych przypadkach informacja ta powinna przyja¢ postac
symboli. Kazdy uzyty symbol lub kolor identyfikacyjny musi odpo-
wiada¢ zharmonizowanym normom. W dziedzinach, dla ktorych nie
istnieja normy, stosowane symbole i kolory musza by¢ opisane
w dokumentacji dostarczanej razem z wyrobem.

Etykieta musi zawiera¢ nastgpujace dane szczegdtowe:

a) nazwg lub nazwe¢ handlowa oraz adres wytworcy. W przypadku
wyrobow przywozonych do Wspdlnoty, ze wzgledu na ich dystry-
bucje we Wspolnocie, etykieta, opakowanie zewngtrzne lub
instrukcje uzywania zawieraja dodatkowo nazwg i adres upowaznio-
nego przedstawiciela, jezeli wytworca nie posiada zarejestrowanej
siedziby we Wspdlnocie;

b) dane szczegbtowe bezwzglednie konieczne, zwlaszcza dla uzytkow-
nika, do zidentyfikowania wyrobu i zawarto$ci opakowania;

c) wyraz ,,STERYLNE”, gdzie stosowne;

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

e) gdzie stosowne wskazanie daty przydatnosci do bezpiecznego
uzycia, wyrazonej jako miesiac i rok;

f) w stosownych przypadkach, wskazanie, ze wyrdb jest do jednora-
zowego uzytku. Wskazanie przez wytworceg, ze wyréb jest do jedno-
razowego uzytku, musi by¢ spojne w catej Wspoélnocie;

g) wyrazy ,,wykonane na zamoéwienie” w przypadku wyrobu wykona-
nego na zamowienie;

h) wyrazy ,,wylacznie do badan klinicznych”, jesli wyrdb jest przezna-
czony do badan klinicznych;

i) wszelkie specjalne warunki sktadowania i/lub obstugi;
j) wszelkie specjalne instrukcje obstugi;

k) wszelkie ostrzezenia i/lub $rodki ostroznosci, jakie nalezy podjac,
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1) rok produkcji dla wyrobow aktywnych, innych niz wyroby wymie-
nione w lit. ). To wskazanie moze by¢ wlaczone do numeru partii
lub numeru seryjnego;

m) metody sterylizacji, gdzie stosowne;

n) w przypadku wyrobu w rozumieniu art. 1 ust. 4a wskazanie, ze
wyrob zawiera pochodng krwi ludzkiej.

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

Wszgdzie tam, gdzie jest to uzasadnione i mozliwe, wyroby i odtaczalne
czgsci sktadowe, musza by¢ identyfikowane wedlug partii, aby umoz-
liwi¢ wszelkie wlasciwe dzialania zmierzajace do wykrycia potencjal-
nego zagrozenia powodowanego przez wyroby i odtaczalne czgsci skla-
dowe.

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

a) dane szczegdlowe okreslone w sekcji 13.3, z wyjatkiem lit. d) i e);

b) parametry dziatania okreslone w sekcji 3 oraz wszelkie niepozadane
skutki uboczne;

c) jesli wyrob musi by¢ zainstalowany z lub podiaczony do innych
wyrobow medycznych lub sprzgtu aby dziata¢ zgodnie
z przeznaczeniem, blizsze dane o jego wiasciwosciach w celu iden-
tyfikacji wlasciwych wyrobow lub sprzgtu 1 wuzycia ich
w bezpiecznym zestawieniu;

d) wszelkie informacje konieczne do sprawdzenia, czy wyrdb jest
prawidlowo  zainstalowany 1 moze  dziala¢é  poprawnie
i bezpiecznie, oraz szczegélowe dane o  charakterze
i czgstotliwoscei konserwacji i kalibracji wymagane w celu zapew-
nienia zawsze odpowiedniego i bezpiecznego dziatania wyrobu;

e) informacj¢ dotyczace unikania niektérych zagrozen zwiazanych
z implantacja wyrobu;

f) informacj¢ dotyczaca zagrozen zakldcen wzajemnych powodowa-
nych obecno$cia danego wyrobu podczas szczegdlnych badan lub
leczenia;

g) instrukcje konieczne w przypadku zniszczenia sterylnego opako-
wania zbiorczego oraz, gdzie stosowne, dane szczegolowe
o metodach ponowne;j sterylizacji;

h) w przypadku wyrobéow wielokrotnego uzytku, informacjg
o wilasciwych procesach pozwalajacych na ponowne uzycie, obej-
mujaca czyszczenie, dezynfekcjg, pakowanie oraz, gdzie stosowne,
metodg sterylizacji wyrobu majacego by¢ ponownie sterylizo-
wanym, a takze wszelkie ograniczenia w odniesieniu do ilosci kolej-
nych uzyé.

W przypadku wyrobéw dostarczonych ze wskazaniem sterylizacji
przed uzyciem, instrukcje czyszczenia i sterylizacji musza byc¢
takie, aby po ich prawidlowym zastosowaniu, wyrdb wciaz spetniat
wymogi okre§lone w sekcji 1.

Jezeli wyrob nosi oznaczenie wskazujace, ze jest do jednorazowego
uzytku, informacje o znanych wytworcy wlasciwosciach
i czynnikach technicznych, ktére moglyby stwarza¢ ryzyko
w przypadku ponownego uzycia. Jezeli zgodnie z sekcja 13.1 nie
sa konieczne instrukcje uzywania, informacje takie musza by¢
dostgpne na zadanie uzytkownika;

i) dane szczegdlowe dotyczace dalszego traktowania lub obshugi
koniecznej przed uzyciem wyrobu (na przyktad sterylizacji, montazu
koncowego itp.);
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j) w przypadku wyrobow emitujacych promieniowanie w celach
medycznych, dane szczegétowe w odniesieniu do charakteru, inten-
sywnosci i dystrybucji tego promieniowania.

Instrukcje uzywania musza zawiera¢ takze dane szczegdétowe pozwala-
jace personelowi medycznemu pouczy¢ pacjenta o wszelkich przeciw-
wskazaniach i $rodkach ostroznosci, jakie powinny by¢ przedsigwzigte.
Dane powinny zawiera¢ w szczeg6lnosci:

k) srodki ostroznosci, jakie nalezy podja¢ w przypadku zmian dziatania
wyrobu;

1) srodki ostroznosci, jakie nalezy podja¢ w zakresie narazania,
w dajacych si¢ przewidzie¢ warunkach s$rodowiska, dziatania pol
magnetycznych, zewngtrznego oddziatywania elektrycznego, wyta-
dowan elektrostatycznych, cisnienia lub zmian ci$nienia, przyspie-
szenia, termicznych zrédet zaptonu itp.;

m) wlasciwe informacje dotyczace produktow leczniczych lub
produktow dla ktorych dany wyrob jest projektowany do
podawania, wiaczajac wszelkie ograniczenia w wyborze substancji,
ktore maja by¢ dostarczane;

n) $rodki ostroznosci, ktore maja by¢ podjgte przeciwko jakimkolwiek

nietypowym zagrozeniom odnoszacym si¢ do zbytu wyrobu;

0) substancje lecznicze lub pochodne krwi ludzkiej zawarte w wyrobie
jako integralna czg$¢, zgodnie z sekcja 7.4;

p) stopien doktadnosci wymagany od wyrobow o funkcji pomiarowej;

q) data wydania lub ostatniej weryfikacji instrukcji uzywania.
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3.2.

ZALACZNIK 11

DEKLARACJA ZGODNOSCI WE
(system calkowitego zapewniania jakosci)

Wytworca musi zapewni¢ zastosowanie systemu jakosci zatwierdzonego
dla projektowania, produkcji i kontroli koncowej danego produktu, jak
okreslono w sekcji 3 i objgtego audytem jak okreslono w sekcjach 3.3
i 4 oraz nadzorem wspolnotowym jak okreslono w sekcji 5.

Deklaracja zgodnosci WE jest procedura, zgodnie z ktora wytworca spet-
niajacy zobowiazania natozone w sekcji 1 zapewnia i o$§wiadcza, ze dane
produkty spetniaja majace do nich zastosowanie przepisy niniejszej dyrek-
tywy.

Wytworca musi umiesci¢ oznakowanie CE zgodnie z art. 17 oraz sporza-
dzi¢ pisemna deklaracjg¢ zgodnosci. Deklaracja ta musi obejmowac jeden
lub wigcej wyprodukowanych wyrobow medycznych, wyraznie zidentyfi-
kowanych za pomoca nazwy produktu, kodu produktu lub innego jedno-
znacznego odnosnika, i musi by¢ przechowywana przez wytworcg.

System jakoSci

Wytworca musi przedlozy¢ jednostce notyfikowanej wniosek o oceng
swojego systemu jakosci.

Whniosek musi zawieraé:

— nazwg i adres wytworcy oraz innego dodatkowego miejsca wytwa-
rzania objgtego systemem jakosci,

— wszystkie istotne informacje o produkcie lub kategorii produktu objgte
procedura,

— pisemne o$wiadczenie, ze zaden wniosek nie zostat przedtozony innej
jednostce notyfikowanej dla tego samego systemu jakosci odnoszacego
si¢ do produktu,

— dokumentacj¢ dotyczaca systemu jakosci,

— zobowiazanie wytworcy do wypelniania zobowiazan natozonych
zatwierdzonym systemem jakosci,

— zobowiazanie wytworcy do utrzymywania zatwierdzonego systemu
jakosci wihasciwego i skutecznego,

— PMS zobowigzanie wytworcy do ustanowienia i utrzymywania aktu-
alnej systematycznej procedury przegladu uzyskanych doswiadczen
dotyczacych wyrobow w fazie poprodukcyjnej, obejmujacego przepisy,
o ktorych mowa w zalaczniku X, oraz do wdrozenia wlasciwych
srodkow w celu zastosowania wszelkich koniecznych dziatan korygu-
jacych. Zobowiazanie to musi obejmowac¢ obowiazek powiadamiania
przez wytworcg wlasciwych organéw o nizej wymienionych incyden-
tach niezwlocznie po powzigciu wiadomosci o ich wystapieniu: <

i) kazdym wadliwym dziataniu lub pogorszeniu wtasciwoscei i/lub
dziatania wyrobu, jak rowniez wszelkich nieprawidlowosciach
w instrukcjach uzywania, ktore doprowadzity lub moglyby dopro-
wadzi¢ do $mierci lub powaznego pogorszenia stanu zdrowia
pacjenta lub uzytkownika;

ii) kazdej technicznej lub medycznej usterce odnoszacej sig¢ do wlasci-
wosci lub dziatania wyrobu, prowadzacej z przyczyn okreslonych
w i) do systematycznego wycofywania wyrobow tego samego typu
przez wytworcg.

Stosowanie systemu jakoSci musi zapewnia¢, ze produkty odpowiadaja
przepisom niniejszej dyrektywy stosujacym si¢ do nich na kazdym etapie,
od projektowania po koncowa kontrolg. Wszystkie elementy, wymogi oraz
przepisy przyjete przez wytworce dla jego systemu jakosci musza byé
dokumentowane w sposob systematyczny i uporzadkowany w postaci
spisanych zasad i procedur, takich jak programy jakosci, plany jakosci,
podreczniki i zapisy dotyczace jakosci.
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Obejmuje to w szczegdlnosci odpowiednia dokumentacjg, dane i zapisy
wynikajace z procedur, o ktérych mowa w lit. c).

Musza one w szczegOlnoscei zawiera¢ odpowiedni opis:
a) celow jakosciowych wytworcy;
b) organizacji przedsigbiorstwa, w szczegdlnosci:

— struktur organizacyjnych, obowiazkow personelu kierowniczego
i jego upowaznien organizacyjnych w odniesieniu do jakosci
projektowania i wytwarzania produktow,

— metod nadzorowania skutecznego dzialania systemu jakosci,
w  szczegdlnosci jego zdolnosci osiagania pozadanej jakosci
projektu i produktu, wtacznie z kontrola produktéw, ktore nie spet-
niaja zgodnosci,

— w przypadku gdy projektowanie, wytwarzanie lub koncowa
kontrola i badania koficowe wyrobow lub ich elementéw wykony-
wane sa przez osobg trzecia, metod monitorowania skutecznego
funkcjonowania systemu jakosci, a w szczegélno$ci, rodzaju
i zakresu kontroli stosowanej wobec osoby trzeciej;

c) procedur monitorowania i weryfikacji projektu produktéw, w tym
odpowiedniej dokumentacji, a w szczegolnosci:

— o0golny opis produktu, w tym wszelkich planowanych wariantow,
oraz jego przewidziane zastosowanie(-a),

— wymagania techniczne dotyczace projektu, w tym normy, ktore
beda stosowane, i wyniki analizy ryzyka, a takze opis rozwigzan
przyjetych w celu spetnienia zasadniczych wymogdéw odnoszacych
si¢ do produktéw, jezeli normy, o ktorych mowa w art. 5, nie
zostaly zastosowane w calosci,

— techniki uzywane do kontroli i weryfikacji projektu oraz procesy
i systematyczne $rodki, ktore bgda stosowane podczas projekto-
wania produktow,

— jezeli wyrob ma by¢ polaczony z innym wyrobem(-ami), aby
dziatal zgodnie z przeznaczeniem, nalezy wykazac, ze spetnia on
zasadnicze wymogi, kiedy jest potaczony z kazdym takim wyrobem
(-ami) majacym(-i) wlasciwos$ci okreslone przez wytworce,

— deklaracj¢ okreslajaca, czy wyrob zawiera, jako integralna czgsc¢,
substancj¢ lub pochodna krwi ludzkiej, o ktérych mowa
w zalaczniku 1 sekcja 7.4, oraz dane o przeprowadzonych
w zwiazku z tym badaniach wymaganych do oceny bezpieczenstwa,
jakosci 1 uzytecznosci takiej substancji lub pochodnej krwi ludzkiej,
z uwzglednieniem przewidzianego zastosowania wyrobu,

— deklaracj¢  okre$lajaca, czy  wyréb  jest  produkowany
z wykorzystaniem tkanek pochodzenia zwierzgcego, o ktorych
mowa w dyrektywie Komisji 2003/32/WE (1),

— przyjete rozwiazania, o ktérych mowa w zalaczniku I rozdziat 1
sekcja 2,

— oceng przedkliniczna,
— oceng kliniczna, o ktoérej mowa w zataczniku X,
— projekt etykiety oraz, w stosownych przypadkach, instrukcji

uzywania;

d

=

kontroli i technik zapewnienia jako$ci w stadium produkcji,
w szczegolnosci:

— procesOw i procedur, ktore beda stosowane, szczegélnie
w odniesieniu do sterylizacji, zaopatrzenia i odno$nych doku-
mentow,

(') Dyrektywa Komisji 2003/32/WE z dnia 23 kwietnia 2003 r. wprowadzajaca szczegélowe

specyfikacje w zakresie wymagan ustanowionych w dyrektywie Rady 93/42/EWG, odno-
szacych si¢ do wyrobow medycznych produkowanych z tkanek pochodzenia zwierzg-
cego (Dz.U. L 105 z 26.4.2003, str. 18).
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3.4.

4.2.
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— procedur identyfikacyjnych produktu poczawszy od rysunkow,
specyfikacji lub innych odnosnych dokumentow sporzadzanych
i aktualizowanych na biezaco na kazdym etapie wytwarzania;

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

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

W skiad zespolu oceniajacego musi wchodzi¢ co najmniej jedna osoba
majaca doswiadczenie w ocenie danej technologii. Procedura oceny musi
obejmowaé¢ dokonywana w sposob reprezentatywny oceng dokumentacji
projektu danego produktu(-0w), kontrolg w zaktadzie wytworcy, a takze,
w nalezycie uzasadnionych przypadkach, w zakladach dostawcow lub
podwykonawcow wytworcy w celu kontroli procesow produkcji.

O decyzji powiadamia si¢ wytworcg. Musi ona zawiera¢ wnioski
z kontroli i uzasadniona oceng.

Wytworca informuje jednostke notyfikowana, ktora zatwierdzita system
jakosci o wszelkich planach odnoszacych si¢ do istotnych zmian systemu
lub objetych nim wyrobow. Jednostka notyfikowana musi oceni¢ propo-
nowane zmiany i stwierdzi¢, czy po tych zmianach system jakosci wciaz
spetnia wymogi okre$lone w sekcji 3.2. Jednostka notyfikowana musi
zawiadomi¢ wytworcg o swojej decyzji. Decyzja zawiera wnioski
z kontroli i uzasadniona oceng.

Badanie projektu produktu

W uzupelnieniu zobowiazan natozonych w sekcji 3, wytwodrca musi przed-
tozy¢ jednostce notyfikowanej wniosek o zbadanie dokumentacji projektu
odnoszacego si¢ do produktu, ktory zamierza produkowac i ktéry nalezy
do kategorii okreslonej w sekcji 3.1.

Whniosek musi zawiera¢ opis projektu, produkcji i parametrow danego
produktu. Musi zawiera¢ dokumenty konieczne do oceny, czy dany produkt
spetnia wymogi niniejszej dyrektywy, okre§lone w sekcji 3.2 lit. c).

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

W przypadku wyrobow okreslonych w zataczniku 1 sekcja 7.4 akapit
drugi, jednostka notyfikowana, w odniesieniu do aspektow, o ktorych
mowa w tej sekcji, przeprowadza przed podjgciem decyzji konsultacje
z jednym z wilasciwych organdw wyznaczonych przez panstwa cztonkow-
skie zgodnie z dyrektywa 2001/83/WE lub z EMEA. Opinia wlasciwego
organu krajowego lub EMEA musi zosta¢ sporzadzona w terminie 210 dni
od otrzymania prawidlowej dokumentacji. Opinia wlasciwego organu
krajowego lub EMEA musi by¢ wlaczona do dokumentacji dotyczacej
wyrobu. Przy podejmowaniu decyzji, jednostka notyfikowana rozpatrzy
z nalezyta uwaga opinie wyrazone w ramach tych konsultacji. Swoja
ostateczng decyzjg przedstawi zainteresowanemu wiasciwemu organowi.

W przypadku wyrobow, o ktorych mowa w zataczniku I sekcja 7.4 akapit
trzeci, opinia naukowa EMEA musi by¢ wiaczona do dokumentacji doty-
czacej wyrobu. Opinia musi zosta¢ sporzadzona w terminie 210 dni od
otrzymania prawidtlowej dokumentacji. Przy podejmowaniu decyzji,
jednostka notyfikowana rozpatrzy z nalezyta uwaga opini¢ EMEA.
Jednostka notyfikowana nie moze wydac¢ -certyfikatu, jezeli opinia
naukowa EMEA jest negatywna. Swoja ostateczng decyzj¢ jednostka noty-
fikowana przedstawi EMEA.
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W przypadku wyrobéw wytwarzanych z wykorzystaniem tkanek pocho-
dzenia zwierzgcego, o ktorych mowa w dyrektywie 2003/32/WE,
jednostka notyfikowana musi przestrzegaé procedur, o ktéorych mowa
w tej dyrektywie.

Zmiany w zatwierdzonym projekcie wymagaja dalszego zatwierdzenia przez
jednostke notyfikowana, ktora wydata certyfikat badania projektu WE, wszg-
dzie tam, gdzie zmiany mogtyby wplyna¢ na zgodno$¢ z zasadniczymi
wymogami dyrektywy lub z okre$lonymi warunkami uzytkowania wyrobu.
Whioskodawca informuje jednostkg notyfikowana, ktora wydala certyfikat
badania projektu WE, o wszelkich zmianach dokonanych w zatwierdzonym
projekcie. To dodatkowe zatwierdzenie musi przyjac postaé suplementu do
certyfikatu badania projektu WE.

Nadzor

Celem nadzoru jest zapewnienie, ze wytworca nalezycie wypehia zobo-
wiazania wynikajace z zatwierdzonego systemu jakosci.

Wytworca musi upowazni¢ jednostkg¢ notyfikowana do przeprowadzania
wszelkich koniecznych kontroli i przekaza¢ jej wszelkie istotne informacje,
w szczegolnosci:

— dokumentacj¢ dotyczaca systemu jakosci,

— dane wymagane w czgsci systemu jakosci dotyczacej projektu, takie
jak wyniki analiz, obliczen, badan, zastosowane rozwiazania, o ktorych
mowa w zalaczniku I rozdziat 1 sekcja 2, ocena przedkliniczna i ocena
kliniczna, plan prowadzenia dalszych obserwacji klinicznych po wpro-
wadzeniu do obrotu oraz wyniki tych obserwacji, jezeli ma to zasto-
sowanie itp.,

— dane zwiazane z systemem jako$ci w czgsci produkcyjnej, takie jak
sprawozdania z kontroli, dane dotyczace testow, dane dotyczace kali-
bracji, dane dotyczace kwalifikacji 0sob zatrudnionych itp.

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

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

Przepisy administracyjne

»MS Wytwoérca lub jego upowazniony przedstawiciel musi przecho-
wywac¢ do dyspozycji organdow krajowych przez okres co najmniej pigciu
lat, a w przypadku wyrobow do implantacji — co najmniej 15 lat, od daty
wytworzenia ostatniego produktu: <«

— deklaracjg zgodnosci,

— dokumentacjg okreslona w sekcji 3.1 tiret czwarte M5, w szczego6Inosci
dokumentacjg, dane i zapisy, o ktorych mowa w sekcji 3.2 akapit drugi, <«

— zmiany okre$lone w sekcji 3.4,
— dokumentacj¢ okreslong w sekcji 4.2, oraz

— decyzje i sprawozdania jednostki notyfikowanej, okreslone w sekcjach
3.3,43,44,53154.

Stosowanie w odniesieniu do wyrobéw Kklas Ila i IIb

Zgodnie z art. 11 ust. 2 i 3, niniejszy zalacznik moze mie¢ zastosowanie
do produktéow klasy Ila i IIb. Nie stosuje si¢ jednak sekcji 4.
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7.2. W przypadku wyrobéw klasy Ila jednostka notyfikowana ocenia,
w ramach oceny okreslonej w sekcji 3.3, dokumentacj¢ techniczna,
o ktorej mowa w sekcji 3.2 lit. ¢), co najmniej jednej reprezentatywnej
probki  kazdej podkategorii wyrobéw, pod wzglgdem zgodnosci
z przepisami niniejszej dyrektywy.

7.3. W przypadku wyrobéw klasy IIb jednostka notyfikowana ocenia,
w ramach oceny okre$lonej w sekcji 3.3, dokumentacje techniczna,
o ktorej mowa w sekcji 3.2 lit. ¢), co najmniej jednej reprezentatywnej
probki kazdej grupy rodzajowej wyrobow, pod wzgledem zgodnosci
z przepisami niniejszej dyrektywy.

7.4.  Wybierajac reprezentatywna probke(-i) jednostka notyfikowana bierze pod
uwage innowacyjno$¢ technologii, podobienstwa projektow, technologii,
metod wytwarzania i sterylizacji, przewidziane zastosowanie oraz wyniki
wszelkich wczesniejszych stosownych ocen (np. pod wzglgdem wiascei-
wosci fizycznych, chemicznych lub biologicznych), ktore zostaty przepro-
wadzone zgodnie z niniejsza dyrektywa. Jednostka notyfikowana doku-
mentuje i przechowuje do dyspozycji wlasciwych organéw uzasadnienie
wyboru probki(-ek).

7.5. Jednostka notyfikowana ocenia dalsze probki w ramach oceny podczas
nadzoru, o ktérej mowa w sekcji 5.

v M2
8. Zastosowanie do wyrobow okreslonych w art. 1 ust. 4a

Po zakonczeniu wytwarzania kazdej partii wyrobow, okre$lonych w art. 1
ust. 4a wytworca powiadamia jednostke notyfikowana o wypuszczeniu tej
partii wyrobow i przesyta jej urzgdowy certyfikat dotyczacy wypuszczenia
tych partii pochodnej krwi ludzkiej, wykorzystywanej w wyrobie, wydany
przez laboratorium panstwowe lub inne laboratorium wyznaczone do tego
celu przez Pafistwo Czlonkowskie zgodnie z PMS art. 114 ust. 2 dyrek-
tywy 2001/83/WE <.
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4.2.

ZALACZNIK 1T

BADANIE TYPU WE

Badanie typu WE jest procedura, wedlug ktorej jednostka notyfikowana
stwierdza i pos$wiadcza, Ze reprezentatywna probka badanej produkcji
spetnia odpowiednie wymagania niniejszej dyrektywy.

Whniosek zawiera:

— nazwg 1 adres wytworcy oraz, jezeli wniosek przedlozony jest przez
upowaznionego przedstawiciela, jego nazwe i adres,

— dokumentacj¢ opisana w sekcji 3, konieczna do oceny zgodnosci repre-
zentatywne] probki przedmiotowej produkcji, zwanej dalej ,,typem”,
z wymogami niniejszej dyrektywy. Wnioskodawca musi udostgpnié
,typ” jednostce notyfikowanej. Jednostka notyfikowana moze zazadaé
innych probek, jezeli to konieczne,

— pisemne o$wiadczenie, ze zaden wniosek nie zostat przedtozony innej
jednostce notyfikowanej dla tego samego typu.

Dokumentacja musi umozliwia¢ zrozumienie projektu, procesu produkcji
i dziatania produktu oraz zawiera¢ w szczeg6lno$ci nastgpujace dane:

— 0golny opis typu, w tym wszelkich planowanych wariantow, oraz jego
przewidziane zastosowanie(-a),

— rysunki projektowe, przewidywane metody produkcji, w szczegdlnosci
dotyczace sterylizacji, jak rowniez schematy czg$ci sktadowych,
podzespotow, obwodow itp.,

— opisy i objasnienia konieczne do zrozumienia wyzej wymienionych
rysunkow i schematow oraz dziatania produktu,

— wykaz norm, o ktérych mowa w art. 5, zastosowanych w calosci lub
W czgSci, oraz opisy rozwiazan przyjetych w celu spetnienia zasadni-
czych wymogow, jezeli normy, o ktorych mowa w art. 5, nie zostaty
zastosowane w calosci,

— wyniki wykonanych obliczen projektowych, analiz ryzyka, badan,
testow technicznych itp.,

— deklaracje wskazujaca, czy wyrdb zawiera, jako integralna czgsc,
substancj¢ lub pochodna krwi ludzkiej, o ktorych mowa
w zalaczniku 1 sekcja 7.4, oraz dane o przeprowadzonych
w zwiazku z tym badaniach wymaganych do oceny bezpieczenstwa,
jakosci i uzytecznoséci tej substancji lub pochodnej krwi ludzkiej,
z uwzglednieniem przewidzianego zastosowania wyrobu,

— deklaracjg okreslajaca, czy wyrdb jest produkowany z wykorzystaniem
tkanek pochodzenia zwierzgcego, o ktorych mowa w dyrektywie
2003/32/WE,

— przyjete rozwigzania, o ktorych mowa w zataczniku 1 rozdziat
I sekcja 2,

— oceng przedkliniczna,
— oceng kliniczna, o ktérej mowa w zataczniku X,

— projekt etykiety oraz, w stosownych przypadkach, instrukcji uzywania.

Jednostka notyfikowana musi:

zbada¢ i oceni¢ dokumentacj¢ oraz sprawdzi¢, czy typ zostal wytworzony
zgodnie z ta dokumentacja; musi takze rejestrowaé jednostki zaprojekto-
wane zgodnie ze stosownymi przepisami norm okreslonych w art. 5, jak
rowniez jednostki nie zaprojektowane w oparciu o wlasciwe przepisy
powyzszych norm;

przeprowadza¢ lub ustala¢ wilasciwe kontrole i badania konieczne do
sprawdzenia, czy rozwiazania przyjgte przez wytworcg spelniaja zasad-
nicze wymogi niniejszej dyrektywy w przypadkach, gdy nie zastosowano
norm okreslonych w art. 5; jesli wyrob ma by¢ podiaczony do innego
wyrobu(-6w) w celu dzialania zgodnie z przeznaczeniem, musi zostaé
wykazane, ze spetnia on wymogi zasadnicze po podiaczeniu do kazdego
takiego wyrobu(-0w) majacego wiasciwosci okreslone przez wytworce;
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4.3. przeprowadza¢ lub ustala¢ wiasciwe kontrole i badania konieczne do
sprawdzenia, czy jezeli wytworca wybral do zastosowania odpowiednie
normy, te wlasnie normy zostaly zastosowane;

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

5. Jesli dany typ jest zgodny z przepisami niniejszej dyrektywy, jednostka
notyfikowana wydaje wnioskodawcy certyfikat badania typu WE. Certy-
fikat musi zawiera¢ nazweg i adres wytworcy, wnioski z kontroli, warunki
waznosci i dane konieczne do identyfikacji zatwierdzonego typu. Wykaz
odpowiednich czgsci dokumentacji musi by¢ zataczony do certyfikatu,
a kopia przechowywana przez jednostkg notyfikowana.

W przypadku wyrobow, o ktorych mowa w zalaczniku I sekcja 7.4 akapit
drugi, jednostka notyfikowana, w odniesieniu do aspektow, o ktorych
mowa w tej sekcji, przeprowadza przed podjeciem decyzji konsultacje
z jednym z wiasciwych organdw wyznaczonych przez panstwa cztonkow-
skie zgodnie z dyrektywa 2001/83/WE lub z EMEA. Opinia naukowa
wlasciwego organu krajowego lub EMEA musi zostaé sporzadzona
w terminie 210 dni od otrzymania prawidlowej dokumentacji. Opinia
naukowa wilasciwego organu krajowego lub EMEA musi by¢ wilaczona
do dokumentacji dotyczacej wyrobu. Przy podejmowania decyzji,
jednostka notyfikowana rozpatrzy z nalezyta uwaga opinie wyrazone
w ramach tych konsultacjach. Swoja ostateczna decyzj¢ jednostka notyfi-
kowana przedstawi zainteresowanemu wiasciwemu organowi.

W przypadku wyrobow, o ktorych mowa w zalaczniku I sekcja 7.4 akapit
trzeci, opinia naukowa EMEA musi by¢ wlaczona do dokumentacji doty-
czacej wyrobu. Opinia EMEA musi zosta¢ sporzadzona w terminie
210 dni od otrzymaniu prawidlowej dokumentacji. Przy podejmowania
decyzji, jednostka notyfikowana rozpatrzy z nalezyta uwaga opini¢
EMEA. Jednostka notyfikowana nie moze wyda¢ certyfikatu, jezeli opinia
naukowa EMEA jest negatywna. Swojq ostateczng decyzj¢ jednostka noty-
fikowana przedstawi EMEA.

W przypadku wyrobow wytwarzanych z wykorzystaniem tkanek pocho-
dzenia zwierzgcego, o ktorych mowa w dyrektywie 2003/32/WE,
jednostka notyfikowana musi przestrzega¢ procedur, o ktéorych mowa
w tej dyrektywie.

6. Whnioskodawca musi informowa¢ jednostkg notyfikowana, ktora wydata
certyfikat badania typu, o wszelkich istotnych zmianach dokonanych
w zatwierdzonym produkcie.

Zmiany w zatwierdzonym produkcie wymagaja dalszego zatwierdzenia
przez jednostke notyfikowana, ktora wydata certyfikat badania typu WE,
wszedzie tam, gdzie zmiany moglyby wplyna¢ na zgodnosé
z zasadniczymi wymogami lub z okre§lonymi warunkami uzytkowania
produktu. To dodatkowe zatwierdzenie musi przyja¢ posta¢ suplementu
do poczatkowego certyfikatu badania typu WE.

7. Przepisy administracyjne

7.2. Inne jednostki notyfikowane moga otrzymac kopie certyfikatow badan
typu WE i/lub ich suplementow. Zataczniki do certyfikatow musza byé
udostgpniane innym jednostkom notyfikowanym na ich uzasadniony
whniosek, po uprzednim powiadomieniu wytworcy.

VM5
7.3. Wytwoérca lub jego upowazniony przedstawiciel musi przechowywac
wraz z dokumentacjq techniczng kopie certyfikatow badan typu WE
i ich uzupelnien przez okres co najmniej pigciu lat od daty wytworzenia
ostatniego produktu. W przypadku wyrobéw do implantacji okres ten
wynosi co najmniej 15 lat od daty wytworzenia ostatniego produktu.
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5.2.

ZALACZNIK 1V

WERYFIKACJA WE

Weryfikacja WE jest procedura, wedtug ktorej wytworca lub jego upowaz-
niony przedstawiciel » M5 ———— <, zapewnia i o$wiadcza, ze
produkty bedace przedmiotem procedury okreslonej w sekcji 4 sa zgodne
z typem zatwierdzonym w certyfikacie badania typu WE i spelniaja stosu-
jace si¢ do nich wymogi niniejszej dyrektywy.

Wytwoérca podejmuje wszelkie $rodki konieczne dla zapewnienia, ze
w procesie produkcyjnym wytwarzane sa produkty zgodne z typem
opisanym w certyfikacie badania typu WE i stosujacymi si¢ do nich
wymogami niniejszej dyrektywy. Przed rozpoczgciem produkeji wytworca
musi przygotowa¢ dokumenty okreslajace proces produkcyjny,
w szczegllnosci, gdzie stosowne, w odniesieniu do sterylizacji, facznie
ze wszelkimi rutynowymi, wczesniej ustalonymi przepisami, ktore maja
by¢ zastosowane w celu zapewnienia jednolitoéci produkcji oraz, gdzie
stosowne, zgodnosci wyrobow z typem opisanym w certyfikacie badania
typu WE i z stosujacymi si¢ do niego wymogami niniejszej dyrektywy.
Wytworca umieszcza oznakowanie CE zgodnie z art. 17 oraz sporzadza
deklaracjg zgodnosci.

Dodatkowo, w odniesieniu do produktow wprowadzanych do obrotu
w stanie sterylnym, i tylko w odniesieniu do tych aspektow procesu
produkcyjnego, ktore maja zapewni¢ i utrzymac sterylno$é, wytworca
stosuje przepisy zatacznika V, sekcje 3 i 4.

Wytworca musi zobowiazaé si¢ do ustanowienia i utrzymywania aktualnej
systematycznej procedury przegladu uzyskanych do§wiadczen dotyczacych
wyrobow w fazie poprodukcyjnej, obejmujacego przepisy, o ktorych
mowa w zalaczniku X, oraz do wdrozenia wiasciwych srodkow w celu
zastosowania wszelkich koniecznych dziatan korygujacych. Zobowiazanie
to musi obejmowa¢ obowiazek powiadamiania przez wytworcg wihasci-
wych organéw o nizej wymienionych incydentach niezwlocznie po
powzigciu wiadomosci o ich wystapieniu:

i) kazdym wadliwym dziataniu lub pogorszeniu wilasciwosci i/lub dzia-
fania  wyrobu, jak rowniez wszelkich nieprawidlowosciach
w etykietowaniu lub instrukcjach uzywania, ktore doprowadzity lub
moglyby doprowadzi¢ do $mierci lub powaznego pogorszenia stanu
zdrowia pacjenta lub uzytkownika;

ii) kazdej technicznej lub medycznej usterce odnoszacej si¢ do wiasci-
wosci lub dziatania wyrobu, prowadzacej z przyczyn okreslonych
w 1) do systematycznego wycofywania wyrobow tego samego typu
przez wytworcg.

Jednostka notyfikowana musi przeprowadzi¢ wilasciwe badania i testy
w celu weryfikacji zgodnosci produktu z wymogami niniejszej dyrektywy,
badz poprzez badanie i testowanie kazdego produktu, jak okreslono
w sekcji 5, badz tez poprzez weryfikacje i testowanie produktow na
podstawie statystycznej, jak okre§lono w sekcji 6, wedlug decyzji
Wytworcy.

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

Weryfikacja poprzez badanie i testowanie kazdego produktu

Kazdy produkt jest badany oddzielnie i wilasciwe testy zdefiniowane
w odpowiedniej normie(-ach) okreslonej w art. 5, lub testy im réwno-
wazne sa przeprowadzane w celu sprawdzenia, gdzie stosowne, zgodnoSci
produktu z typem WE opisanym w certyfikacie badania typu i ze stosu-
jacymi si¢ do niego wymogami dyrektywy.

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

Weryfikacja statystyczna

Wytworca przedstawia wytworzone produkty w formie jednolitych partii.
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6.2.

6.4.

8.1.

8.2.

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

Statystyczna kontrola wyroboéw bedzie opierata si¢ na badaniu cech lub
zmiennych, wymagajacym zastosowania systemu pobierania probek
o okre$lonych wtasciwosciach dziatania, ktore zapewniaja wysoki poziom
bezpieczenstwa i dziatania zgodnie z aktualnym stanem wiedzy. Systemy
pobierania probek bgda ustalone przez zharmonizowane normy, o ktorych
mowa w art. 5, z uwzglgdnieniem szczegdlnych wlasciwosci danych kate-
gorii wyrobow.

W przypadku przyjecia partii, jednostka notyfikowana musi umiesci¢ swoj
numer indentyfikacyjny lub zleci¢ jego umieszczenie na kazdym produkcie
oraz musi sporzadzi¢ pisemny certyfikat zgodnosci odnoszacy si¢ do prze-
prowadzonych testow. Wszystkie wyroby w partii, z wyjatkiem tych
z probki, ktore nie wykazaly zgodno$ci, moga by¢ wprowadzone do
obrotu.

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

Wytworca moze, na odpowiedzialno$¢ jednostki notyfikowanej, umiescié
numer identyfikacyjny jednostki notyfikowanej podczas procesu produk-

cyjnego.
Przepisy administracyjne

»MS Wytwoérca lub jego upowazniony przedstawiciel musi przecho-
wywac do dyspozycji organdow krajowych przez okres co najmniej pigciu
lat, a w przypadku wyrobow do implantacji — co najmniej 15 lat, od daty
wytworzenia ostatniego produktu: <«

— deklaracj¢ zgodnosci,

— dokumentacj¢ okreslong w sekcji 2,

— certyfikaty okreslone w sekcjach 5.2 i 6.4,

— gdzie stosowne, certyfikat badan typu okreslony w zalaczniku III.
Zastosowanie do wyrobow Kklasy Ila

Zgodnie z art. 11 ust. 2 niniejszy zalacznik moze by¢ zastosowany do
produktow klasy Ila, z zastrzezeniem »MS :

na zasadzie odstgpstwa od przepisow sekcji 1 i 2, wytwodrca na zasadzie
deklaracji zgodnosci zapewnia i o$wiadcza, ze produkty klasy Ila sa
produkowane  zgodnie z  dokumentacja  techniczna  okre$lona
w zataczniku VII sekcja 3 i spetniaja stosujace si¢ do nich wymogi niniej-
szej dyrektywy;

na zasadzie odstgpstwa od przepisow sekcji 1, 2, 5 1 6, weryfikacje prze-
prowadzane przez jednostkg notyfikowana maja na celu potwierdzenie
zgodnoséci produktow klasy Ila z dokumentacja techniczna okreslona
w zafaczniku VII sekcja 3.

Zastosowanie do wyroboéw okre§lonych w art. 1 ust. 4a

W przypadku sekcji 5 po zakonczeniu wytwarzania kazdej partii wyrobow
okreslonych w art. 1 ust. 4a i w przypadku weryfikacji zgodnie z sekcja 6
wytworca powiadamia jednostke notyfikowana o wypuszczeniu partii
wyrobow i przesyla jej urzgdowy certyfikat dotyczacy wypuszczenia partii
pochodnej krwi ludzkiej wykorzystanej w wyrobie, wydany przez labora-
torium panstwowe lub inne laboratorium wyznaczone do tego celu przez
Panstwo Czlonkowskie zgodnie z W MS5 art. 114 ust. 2 dyrektywy
2001/83/WE <.
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ZALACZNIK V

DEKLARACJA ZGODNOSCI WE
(Zapewnienie jakosci produkcji)

1. Wytworca musi zapewnic stosowanie systemu jakosci zatwierdzonego dla
produkcji danych produktow i przeprowadzi¢ koncowa kontrolg, jak okres-
lono w sekcji 3; wytworca podlega nadzorowi wspolnotowemu okreslo-
nemu w sekcji 4.

VM5
2. Deklaracja zgodno$ci WE jest czgscia procedury, zgodnie z ktora
wytwoérca spelniajacy zobowiazania natozone w sekcji 1 zapewnia
i o$wiadcza, ze dane wyroby sa zgodne z typem opisanym
w certyfikacie badania typu WE oraz ze spelniaja majace do nich zasto-
sowanie przepisy niniejszej dyrektywy.

Wytwoérca musi umiesci¢ oznakowanie CE zgodnie z art. 17 oraz sporza-
dzi¢ pisemna deklaracje zgodnosci. Deklaracja ta musi obejmowac jeden
lub wigcej wyprodukowanych wyrobow medycznych, wyraznie zidentyfi-
kowanych za pomoca nazwy produktu, kodu produktu lub innego jedno-
znacznego odno$nika, oraz musi by¢ przechowywana przez wytworce.

3. System jakoS$ci

3.1. Wytwoérca musi przedlozy¢ jednostce notyfikowanej wniosek o oceng
swojego systemu jakosci.

Whiosek musi zawierac:
— nazwg 1 adres wytworcy,

— wszelkie istotne informacje o produkcie lub kategorii produktow, obje-
tych procedura,

— pisemne o$wiadczenie, ze zaden wniosek nie zostat przedtozony innej
jednostce notyfikowanej dla tych samych produktow,

— dokumentacj¢ dotyczaca systemu jakosci,

— zobowiazanie wytworcy do wypehliania obowiazkow natozonych
zatwierdzonym systemem jakosci,

— zobowiazanie wytworcy do utrzymywania praktycznosci i skutecznosci
zatwierdzonego systemu jakosci,

— gdzie stosowne dokumentacj¢ techniczna zatwierdzonych typoéw
i kopig certyfikatow badania typu WE,

— P M5 zobowiazanie wytworcy do ustanowienia i utrzymywania aktu-
alnej systematycznej procedury przegladu uzyskanych doswiadczen
dotyczacych wyrobow w fazie poprodukcyjnej, obejmujacego przepisy,
o ktorych mowa w zataczniku X, oraz wdrozenia wiasciwych srodkow
w celu zastosowania wszelkich koniecznych dzialan korygujacych.
Zobowiazanie to musi obejmowaé¢ obowiazek powiadamiania przez
wytworcg wlasciwych organéw o nizej wymienionych incydentach
niezwlocznie po powzigciu wiadomosei o ich wystapieniu: <«

i) kazdym wadliwym dziataniu lub pogorszeniu wiasciwosci i/lub
dziatania wyrobu, jak rowniez wszelkich nieprawidlowosciach
w etykietowaniu lub instrukcjach uzywania, ktore doprowadzity
lub moglyby doprowadzi¢ do $mierci lub powaznego pogorszenia
stanu zdrowia pacjenta lub uzytkownika;

i) kazdej technicznej lub medycznej usterce odnoszacej si¢ do wiasci-
wosci lub dziatania wyrobu, prowadzacej z przyczyn okreslonych
w 1) do systematycznego wycofywania wyrobow tego samego typu
przez wytworce.

3.2.  Stosowanie systemu jakos$ci musi zapewnia¢ zgodnos$¢ produktow z typem
opisanym w certyfikacie badania typu WE.

Wszystkie elementy, wymogi oraz przepisy przyjgte przez wytworce dla
jego systemu jakosci musza by¢ dokumentowane w sposob systematyczny
i uporzadkowany w postaci spisanych zasad i procedur. Taki sposob doku-
mentacji systemu jako$ci musi pozwala¢ na jednolita interpretacje zasad
jakosci 1 procedur takich jak programy jakosci, plany, podrgczniki i zapisy.
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3.3.

3.4.

4.2.

Musi on zawiera¢ w szczegdlnosci odpowiedni opis:
a) celow jakosciowych wytworey;
b) organizacji przedsigbiorstwa, w szczegdlnosci:

— struktur organizacyjnych, obowiazkéw personelu kierowniczego
i jego upowaznien organizacyjnych w odniesieniu do wytwarzania
produktow,

— metod nadzorowania skutecznego dziatania systemu jakosci,
w  szczegdlnosci jego zdolnosci osiagania pozadanej jakosci
produktu, wiacznie z kontrola produktéw, ktore nie spetniaja zgod-
nosci,

— jezeli wytwarzanie lub koncowa kontrola i badania koncowe
produktow lub ich elementow wykonywane sa przez osobg trzecia,
metod monitorowania skutecznego funkcjonowania systemu
jakosci, a w szczegdlnosei, rodzaju i zakresu kontroli stosowanej
wobec osoby trzeciej;

c) kontroli 1 technik zapewniania jako$ci na etapie produkcji,
w szczegolnosci:

— procesOw i procedur, ktore beda stosowane, szczegdlnie
w odniesieniu do sterylizacji, zaopatrzenia i odno$nych doku-
mentow,

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

d) wlasciwych testow i prob, ktore bgda przeprowadzane przed, w trakcie
i po wytworzeniu, czgstotliwosci z jaka bgda one miaty miejsce
1 uzywanego sprzetu badawczego; musi istnie¢ mozliwo$¢ wstecznego
przesledzenia kalibracji sprzgtu badawczego.

Jednostka notyfikowana musi dokonaé¢ audytu systemu jakosci, w celu
ustalenia, czy spetnia on wymagania okreslone w sekcji 3.2. Obowiazuje
przy tym domniemanie, ze systemy jakoSciowe, w ktorych zastosowano
odpowiednie normy zharmonizowane, spelniaja te wymagania.

W skiad zespotu oceniajacego musi wchodzi¢ co najmniej jedna osoba
majaca dos§wiadczenie w ocenie danej technologii. Procedura oceny musi
obejmowac kontrolg zakladu wytworcy, a takze, w uzasadnionych przy-
padkach, zaktadow dostawcow i podwykonawcow wytworcy w celu
kontroli proceséw produkc;ji.

Po kontroli koncowej powiadamia si¢ wytworcg o decyzji, ktora musi
zawiera¢ wnioski z kontroli i uzasadniona oceng.

Wytworca musi informowaé jednostkg notyfikowana, ktora zatwierdzila
system jakosci o wszelkich planach odnoszacych si¢ do istotnych zmian
systemu jakosci.

Jednostka notyfikowana musi oceni¢ proponowane zmiany i stwierdzié,
czy po tych zmianach system jakosci wciaz spelnia wymogi okre$lone
w sekeji 3.2.

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

Nadzor

Celem nadzoru WE jest zapewnienie, ze wytworca nalezycie wypetnia
zobowigzania wynikajace z zatwierdzonego systemu jakosci.

Wytworca upowaznia jednostke notyfikowana do przeprowadzenia wszel-
kich niezbgdnych kontroli oraz musi dostarczy¢ jej wszelkie istotne infor-
macje, w szczegolnosci:

— dokumentacj¢ systemu jakosci,

— dokumentacje techniczna,
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4.3.

4.4.

6.1.

6.2.

6.3.

6.4.

— dane wymagane w czgsci systemu jakosci odnoszacej si¢ do produkcji,
takie jak sprawozdania z kontroli, dane testowe, dane dotyczace kali-
bracji, sprawozdania dotyczace kwalifikacji 0sob zatrudnionych itp.

Jednostka notyfikowana musi okresowo przeprowadza¢ wiasciwe kontrole
i oceny w celu upewnienia sig, ze wytworca stosuje zatwierdzony system
jakosci oraz musi dostarczaé wytworcy sprawozdania z oceny.

Ponadto, jednostka notyfikowana moze sktada¢ niezapowiedziane wizyty
wytworcy. Podczas takich wizyt jednostka notyfikowana moze, w miarg
potrzeby, przeprowadza¢ lub zazada¢ testow w celu wykazania, czy
system jakosci funkcjonuje poprawnie. Jednostka notyfikowana musi prze-
kaza¢ wytworcy sprawozdanie z kontroli i z testow, jesli zostaly one
przeprowadzone.

Przepisy administracyjne

»MS Wytwoérca lub jego upowazniony przedstawiciel musi przecho-
wywac¢ do dyspozycji organow krajowych przez okres co najmniej pigciu
lat, a w przypadku wyrobow do implantacji — co najmniej 15 lat, od daty
wytworzenia ostatniego produktu: <«

— deklaracj¢ zgodnosci,

— dokumentacj¢ okreslong w sekcji 3.1 tiret czwarte,
— zmiany okre$lone w sekcji 3.4,

— dokumentacj¢ okre$long w sekcji 3.1 tiret siodme,

— decyzje 1 sprawozdania jednostki notyfikowanej okreslone w sekcjach
43144,

— gdzie stosowne, certyfikat badania typu okreslony w zataczniku III

Stosowanie w odniesieniu do wyrobow klasy Ila

Zgodnie z art. 11 ust. 2, niniejszy zalacznik moze mie¢ zastosowanie do
wyrobow klasy 1la, z zastrzezeniem, ze:

Na zasadzie odstgpstwa od sekcji 2, 3.1 1 3.2, na mocy deklaracji zgod-
nosci wytworca zapewnia i oswiadcza, ze wyroby Ila wytwarzane sa
zgodnie z dokumentacjg techniczna, o ktorej mowa w zalaczniku VII
sekcja 3, oraz ze spetniaja majace do nich zastosowanie wymagania niniej-
szej dyrektywy.

W przypadku wyrobéw klasy Ila jednostka notyfikowana ocenia,
w ramach oceny okreslonej w sekcji 3.3, dokumentacj¢ techniczna,
o ktorej mowa w zataczniku VII sekcja 3, co najmniej jednej reprezenta-
tywnej probki kazdej podkategorii wyroboéw, pod wzgledem zgodnosci
z przepisami niniejszej dyrektywy.

Wybierajac reprezentatywna probke(-i), jednostka notyfikowana bierze pod
uwagg innowacyjnos$¢ technologii, podobienstwa projektow, technologii,
metod wytwarzania i sterylizacji, przewidziane zastosowanie oraz wyniki
wszelkich wczesniejszych stosownych ocen (np. pod wzgledem wiasci-
wosci fizycznych, chemicznych lub biologicznych), ktore zostaty przepro-
wadzone zgodnie z niniejsza dyrektywa. Jednostka notyfikowana doku-
mentuje i przechowuje do dyspozycji whasciwych organéw uzasadnienie
wyboru probki(-ek).

Jednostka notyfikowana ocenia dalsze probki w ramach oceny podczas
nadzoru, o ktérej mowa w sekcji 4.3.

Zastosowanie do wyrobéw, okreslonych w art. 1 ust. 4a

Po zakonczeniu wytwarzania kazdej partii wyrobow, okreslonych w art. 1
ust. 4a wytworca powiadamia jednostke notyfikowana o wypuszczeniu
partii wyrobow i przesyta jej urzgdowy certyfikat dotyczacy wypuszczenia
partii pochodnej krwi ludzkiej, wykorzystanej w wyrobie, wydany przez
laboratorium panstwowe lub inne laboratorium wyznaczone do tego celu
przez Panstwo Czlonkowskie zgodnie z P»MS art. 114 ust. 2 dyrektywy
2001/83/WE <.
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3.2.

ZALACZNIK VI

DEKLARACJA ZGODNOSCI WE
(Zapewnienie jakosci wyrobu)

Wytworca musi zapewnic stosowanie systemu jakosci zatwierdzonego dla
koncowej kontroli i badania danego wyrobu zgodnie z przepisami sekcji 3
i musi podlega¢ nadzorowi okre§lonemu w sekcji 4.

Ponadto, w odniesieniu do wyrobow wprowadzanych do obrotu
w warunkach sterylnych, i tylko w odniesieniu do tych aspektow procesu
produkcyjnego, ktore sa przeznaczone do zapewnienia i utrzymywania
sterylno$ci, wytworca stosuje przepisy zaltacznika V sekcja 3 i 4.

Deklaracja zgodnosci WE jest czescia procedury, zgodnie z ktora
wytworca spelniajacy zobowiazania natozone w sekcji 1 zapewnia
i o$wiadcza, ze dane wyroby sa zgodne z typem opisanym
w certyfikacie badania typu WE oraz ze spetniaja majace do nich zasto-
sowanie przepisy niniejszej dyrektywy.

Wytworca umieszcza oznakowanie CE zgodnie z art. 17 oraz sporzadza
pisemna deklaracj¢ zgodnosci. Deklaracja ta musi obejmowac jeden lub
wigcej wyprodukowanych wyrobéw medycznych, wyraznie zidentyfikowa-
nych za pomoca nazwy produktu, kodu produktu lub innego jednoznacz-
nego odnosnika, oraz musi by¢ przechowywana przez wytworcg. Oznako-
waniu CE musi towarzyszy¢ numer indentyfikacyjny jednostki notyfiko-
wanej, ktora wykonuje zadania okreslone w niniejszym zalaczniku.

System jakoSci

Wytworca przedkiada jednostce notyfikowanej wniosek o oceng swojego
systemu jakosci.

Whiosek musi zawierac:
— nazwg i adres wytworcy,

— wszystkie istotne informacje o produkcie lub kategorii produktu objgte
procedura,

— pisemne o$wiadczenie, ze zaden wniosek nie zostat przedtozony innej
jednostce notyfikowanej dla takich samych produktow,

— dokumentacje¢ dotyczaca systemu jakosci,

— zobowiazanie wytworcy do wypetniania zobowiazan natozonych
zatwierdzonym systemem jakosci,

— zobowiazanie wytworcy do utrzymywania zatwierdzonego systemu
jakosci wlasciwego 1 skutecznego,

— gdzie stosowne, dokumentacje techniczna dotyczaca zatwierdzonych
typoéw 1 kopig certyfikatow badania typu WE,

— PMS zobowiazanie wytworcy do ustanowienia i utrzymywania aktu-
alnej systematycznej procedury przegladu uzyskanych do$wiadczen
dotyczacych wyrobow w fazie poprodukcyjnej, obejmujacego przepisy,
o ktorych mowa w zalaczniku X, oraz wdrozenia whasciwych §rodkéw
w celu zastosowania wszelkich koniecznych dziatan korygujacych.
Zobowiazanie to musi obejmowaé obowiazek powiadamiania przez
wytworcg wihasciwych organdow o nizej wymienionych incydentach
niezwlocznie po powzigciu wiadomosci o ich wystapieniu: <«

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

ii) kazdej technicznej lub medycznej usterce odnoszacej si¢ do wiasci-
wosci lub dziatania wyrobu, prowadzacej z przyczyn okreslonych
w 1) do systematycznego wycofywania wyrobow tego samego typu
przez wytworcg.

Zgodnie z systemem jakos$ci kazdy produkt lub reprezentatywna probka
kazdej partii podlega badaniom i wlasciwym testom zdefiniowanym
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3.3.

3.4.

4.2.

w odpowiedniej normie (normach) okre§lonej w art. 5 lub testom im
rownowaznym w celu zapewnienia, ze produkty sa zgodne z typem
opisanym w certyfikacie badania typu WE i spehiaja stosujace si¢ do
nich przepisy niniejszej dyrektywy. Wszystkie elementy, wymogi oraz
przepisy przyjete przez wytworcg musza by¢ dokumentowane w sposob
systematyczny i uporzadkowany w postaci spisanych $rodkéw, procedur
i instrukcji. Ta dokumentacja systemu jako$ci musi pozwala¢ na jednolita
interpretacjg¢ programow jakosci, planow jako$ci, podrgcznikow dotycza-
cych jakosci i zapisow dotyczacych jakosci.

Musi ona w szczeg6lnosci zawieraé odpowiedni opis:

— celow  jakosciowych 1 struktury organizacyjnej, obowiazkow
i uprawnien personelu kierowniczego w odniesieniu do jakosci
produktu,

— badan i testow, ktore bgda przeprowadzane po wytworzeniu; musi
istnie¢ mozliwo$¢ wstecznego przesledzenia kalibracji odpowiedniego
sprzgtu badawczego,

— metod nadzorowania skutecznego dziatania systemu jakosci,

— zapisow dotyczacych jakosci, takich jak sprawozdania dotyczace
kontroli, testow, kalibracji, dokumentéw dotyczacych kwalifikacji
0sob zatrudnionych itp.,

— jezeli wytwarzanie lub koncowa kontrola i badania koncowe
produktow lub ich elementow wykonywane sa przez osobg trzecia,
metod monitorowania skutecznego funkcjonowania systemu jakosci,
a w szczegdlnosci, rodzaju i zakresu kontroli stosowanej wobec
osoby trzeciej.

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

Jednostka notyfikowana dokonuje audytu systemu jakosci, w celu usta-
lenia, czy spelnia on wymogi okreslone w sekcji 3.2. Obowiazuje przy
tym domniemanie, Ze systemy jakosciowe, w ktorych zastosowano odpo-
wiednie normy zharmonizowane, spehiaja te wymogi.

W sktad zespolu oceniajacego musi wchodzi¢ co najmniej jedna osoba
majaca doswiadczenie w ocenie danej technologii. Procedura oceny musi
obejmowac kontrolg zakladu wytworcy, a takze, w uzasadnionych przy-
padkach, zaktadow dostawcow i1 podwykonawcow wytworcy w celu
kontroli proceséw produkc;ji.

O decyzji powiadamia si¢ wytworcg. Musi ona zawiera¢ wnioski
z kontroli i uzasadniona oceng.

Wytworca musi informowaé jednostkg notyfikowana, ktora zatwierdzita
system jakosci o wszelkich planach odnoszacych si¢ do istotnych zmian
systemu jakosci.

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

Po otrzymaniu powyzszych informacji jednostka notyfikowana musi
zawiadomi¢ wytworcg o swojej decyzji. Decyzja musi zawiera¢ wnioski
z kontroli i uzasadniona ocene.

Nadzor

Celem nadzoru jest zapewnienie, ze wytworca nalezycie wypehia zobo-
wiazania wynikajace z zatwierdzonego systemu jakosci.

Wytworca musi zapewnia¢ jednostce notyfikowanej do celow kontroli
dostgp do miejsc kontroli, testowania i1 sktadowania i1 przekaza¢ jej
wszelkie istotne informacje, w szczegodlnosci:

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

— zapisy zwiazane z systemem jakosci, takie jak sprawozdania z kontroli,
dane dotyczace testow, dane dotyczace kalibracji, dane dotyczace
kwalifikacji osob zatrudnionych itp.
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4.4.

6.1.

6.2.

6.3.

6.4.

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

Ponadto, jednostka notyfikowana moze skladaé wytworcy niezapowie-
dziane wizyty. Podczas takich wizyt, jednostka notyfikowana moze
w miarg potrzeby, przeprowadza¢ lub zada¢ testow w celu sprawdzenia
czy system jakosci funkcjonuje poprawnie i czy produkcja jest zgodna ze
stosujacymi si¢ do niej wymogami dyrektywy. W tym celu odpowiednia
probka produktu ostatecznego pobrana przez jednostkg notyfikowana
podlega badaniu i testom zdefiniowanym w odpowiedniej normie
(normach) okreSlonej w art. 5 lub testom im réwnowaznym.
W przypadku gdy jedna lub wigcej probek nie spetnia zgodnosci jednostka
notyfikowana podejmuje wiasciwe Srodki.

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

Przepisy administracyjne

» M5 Wytworca lub jego upowazniony przedstawiciel musi przecho-
wywac do dyspozycji organdow krajowych przez okres co najmniej pigciu
lat, a w przypadku wyrobow do implantacji — co najmniej 15 lat, od daty
wytworzenia ostatniego produktu: <

— deklaracj¢ zgodnosci,
— dokumentacj¢ okreslong w sekcji 3.1 tiret siddme,
— zmiany okres§lone w sekcji 3.4,

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

— gdzie stosowne, certyfikat badania typu okreslony w zataczniku III.

Stosowanie w odniesieniu do wyrobow klasy Ila

Zgodnie z art. 11 ust. 2, niniejszy zatacznik moze mie¢ zastosowanie do
wyrobow klasy Ila, z zastrzezeniem, Zze:

Na zasadzie odstgpstwa od sekcji 2, 3.1 i 3.2, na mocy deklaracji zgod-
nosci wytworca zapewnia i o§wiadcza, ze wyroby klasy Ila wytwarzane sa
zgodnie z dokumentacja techniczna, o ktorej mowa w zalaczniku VII
sekcja 3, oraz ze spetniaja odnoszace si¢ do nich wymagania niniejszej
dyrektywy.

W  przypadku wyrobow klasy Ila jednostka notyfikowana ocenia,
w ramach oceny okreslonej w sekcji 3.3, opisang w zataczniku VII sekcja
3 dokumentacj¢ techniczng co najmniej jednej reprezentatywnej probki
kazdej podkategorii wyrobow, pod wzgledem zgodnosci z przepisami
niniejszej dyrektywy.

Wybierajac reprezentatywna probke(-i), jednostka notyfikowana bierze pod
uwage innowacyjno$¢ technologii, podobienstwa projektow, technologii,
metod wytwarzania i sterylizacji, przewidziane zastosowanie oraz wyniki
wszelkich wczesniejszych stosownych ocen (np. pod wzglgdem wiascei-
wosci fizycznych, chemicznych lub biologicznych), ktore zostaly przepro-
wadzone zgodnie z niniejsza dyrektywa. Jednostka notyfikowana doku-
mentuje i przechowuje do dyspozycji wlasciwych organéw uzasadnienie
wyboru probki(-ek).

Jednostka notyfikowana ocenia dalsze probki w ramach oceny podczas
nadzoru, o ktorej mowa w sekcji 4.3.
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ZALACZNIK VII

DEKLARACJA ZGODNOSCI WE

Deklaracja zgodnosci WE stanowi procedure, zgodnie z ktora wytworca
lub jego upowazniony przedstawiciel spetniajacy zobowiazania nalozone
w sekcji 2 oraz, w przypadku produktow wprowadzanych do obrotu
w stanie sterylnym i wyroboéw z funkcja pomiarows, zobowigzania nato-
zone w sekcji 5, zapewnia i o$wiadcza, ze odno$ne produkty spehniaja
majace do nich zastosowanie przepisy niniejszej dyrektywy.

Wytworca musi przygotowaé dokumentacj¢ techniczng opisana w sekcji 3
Wytworca lub jego upowazniony przedstawiciel musi t¢ dokumentacjg,
w tym deklaracj¢ zgodnosci, przechowywaé w celu kontroli do dyspozycji
organdow krajowych przez okres co najmniej pigciu lat od wytworzeniu
ostatniego produktu. W przypadku wyrobéw do implantacji okres ten
wynosi co najmniej 15 lat od wytworzenia ostatniego produktu.

Dokumentacja techniczna musi pozwala¢ na wydanie oceny zgodnosci
produktu z wymogami dyrektywy. W szczegdlnosci musi zawieraé:

— ogo6lny opis produktu, w tym wszelkich planowanych wariantow, oraz
jego przewidziane zastosowanie(-a),

— projekty koncepcyjne, przewidywane metody produkcji, schematy
czgsci sktadowych, podzespotéw, obwodow itp.,

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

— wyniki analiz ryzyka i wykaz norm, okreslonych w art. 5, stosowanych
w catosci lub czg§ciowo oraz opisy rozwigzan przyjetych w celu spet-
nienia zasadniczych wymogow dyrektywy w przypadkach, gdy nie
zastosowano w cato$ci norm okreslonych w art. 5,

— w przypadku wyroboéw wprowadzanych do obrotu w stanie sterylnym,
opis zastosowanych metod i sprawozdania z walidacji,

— wyniki obliczen projektowych i przeprowadzanych kontroli itp.; jesli
wyrob ma by¢ podiaczony do innego wyrobu(-6w) aby dziata¢ zgodnie
z przeznaczeniem, musi zosta¢ wykazane, ze spetnia on wymogi zasad-
nicze po podiaczeniu do kazdego takiego wyrobu(-6w) majacego wilas-
ciwosci okreslone przez wytworce,

— przyjete rozwiazania, o ktorych mowa w zalaczniku 1 rozdziat
I sekcja 2,

— oceng przedkliniczna,

— oceng kliniczna zgodnie z zatacznikiem X,

— etykiete i instrukcje uzywania.

Wytworca ustanawia i utrzymuje aktualna systematyczna procedurg prze-
gladu uzyskanych doswiadczen dotyczacych wyrobéw w fazie poproduk-
cyjnej, obejmujacego przepisy, o ktorych mowa w zalaczniku X, oraz
wdraza wilasciwe $rodki w celu zastosowania wszelkich koniecznych
dziatan korygujacych, biorac pod uwagg rodzaj produktu i zwiazane
z nim ryzyko. Powiadamia on wlasciwe organy o nizej wymienionych
incydentach niezwlocznie po powzigciu wiadomosci o ich wystapieniu:

i) kazdym wadliwym dziataniu lub pogorszeniu wilasciwosci i/lub dzia-
fania  wyrobu, jak rowniez wszelkich nieprawidlowosciach
w etykietowaniu lub instrukcjach uzywania, ktore doprowadzity lub
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6.1.

mogtyby doprowadzi¢ do $mierci lub powaznego pogorszenia stanu
zdrowia pacjenta lub uzytkownika;

ii) kazdej technicznej lub medycznej usterce odnoszacej si¢ do wiasci-
wosci lub dziatania wyrobu, prowadzacej z przyczyn okreslonych
w 1) do systematycznego wycofywania wyrobow tego samego typu
przez wytworcg.

W stosunku do produktéw wprowadzanych do obrotu w warunkach steryl-
nych i wyrobow klasy I o funkcjach pomiarowych, wytworca musi
stosowac¢ si¢ nie tylko do przepiséw ustanowionych w niniejszym zatacz-
niku, lecz takze jednej z procedur okreslonych »MS5 w zatacznikach II,
IV, V lub VI «. Zastosowanie wyzej wymienionych zatacznikow
i interwencja jednostki notyfikowanej ograniczone sa do:

— w przypadku produktow wprowadzanych do obrotu w warunkach
sterylnych, aspektow produkcji zwiazanych z zapewnieniem
i utrzymywaniem warunkow sterylnych,

— w przypadku wyrobow o funkcjach pomiarowych, aspektow produkcji
dotyczacych zgodnosci produktow z wymogami metrologicznymi.

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

Zgodnie z art. 11 ust. 2, niniejszy zalacznik moze mie¢ zastosowanie
w stosunku do produktow klas Ila, z zastrzezeniem nastgpujacych wyta-
czen:

w przypadkach, gdy niniejszy zalacznik stosuje si¢ tacznie z procedura
wymieniong w zatacznikach IV, V lub VI, deklaracja zgodnosci okreslona
w powyzszych zatacznikach stanowi pojedyncza deklaracje. W odniesieniu
do deklaracji opartej na przepisach niniejszego zalacznika, wytworca
zapewnia 1 o$wiadcza, ze projekt wyrobu speinia stosujace si¢ do niego
przepisy niniejszej dyrektywy.
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ZALACZNIK VIII

DEKLARACJA DOTYCZACA WYROBOW SPECJALNEGO

2.2.

PRZEZNACZENIA

Dla wyrobéw wykonanych na zamoéwienie lub przeznaczonych do badan
klinicznych, = wytworca lub  jego upowazniony  przedstawiciel
»MS — <« musi sporzadzi¢ deklaracje zawierajaca infor-
macje okreslone w sekeji 2.

Deklaracja musi zawiera¢ nastgpujace informacje:

dla wyrobow wykonanych na zamowienie:
— nazwg 1 adres wytworcy,

— dane umozliwiajace na identyfikacj¢ przedmiotowego wyrobu,

— deklaracjg, ze wyrdb przeznaczony jest wylacznie do uzytku okreslo-
nego pacjenta, ze wskazaniem jego nazwiska,

— nazwisko praktykujacego lekarza lub innej uprawnionej osoby, ktora
sporzadzita receptg oraz, gdzie stosowne, nazwe kliniki,

— szczegoblne wilasciwosci produktu wskazane w przepisie,

— deklaracjg, ze przedmiotowy wyrob zgodny jest z zasadniczymi wymo-
gami wymienionymi w zalaczniku I, oraz, gdzie stosowne, wskazanie,
ktore z zasadniczych wymogoéw nie zostaly w petni spelnione wraz
Z przyczynami;

dla wyrobow przeznaczonych do badan klinicznych objgtych zataczni-
kiem X:

— dane umozliwiajace identyfikacj¢ przedmiotowego wyrobu,

— plan badania klinicznego,

— broszurg badacza klinicznego,

— potwierdzenie ubezpieczenia uczestnikow badania,

— dokumenty stosowane w celu otrzymania $wiadomej zgody,

— deklaracj¢ wskazujaca, czy wyrdb zawiera, jako integralng czgsc,
substancj¢ lub pochodna krwi ludzkiej, o ktorych mowa
w zalaczniku I sekcja 7.4,

— deklaracjg okreslajaca, czy wyrdb jest produkowany z wykorzystaniem
tkanek pochodzenia zwierzgcego, o ktérych mowa w dyrektywie
2003/32/WE,

— opini¢ wlasciwego komitetu etycznego i szczegély zagadnien zawar-
tych w tej opinii,

— nazwisko praktykujacego lekarza lub innej uprawnionej osoby oraz
instytucji odpowiedzialnej za badania,

— miejsce, dat¢ rozpoczgcia oraz planowany czas trwania badan,

— deklaracjg, ze przedmiotowy wyrob jest zgodny z zasadniczymi wymo-
gami poza zagadnieniami objgtymi badaniami, oraz ze w odniesieniu
do tych zagadnien, podjgto wszelkie srodki ostroznosci w celu ochrony
zdrowia i bezpieczenstwa pacjenta.

Wytworca musi ponadto zobowiaza¢ si¢ do udostgpniania whasciwym
organom krajowym:

w przypadku wyrobu wykonanego na zamowienie, dokumentacji wskazu-
jacej miejsce(-a) wytwarzania i pozwalajacej na zrozumienie projektu,
procesu produkcji i dziatania produktu, w tym przewidywanych parame-
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vMs
trow dziatania, takiej, aby umozliwiata oceng zgodnosci z wymaganiami
niniejszej dyrektywy.

vB
Wytworca musi podja¢ wszelkie $rodki konieczne do zapewnienia, ze
w  procesic produkcyjnym produkty sa wytwarzane zgodnie
z dokumentacja okreslona w ustgpie pierwszym,;

vMs

3.2.  w przypadku wyrobdéw przeznaczonych do badan klinicznych dokumen-
tacja musi zawierac:

— o0golny opis produktu oraz jego przewidzianego zastosowania,

— rysunki projektowe, przewidywane metody produkcji, w szczegdlnosci
dotyczace sterylizacji, jak rowniez schematy czgsci sktadowych,
podzespotoéw, obwodow itp.,

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

— wyniki analizy ryzyka i wykaz norm, o ktérych mowa w art. 5, zasto-
sowanych w catosci lub w czgsci, oraz opisy rozwiazan przyjetych
w celu spetnienia zasadniczych wymogoéw okreslonych w niniejszej
dyrektywie, gdy nie zastosowano norm, o ktorych mowa w art. 5,

— jezeli wyrob zawiera, jako integralna czgs¢, substancjg lub pochodna
krwi ludzkiej, o ktérych mowa w zataczniku I sekcja 7.4, dane
o przeprowadzonych w zwiazku z tym badaniach wymaganych do
oceny bezpieczenstwa, jakosci i1 uzytecznos$ci takiej substancji lub
pochodnej krwi ludzkiej, z uwzglednieniu przewidzianego zastoso-
wania wyrobu,

— jezeli wyrdb jest produkowany z wykorzystaniem tkanek pochodzenia
zwierzgcego, o ktorych mowa w dyrektywie 2003/32/WE, srodki
zarzadzania zwigzanym z tym ryzykiem zastosowane w celu zmniej-
szenia ryzyka infekcji,

— wyniki wykonanych obliczen projektowych oraz kontroli i testoéw tech-
nicznych itp.

Wytworca musi podja¢ wszelkie $rodki konieczne do zapewnienia, aby
w procesie produkcyjnym produkty byly wytwarzane zgodnie
z dokumentacja, o ktorej mowa w akapicie pierwszym niniejszej sekcji.

Wytworca musi zatwierdzi¢ oceng lub, jezeli to konieczne, audyt, skutecz-
nosci tych $rodkow.

4. Informacje zawarte w deklaracjach okreslonych w niniejszym zataczniku
sa przechowywane przez okres co najmniej pigciu lat. W przypadku
wyrobow do implantacji okres ten wynosi co najmniej 15 lat.

5. W przypadku wyrobow wykonanych na zamowienie wytworca zobowia-
zany jest do przegladu i dokumentowania doswiadczen uzyskanych
w fazie poprodukcyjnej, obejmujacego przepisy, o ktorych mowa
w zalaczniku X, oraz do wdrozenia wiasciwych $rodkéw w celu zastoso-
wania wszelkich koniecznych dziatlan korygujacych. Zobowiazanie to
obejmuje obowiazek powiadamiania przez wytworce wlasciwych organdéw
o nizej wymienionych incydentach niezwlocznie po powzigciu wiadomosci
o ich wystapieniu i o odpowiednich dziataniach korygujacych:

(1) jakimkolwiek wadliwym dziataniu lub pogorszeniu wilasciwosci lub
dzialania wyrobu, jak rowniez jakiejkolwiek nieprawidtowosci
w oznakowaniu lub w instrukcjach uzywania, ktore mogtyby dopro-
wadzi¢ lub mogly doprowadzi¢ do $mierci lub powaznego pogorszenia
stanu zdrowia pacjenta lub uzytkownika;

(i) jakiejkolwiek przyczynie technicznej lub medycznej zwiazanej
z wiasciwoséciami lub dziataniem wyrobu z powodéw, o ktorych
mowa w ppkt (i), prowadzacej do planowego wycofywania wyrobow
tego samego typu przez wytworce.
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1.1.

1.2.

1.4.

ZALACZNIK IX
KRYTERIA KLASYFIKACJI

I. DEFINICJE

Definicje potrzebne do regul klasyfikacji
Czas trwania
Tymczasowe

Zwykle przeznaczony do ciaglego uzywania przez czas krotszy niz
60 minut.

Kroétkotrwaty

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

Dtugotrwatly

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

Wyrob inwazyjny

Wyrob, ktory w catosci lub czgSciowo wnika do wngtrza ciata przez otwor
ciala lub powierzchnig ciala.

Otwor ciata

Kazdy naturalny otwor w ciele, jak rowniez zewngtrzna powierzchnia
gatki ocznej lub kazdy staly otwor sztuczny, taki jak sztuczna przetoka.

Wyréb chirurgicznie inwazyjny

Wyréb inwazyjny, ktory wnika do wngtrza ciata przez powierzchnig ciata,
w wyniku lub w ramach operacji chirurgiczne;j.

Do celéow niniejszej dyrektywy wyroby inne niz okre$lone
w poprzedzajacym akapicie oraz te, ktore wnikaja inaczej niz przez usta-
lone otwory ciata, sa uwazane za wyroby chirurgicznie inwazyjne.

Wyrob aktywnego osadzania

Kazdy wyrob, ktory jest przeznaczony do:

— catkowitego wprowadzenia do organizmu ludzkiego lub,
— zastapienia powierzchni nablonka lub powierzchni oka,

za pomoca interwencji chirurgicznej, i ktory ma pozosta¢ w miejscu wpro-
wadzenia po operacji.

Kazdy wyrob przeznaczony do czgSciowego wprowadzenia do organizmu
ludzkiego za pomoca interwencji chirurgicznej i przeznaczony do pozos-
tania w miejscu wprowadzenia przez co najmniej 30 dni roéwniez uwazany
jest za wyrdb aktywnego osadzania.

Chirurgiczne narzedzie wielokrotnego uzytku

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

Aktywny wyrob medyczny

Kazdy wyrdb medyczny, ktorego dziatanie zalezy od zrddia energii elek-
trycznej lub kazdego zrddta energii innego niz bezposrednio wytwarzana
przez ciato ludzkie lub grawitacjg i ktory dziata za pomoca przetwarzania
tej energii. Wyroby medyczne przeznaczone do przenoszenia energii,
substancji lub innych elementow migdzy aktywnym urzadzeniem
medycznym i pacjentem, bez znaczacych zmian, nie sa uwazane za
aktywne wyroby medyczne. PMS Samodzielne oprogramowanie
uwazane jest za aktywny wyrob medyczny. <«
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L.5.

1.6.

1.8.

2.2.

2.3.

2.4.

2.5.

2.6.

1.1.

Aktywny wyrob terapeutyczny

Kazdy aktywny wyrob medyczny, uzywany samodzielnie lub
w polaczeniu z innymi wyrobami medycznymi, aby wspiera¢, zmieniac,
zastgpowac lub przywraca¢ funkcje lub struktury biologiczne w zwiazku
z procesem leczenia lub tagodzenia przebiegu chordb, skutkow urazoéw lub
uposledzen.

Aktywny wyrob diagnostyczny

Kazdy aktywny wyréb medyczny, uzywany samodzielnie lub
w potlaczeniu z innymi wyrobami medycznymi w celu dostarczania infor-
macji w procesie wykrywania, diagnozowania, monitorowania lub leczenia
warunkow fizjologicznych, stanéw zdrowia, chorob lub wad wrodzonych.

Centralny ukiad krqzenia

Do celéw niniejszej dyrektywy ,,centralny uktad krazenia” oznacza nastg-
pujace naczynia krwiono$ne:

arteriae pulmonales, aorta ascendens, arcus aorta, aorta descendens do
bifurcatio aortae, arteriae coronariae, arteria carotis communis, arteria
carotis externa, arteria carotis interna, arteriae cerebrales, truncus
brachiocephalicus, venae cordis, venae pulmonales, vena cava superior,
vena cava inferior.

Centralny uktad nerwowy

Do celoéw niniejszej dyrektywy ,.centralny uktad nerwowy” oznacza mozg,
opony mozgowe oraz rdzen kregowy.

II. REGULY WYKONAWCZE

Przepisy wykonawcze

Zastosowanie regul klasyfikacji zalezy od przewidzianego zastosowania
wyrobu.

Jezeli wyrdb przeznaczony jest do uzywania w polaczeniu z innym
wyrobem, zasady klasyfikacji stosowane sa oddzielnie do kazdego
z wyrobow. Wyposazenie jest klasyfikowane wedhug odnoszacych si¢ do
niego zasad, oddzielnie od wyrobu, z ktorym jest uzywane.

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

Jesli wyréb medyczny nie jest przeznaczony do uzywania wytacznie lub
przede wszystkim w okreslonej czgSci ciata, musi by¢ uznany
i zaklasyfikowany na podstawie przewidzianego zastosowania zwigzanego
z najwigkszym zagrozeniem.

Jesli kilka zasad stosuje si¢ do tego samego wyrobu na podstawie jego
wilasciwosci podanych przez wytworcg, nalezy przyja¢ najsurowsze zasady
kwalifikujace go do wyzszej klasyfikacji.

Przy obliczaniu czasu, o ktorym mowa w rozdziale I sekcja 1.1, ciagte
uzywanie oznacza nieprzerwane faktyczne uzywanie wyrobu zgodnie
z jego przewidzianym zastosowaniem. Jezeli jednak uzywanie wyrobu
zostaje przerwane w celu niezwlocznej wymiany wyrobu na taki sam
lub identyczny wyrdb, to jest to uwazane za przediuzenie ciaglego
uzywania wyrobu.

II. KLASYFIKACJA

Wyroby medyczne nieinwazyjne
Zasada 1

Wszystkie wyroby nieinwazyjne znajduja si¢ w klasie I, chyba ze podle-
gaja jednej z ponizszych zasad.
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1.2. Zasada 2

Wszystkie nieinwazyjne wyroby przeznaczone do przetaczania lub prze-
chowywania krwi, ptyndw ustrojowych lub tkanek, ptynéow lub gazow do
celow mozliwych infuzji, podawania lub wprowadzania do organizmu
znajduja si¢ w klasie II a:

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

— jesli sa przeznaczone do przechowywania lub przetaczania krwi lub
innych ptynéw ustrojowych, albo do przechowywania organéw, czgsci
organow lub tkanek ciala,

we wszystkich pozostalych przypadkach znajduja si¢ w klasie 1.
1.3.  Zasada 3

Wszystkie nieinwazyjne wyroby medyczne przeznaczone do zmiany biolo-
gicznego lub chemicznego sktadu krwi, innych ptynow ustrojowych lub
innych pltynéw przeznaczonych do infuzji do organizmu znajduja sig
w klasie IIb, chyba ze obrobka sklada si¢ z filtracji, wirowania lub
wymiany gazu, ciepta, w ktorych to przypadkach znajduja si¢ one
w klasie II a.

1.4. Zasada 4

Wszystkie nieinwazyjne wyroby medyczne, ktore wchodza w kontakt ze
zraniong skora:

— znajduja si¢ w klasie I, jesli przeznaczone sa do uzycia jako bariera
mechaniczna, do ucisku lub absorpcji wysigkow,

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

— znajduja si¢ w klasie Ila we wszystkich pozostatych przypadkach,
wlaczajac w to wyroby medyczne przeznaczone przede wszystkim
do zarzadzania mikro§rodowiskiem rany.

2. Wyroby inwazyjne
2.1.  Zasada 5

»MS Wszystkie wyroby inwazyjne stosowane w otworach ciata, inne niz
wyroby chirurgicznie inwazyjne, 1 nieprzeznaczone do polaczenia
z aktywnym wyrobem medycznym lub przeznaczone do polaczenia
z aktywnym wyrobem medycznym klasy I: <

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

— znajduja si¢ w klasie Ila, je$li sa przeznaczone do krotkotrwaltego
uzytku, z wyjatkiem przypadkow, gdy sa uzywane w jamie ustnej,
az do gardta, w kanale ucha az do nablonka bgbenka lub w jamie
nosowej, w ktorych to przypadkach znajduja si¢ one w klasie I,

— znajduja si¢ w klasie IIb, jesli sa przeznaczone do dhugotrwaltego
uzytku, z wyjatkiem przypadkéw gdy sa uzywane w jamie ustnej az
do gardla, w kanale ucha az do nablonka bgbenka lub w jamie
nosowej, i nie podlegaja wchionigciu przez blong $luzowa,
w ktorych to przypadkach znajduja si¢ w klasie Ila.

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

vMs
2.2. Zasada 6

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

— przeznaczone specjalnie do kontrolowania, diagnozowania, monitoro-
wania lub korygowania wad serca lub centralnego ukfadu krazenia
poprzez bezposredni kontakt z tymi czg$ciami ciata, w ktorych to
przypadkach znajduja si¢ w klasie III,
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2.3.

2.4.

— chirurgicznymi narzgdziami wielokrotnego uzytku, w ktorym to przy-
padku znajduja si¢ w klasie I,

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

— przeznaczone do dostarczania energii w postaci promieniowania joni-
zujacego, w ktorym to przypadku znajduja si¢ w klasie IIb,

— przeznaczone do wywotywania efektow biologicznych lub do wchto-
nigcia w catosci lub w wigkszej czgéci, w ktorych to przypadkach
znajduja si¢ w klasie IIb,

— przeznaczone do podawania produktow leczniczych za pomoca uktadu
podajacego, jezeli odbywa sig¢ to w sposob potencjalnie niebezpieczny,
uwzgledniajac sposob stosowania, w ktorym to przypadku znajduja sig
w klasie IIb.

Zasada 7

Wszystkie wyroby chirurgiczne inwazyjne przeznaczone do krétkotrwa-
tego uzytku znajduja si¢ w klasie Ila, chyba ze sa przeznaczone:

— specjalnie do kontrolowania, diagnozowania, monitorowania lub kory-
gowania wad serca lub centralnego ukladu krazenia poprzez bezpo-
sredni kontakt z tymi czgSciami ciata, w ktorych to przypadkach znaj-
duja si¢ w klasie III,

— specjalnie do uzywania w bezposrednim kontakcie z centralnym
systemem nerwowym, w ktorym to przypadku znajduja si¢ w klasie II1,

— do dostarczania energii w formie promieniowania jonizujacego,
w ktorym to przypadku zaliczaja si¢ do klasy IIb,

— do wywolywania efektow biologicznych albo do calkowitego lub
wigkszosciowego wchlonigeia, w ktorym to przypadku znajduja sig
w klasie III,

— do poddania przemianom chemicznym w organizmie, z wyjatkiem
przypadkow, gdy wyroby sa umieszczane w zgbach lub shuza do
podawania lekarstw, w ktorych to przypadku znajduja si¢ w klasie IIb.

Zasada 8

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

— do umieszczania w zgbach, w ktorym to przypadku znajduja sig
w klasie Ila,

— do uzytku w bezposrednim kontakcie z sercem, centralnym uktadem
krazenia lub centralnym systemem nerwowym, w ktorym to przypadku
znajduja si¢ w klasie 111,

— do wywolywania efektow biologicznych albo do calkowitego lub
wigkszosciowego wchlonigcia, w ktorych to przypadkach znajduja
si¢ w klasie III,

— do poddania przemianom chemicznym w organizmie, z wyjatkiem
przypadkéw, gdy wyroby sa umieszczane w zgbach lub stuza do
podawania lekarstw, w ktorym to przypadku znajduja si¢ w klasie III.

Dodatkowe zasady majace zastosowanie do wyrobow aktywnych
Zasada 9

Wszystkie aktywne terapeutyczne wyroby medyczne przeznaczone do
podawania lub wymiany energii znajduja si¢ w klasie Ila, chyba ze ich
wiasciwos$ci sa takie, ze moga podawac lub wymienia¢ energi¢ z lub do
ludzkiego ciala w sposob potencjalnie niebezpieczny, uwzgledniajac
charakter, gesto$¢ i miejsce stosowania energii, w ktorym to przypadku
znajduja si¢ w klasie IIb.
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3.2.

3.3.

43.

Wszystkie wyroby aktywne przeznaczone do kontrolowania lub nadzoro-
wania dzialania aktywnych wyrobow terapeutycznych klasy IIb lub bezpo-
$rednio przeznaczone do wptywania na dziatanie takich wyrobow znajduja
sie w klasie IIb.

Zasada 10

Aktywne wyroby medyczne przeznaczone do diagnostyki znajduja sig
w klasie Ila:

— jesli sa przeznaczone do dostarczania energii, ktora bgdzie pochlonigta
przez ludzkie ciato, z wyjatkiem wyrobow uzywanych do o$wietlania
ciala pacjenta w zakresie widma widzianego,

— jesli sa przeznaczone do obrazowania in vivo rozmieszczenia radiofar-
maceutykow,

— jesli sa przeznaczone do umozliwiania bezposredniego diagnozowania
lub monitorowania zyciowych proceséw fizjologicznych, chyba ze sa
przeznaczone specjalniec do monitorowania zyciowych parametrow
fizjologicznych, ktorych charakter zmian moze powodowac bezpo-
Srednie zagrozenie dla pacjenta, jak na przyklad zmiany czynnoéci
serca, oddychania, aktywnosci CNS, w ktorym to przypadku znajduja
si¢ w klasie II b.

Aktywne wyroby medyczne przeznaczone do emitowania promieniowania
jonizujacego oraz do diagnostyki i terapeutycznej radiologii interwen-
cyjnej, w tym wyroby, ktore kontroluja i nadzoruja takie wyroby lub
bezposrednio wptywaja na ich dzialanie, znajduja si¢ w klasie IIb.

Zasada 11

Wszystkie aktywne wyroby medyczne przeznaczone do podawania i/lub
usuwania lekarstw, plyndw ustrojowych lub innych substancji do lub z ciata,
znajduja si¢ w klasie Ila, chyba ze sporzadzono je w sposob: - potencjalnie
niebezpieczny, przy uwzglednieniu rodzaju substancji, czgsci ciala oraz
sposobu stosowania, w ktorym to przypadku zaliczaja si¢ do klasy IIb.

Zasada 12

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

Zasady szczegolne
Zasada 13

Wszystkie wyroby zawierajace jako integralna czgs¢ substancjg, ktora,
uzyta oddzielnie, moze by¢ uznana za produkt leczniczy w rozumieniu
art. 1 dyrektywy »MS 2001/83/WE <€ i ktora to substancja zdolna jest
do oddzialywania na organizm ludzki dzialajac w sposob pomocniczy
wzgledem takich wyrobow medycznych, znajduja si¢ w klasie III.

Wszystkie wyroby, ktore zawieraja, jako integralng czgs$é, pochodna krwi
ludzkiej, znajduja si¢ w klasie III.

Zasada 14

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

Zasada 15

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

Wszystkie wyroby medyczne przeznaczone specjalnie do dezynfekcji
wyrobow medycznych znajduja si¢ w klasie Ila »MS , chyba ze sa
specjalnie przeznaczone do uzywania w celu dezynfekcji wyrobow inwa-
zyjnych, w ktérym to przypadku znajduja si¢ one w klasie IIb. <

Niniejsza zasada nie stosuje si¢ do wyrobow przeznaczonych do
czyszczenia wyrobow medycznych, innych niz soczewki kontaktowe, za
pomoca fizycznego oddziatywania.
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44.

4.5.

Zasada 16

»MS Wyroby <« medyczne specjalnie przeznaczone do rejestracji diag-
nostycznych obrazow rentgenowskich znajduja si¢ w klasie Ila.

Zasada 17

Wszystkie wyroby medyczne wyprodukowane z tkanki zwierzecej lub
pochodnych niezdolnych do Zycia znajduja si¢ w klasie Il z wyjatkiem
przypadkéw, w ktorych takie wyroby sa przeznaczone wylacznie do
kontaktu z nie uszkodzona skora.

Zasada 18

W drodze odstgpstwa od innych zasad, pojemniki na krew znajduja si¢
w klasie IIb.
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1.1a

1.1b

1.1c

1.1d

1.2.

ZALACZNIK X

OCENA KLINICZNA

Przepisy ogodlne

Ogolna zasada jest, ze potwierdzenie zgodno$ci z wymaganiami doty-
czacymi wilasciwosci i dzialania, o ktorych mowa w zataczniku I sekcje
1 i 3, w normalnych warunkach uzywania wyrobu oraz ocena dziatan
ubocznych 1 akceptowalnosci stosunku korzy$ci do ryzyka, o ktorej
mowa w zataczniku I sekcja 6, musi opiera¢ si¢ na danych klinicznych.
Ocena tych danych, zwana dalej ocena kliniczna, w stosownych przy-
padkach uwzgledniajaca wszelkie wlasciwe normy zharmonizowane,
musi by¢ prowadzona wedhug okreslonej i metodologicznie wiarygodnej
procedury opartej na:

krytycznej ocenie odpowiedniej aktualnie dostgpnej literatury naukowej
z zakresu bezpieczenstwa, dziatania, wlasciwosci projektu oraz przewi-
dzianego zastosowania wyrobu, w przypadku gdy:

— wykazano rownowazno$¢ wyrobu z wyrobem, do ktoérego odnosza
si¢ dane, i

— dane dostatecznie dowodza zgodnosci z odno$nymi zasadniczymi
wymogami, albo

krytycznej ocenie wynikow wszystkich przeprowadzonych badan klinicz-
nych, albo

krytycznej ocenie tacznych danych klinicznych, o ktérych mowa w 1.1.1
il.1.2.

W przypadku wyrobow do implantacji oraz wyrobow klasy III przepro-
wadza si¢ badania kliniczne, chyba Ze oparcie si¢ na juz istniejacych
danych klinicznych jest nalezycie uzasadnione.

Ocena kliniczna 1 jej wyniki sa dokumentowane. Dokumentacja ta lub
pelne odniesienia do niej zawarte sa w dokumentacji technicznej wyrobu.

Ocena kliniczna i jej dokumentacja musza by¢ na biezaco aktualizowane
danymi pochodzacymi z nadzoru po wprowadzeniu do obrotu.
W przypadku gdy obserwacja kliniczna po wprowadzeniu do obrotu
jako czgs$¢ planu nadzoru wyrobu po wprowadzeniu do obrotu nie jest
uwazana za konieczna, musi to by¢ nalezycie uzasadnione
i udokumentowane.

W przypadku gdy wykazanie zgodno$ci z zasadniczymi wymogami na
podstawie danych klinicznych nie jest uwazane za wilasciwe, nalezy
poda¢ odpowiednie uzasadnienie dla kazdego takiego wylaczenia, oparte
na wynikach analizy ryzyka i z uwzglgdnieniem specyficznych interakcji
wyrobu z cialem, zamierzonego dziatania klinicznego oraz deklaracji
wytworcy. Adekwatno$¢ wykazania zgodno$ci z zasadniczymi wymo-
gami za pomoca samej oceny dzialania, testow efektywnosci i oceny
przedklinicznej musi zosta¢ nalezycie umotywowana.

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

Badania kliniczne
Cele

Celem badan klinicznych jest:

— sprawdzenie, ze w normalnych warunkach uzytkowania parametry
dzialania wyrobéw sa zgodne z, okreSlonymi w zataczniku I sekcja
3, oraz

— ustalenie wszelkich niepozadanych skutkow ubocznych wystepuja-
cych w normalnych warunkach uzytkowania i ocena, czy stanowia
one zagrozenie zwazywszy przewidziane dziatanie wyrobu.
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2.2.

2.3.
23.1.

Wzgledy etyczne

»MS Badania kliniczne musza by¢ prowadzone zgodnie z Deklaracja
Helsifiska przyjeta przez 18. Swiatowe Zgromadzenie Medyczne
w Helsinkach, w Finlandii w 1964 r., ostatnio zmieniong przez Swiatowe
Zgromadzenie Medyczne. € Obowiazkowe jest, by wszelkie srodki
odnoszace si¢ do ochrony zdrowia ludzkiego wykonywane byly
w duchu Deklaracji Helsinskiej. Dotyczy to kazdego etapu badan klinicz-
nych, od pierwszych rozwazan co do potrzeby i uzasadnienia badan, az
do publikacji ich rezultatow.

Metody

Badania kliniczne musza by¢ prowadzone w oparciu o wilasciwy plan
badan odzwierciedlajacy najnowsza wiedz¢ naukowa i techniczna
i okreslone w taki sposob, zeby potwierdzi¢ lub zanegowac roszczenia
wytworcey, co do wyrobu; Badania te musza zawiera¢ odpowiednia liczbe
obserwacji, gwarantujaca naukowa wazno$¢ wnioskow.

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

Badania kliniczne musza by¢ przeprowadzone w okolicznosciach podob-
nych do normalnych warunkow uzytkowania wyrobu.

Nalezy zbada¢ wszystkie wlasciwe cechy, wlaczajac te, ktore dotycza
bezpieczefistwa 1 parametrow wyrobu oraz jego oddziatywania na
pacjentow.

Wszelkie cigzkie niepozadane zdarzenia musza by¢ w pehni zarejestro-
wane 1 niezwlocznie zgloszone wszystkim wlasciwym organom
w panstwach czlonkowskich, w ktorych badanie kliniczne jest prowa-
dzone.

Badania powinny by¢ przeprowadzone we wiasciwym srodowisku, na
odpowiedzialno$¢ praktykujacego lekarza lub innej uprawnionej wykwa-
lifikowanej osoby.

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

Pisemne sprawozdanie podpisane przez praktykujacego lekarza lub inna
uprawniona osob¢ odpowiedzialng, musi zawiera¢ oceng krytyczna
wszystkich danych zebranych w trakcie badan klinicznych.



199310042 — PL — 11.10.2007 — 005.002 — 61

ZALACZNIK XI

KRYTERIA POWOLYWANIA JEDNOSTEK NOTYFIKOWANYCH

Jednostka notyfikowana, jej dyrektor i personel zajmujacy weryfikacja
i ocena nie moze by¢ tozsama z osobami projektantow, wytworcow,
dostawcow, instalatorow lub uzytkownikéw wyrobow, ktore podlegaja
ocenie, ani tez z upowaznionymi przedstawicielami Zadnej z tych osob.
Nie moga by¢ oni zaangazowani bezposrednio w projektowanie,
konstrukejg, obrot lub konserwacje wyrobow, ani reprezentowaé stron dzia-
fajacych w tych dziedzinach. Nie wyklucza to w Zzaden sposob mozliwosci
wymiany informacji technicznych miedzy wytworea i ta jednostka.

Jednostka notyfikowana oraz jej personel przeprowadzaja weryfikacje
i oceng wykazujac najwyzszy stopien rzetelnosci zawodowej
i kompetencji w dziedzinie wyrobow medycznych oraz nie podlegaja
zadnym naciskom i namowom w szczegélnosci natury finansowej, ktore
moglyby mie¢ wplyw na ich osad lub wyniki kontroli, pochodzacym
w szczegolnosci od 0sob lub grup osob, zainteresowanych wynikami wery-
fikacji.

Jesli jednostka notytikowana zleca podwykonawcy zadania szczegdlne zwia-
zane z ustaleniem i weryfikacja stanu faktycznego, musi najpierw sprawdzic,
czy podwykonawca spetnia przepisy niniejszej dyrektywy, w szczegdlnosci
niniejszego zatacznika. Jednostka notyfikowana zachowuje do dyspozycji
organé6w krajowych odnosne dokumenty, zawierajace oceng kwalifikacji
podwykonawcy i pracy przez niego wykonanej w zakresie regulowanym
niniejsza dyrektywa.

Jednostka notyfikowana musi posiada¢ zdolno$¢ do wykonania wszelkich
zadan powierzanych takim jednostkom na mocy jednego z zalacznikow 11—
IV i do ktoérych zostala powotana, niezaleznie od tego, czy badania te sa
prowadzone przez jednostkg samodzielnie, czy tez na jej odpowiedzialnosc.
W szczegdlnosci musi posiada¢ konieczny personel i wyposazenie potrzebne
do wiasciwe] realizacji zadan technicznych i administracyjnych wynikaja-
cych z czynnosci oceny i weryfikacji. M1 To zaktada dostgpnos¢ wystar-
czajacej liczby personelu naukowego w ramach danej organizacji, ktory to
personel posiada doswiadczenie i wiedzg¢ wystarczajaca do oceny medycznej
funkcjonalnosci i dzialania wyrobow, do ktorej zostal powotany,
z uwzglednieniem wymogdéw niniejszej dyrektywy, w szczegodlnosci
wymogow okreslonych w zataczniku 1. < Musi ona réwniez mie¢ dostgp
do sprzgtu koniecznego do prowadzenia wymaganej weryfikacji.

Jednostka notyfikowana musi mie¢:

— solidne ksztalcenie zawodowe obejmujace wszystkie dzialania weryfi-
kacji i oceny, do ktdrych zostata powotana,

— zadowalajaca znajomo$¢ zasad dotyczacych kontroli, ktoére ma przepro-
wadzaé oraz wilasciwe doswiadczenie w dziedzinie takich kontroli,

— mozliwosci konieczne do sporzadzania certyfikatow, zapisow oraz spra-
wozdan dokumentujacych przeprowadzenie kontroli.

Zagwarantowana musi by¢ bezstronnos¢ jednostki notyfikowanej. Jej wyna-
grodzenie nie moze zaleze¢ od liczby przeprowadzonych kontroli, ani od ich
rezultatow.

Jednostka musi posiada¢ polis¢ ubezpieczenia od odpowiedzialno$ci
cywilnej, chyba ze odpowiedzialno$¢ przejmuje panstwo zgodnie
z prawem krajowym lub Panstwo Cztonkowskie bezposrednio przeprowadza
kontrole.

Pracownicy jednostki notyfikowanej zobowiazani sa do zachowania tajem-
nicy zawodowej w odniesieniu do wszystkich informacji, jakie uzyskuja
w ramach wywiazywania si¢ z obowiazkow stuzbowych (z wyjatkiem
obowiazku ujawniania danych wobec wlasciwych organdéw administracyj-
nych Panstwa Czlonkowskiego w ktorym jednostka prowadzi dziatania)
wynikajacych z przepisow niniejszej dyrektywy lub wszelkich innych prze-
pisdw obowiazujacego prawa krajowego.



199310042 — PL — 11.10.2007 — 005.002 — 62

ZALACZNIK XII

OZNAKOWANIE ZGODNOSCI CE

Oznakowanie zgodnosci CE sktada si¢ z liter ,,CE”, o nastgpujacych ksztattach:
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— Jezeli oznakowanie CE zostanie zmniejszone lub powigkszone, musza byc
zachowane proporcje powyzszego rysunku.

— Rozne skladniki oznakowania CE musza posiada¢ zasadniczo takie same
wymiary pionowe, ktére nie moga by¢ mniejsze niz 5 milimetrow.

Dopuszcza sig¢ odstgpstwo od tego warunku w przypadku wyrobow
o niewielkich rozmiarach.
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