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V prilogi k temu dokumentu vam poSiljamo precisc¢eno besedilo prilog k predlagani uredbi o in
vitro diagnosti¢nih medicinskih pripomockih, kot ga je pripravilo luksembursko predsedstvo, da bi
lahko dokonéno oblikovali sploSni pristop in tako dopolnili delni splo$ni pristop, dosezen na seji

Sveta (EPSCO) 19. junija 2015.

Novo besedilo je v primerjavi s predlogom Komisije oznaceno s krepkim in poSevnim tiskom,

¢rtano besedilo pa nadomesc¢eno z znakom [...].

Delegacije so besedilo iz tega dokumenta prejele v dokumentu WK 53/2015, kakor je bil
spremenjen z dokumentom WK 71/2015.
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PRILOGA I

SPLOSNE ZAHTEVE GLEDE VARNOSTI IN UCINKOVITOSTI

I. SPLOSNE ZAHTEVE

1. Ucinkovitost pripomockov je takSna, kot jo je predvidel proizvajalec, pripomocki pa so
zasnovani in izdelani tako, da so pri obicajnih pogojih uporabe primerni za njihov predvideni
namen [...]. So varni in ucinkoviti ter neposredno ali posredno ne ogrozajo klini¢nega stanja
ali varnosti pacientov ali varnosti ali zdravja uporabnikov ali, kadar je to ustrezno, drugih
oseb, ¢e so kakrSna koli tveganja ali omejitve ucinkovitosti, ki bi lahko bile povezane z
njihovo uporabo, sprejemljive v primerjavi s koristmi za pacienta in zdruzljive z visoko
ravnjo varovanja zdravja in varnosti, ob upostevanju splosno priznanega zadnjega stanja

tehnicénega razvoja.

[.]
]
]

laa. Zahteve iz te priloge, da se, kolikor je mogoce, zmanjSa tveganje, pomenijo, da se, kolikor je
mogoce, zmanjsa tveganje, ne da bi s tem bistveno poslabSali razmerje med koristmi in

tveganji.
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la. Proizvajalec dolodi, izvaja, dokumentira in vzdriuje postopek obvladovanja tveganja.
Obvladovanje tveganja je neprekinjen ponavljajoc se proces skozi celotno Zivljenjsko
dobo pripomocka, ki ga je treba redno sistemati¢no posodabljati. V skladu z njim
mora proizvajalec:

(a) oblikovati in dokumentirati nacrt za obvladovanje tveganj za vsak pripomocek;

(b) opredeliti in analizirati znane ter predvidljive nevarnosti, povezane s
posameznim pripomockom;

(c) oceniti in ovrednotiti povezana tveganja, ki se pojavijo med predvideno uporabo
ali razumno predvidljivo nepravilno uporabo;

(d) odpravljati ali nadzorovati ta tveganja v skladu z zahtevami klavzule 2;

(e) ovrednotiti vpliv informacij iz faze proizvodnje ter zlasti iz sistema nadzora po
dajanju na trg na nevarnosti in pogostost njihovega pojavljanja, ocene z njimi
povezanih tveganj ter na sploSna tveganja, razmerje med tveganji in koristmi in
sprejemljivost tveganja;

(f) po potrebi na podlagi ocene ucinka informacije iz faze proizvodnje ali iz
sistema nadzora po dajanju na trg spremeniti ukrepe nadzora v skladu 7
zahtevami klavzule 2.

2. Ukrepi za nadzor nad tveganji, | ...] ki jih je proizvajalec sprejel pri zasnovi in [...] izdelavi
pripomockov, so /...J skladni z varnostnimi naceli, ob upostevanju splosno priznanega
zadnjega stanja tehni¢nega razvoja. Proizvajalec obvladuje tveganja, da bi jih toliko zmanjsal,
da bi preostala tveganja, povezana z vsako posamezno nevarnostjo, in skupno preostalo
tveganje lahko veljala za sprejemljiva. [...] Pri izbiri najustreznejsih reSitev proizvajalec
uporablja naslednja nacela po naslednjem vrstnem redu:

(@ [.]

(b) z[...] varno zasnovo in [...] izdelavo kolikor je mogoce in primerno odpraviti ali
zmanjsati tveganja;
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2b.

(¢c) kadar je to ustrezno, sprejeti [ ...] ustrezne zascitne ukrepe, po potrebi tudi alarme, v
zvezi s tveganiji, ki jih ni mogoce odpraviti, ter

(d) predloZiti informacije v zvezi z varnostjo (opozorila/ukrepi/kontraindikacije) in po
potrebi zagotoviti usposabljanje za uporabnike.

Proizvajalec |...] uporabnike obvesti o preostalih tveganjih.

Za odpravo ali zmanjSanje tveganj, povezanih 7 napako pri uporabi, proizvajalec uporablja

naslednji naceli:

- ¢im vecje zmanjSanje tveganj, povezanih z ergonomskimi znacilnostmi pripomocka in
okolja, v katerem naj bi se pripomocek uporabljal (zasnova za varstvo pacientov in
uporabnikov), in

- upostevanje tehnicnega znanja, izkuSenj, izobrazbe, usposobljenosti, kraja uporabe
ter, kadar je to ustrezno, medicinskih in fizicnih pogojev predvidenih uporabnikov

(zasnova za nestrokovne, strokovne, invalidne ali druge uporabnike).

Na lastnosti in u¢inkovitost pripomocka se ne sme $kodljivo vplivati do tolikSne mere, da bi
bila ogrozena zdravje ali varnost pacienta ali uporabnika in, kadar je to ustrezno, drugih oseb,
v Zivljenjski dobi pripomocka, kot jo doloci proizvajalec, ko je pripomocek izpostavljen
obremenitvam, ki se lahko pojavijo pri obi¢ajnih pogojih uporabe, in je ustrezno vzdrzevan v

skladu z navodili proizvajalca. [...]

Pripomociki [...] so zasnovani, izdelani in pakirani tako, da [...] pri prevozu in skladis¢enju
(na primer nihanja temperature in vlaznosti) ob upostevanju navodil in informacij proizvajalca

ni Skodljivega vpliva [...] na njihove lastnosti in u¢inkovitost med predvideno uporabo.
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5. [...] Morebitni nezeleni u¢inki se zmanjsajo in so sprejemljivi glede na ocenjene potencialne

koristi za paciente pri predvideni ucinkovitosti pripomocka pri obicajnih pogojih uporabe.

II. ZAHTEVE GLEDE UCINKOVITOSTI, ZASNOVE IN |[...| IZDELAVE

6.  Znacilnosti uc¢inkovitosti
6.1. Pripomocki so zasnovani in izdelani tako, da so primerni za namene iz clena 2(2), kot jih je
navedel proizvajalec, in primerni glede na ucinkovitost, ob upostevanju sploSno priznanega
zadnjega stanja tehnicnega razvoja [...]. So tako ucinkoviti, kot je predvidel proizvajalec,
zlasti pa dosezejo, kadar [...] je to ustrezno:
(a) analiticno ucinkovitost, na primer [...] analiticno obcutljivost, analiti¢no specificnost,
pravilnost (izkrivljenost podatkov), natancnost (ponovljivost in obnovljivost), toénost
(ki izhaja iz pravilnosti in natancnosti), meje zaznavanja in dolocanja, obseg meritev,
linearnost, mejno vrednost, [...] vklju¢no z opredeljevanjem ustreznih meril za odvzem
vzorcev in ravnanje z njimi ter nadzor znanih relevantnih endogenih in eksogenih
interferenc, navzkrizne reakcije ter
(b) klini¢no uc¢inkovitost, na primer diagnosti¢no obcutljivost, diagnosti¢no specifi¢nost,
pozitivno napovedno vrednost, [...] negativno napovedno vrednost, verjetnostno

razmerje ter pricakovane vrednosti pri normalni [...] in prizadeti populaciji.

6.2. Znacilnosti ucinkovitosti pripomocka je treba ohraniti med zivljenjsko dobo pripomocka, kot

je dolocil proizvajalec.
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6.3.

6.4.

Kadar je u¢inkovitost pripomocka odvisna od uporabe umerjevalcev in/ali kontrolnih
materialov, se meroslovna sledljivost vrednosti, pripisanih [...] [...] umerjevalcem in/ali
kontrolnim materialom, zagotovi z [...] ustreznimi referen¢nimi meritvenimi postopki in/ali
[...] ustreznimi referencnimi materiali vi§jega meroslovnega reda. [...] Kadar je to mogoce, se
meroslovna sledljivost vrednosti, pripisanih umerjevalcem in materialom za kontrolo,

zagotovi za potrjene referencne materiale [...] ali referen¢ne merilne postopke [...].

Lastnosti in ucinkovitost pripomocka je treba posebej preveriti, Ce se nanje lahko vpliva pri

obicajni uporabi pod normalnimi pogoji, in sicer:

- ucinkovitost pri pripomockih za samotestiranje, podatke o njej pridobijo laicne osebe;

— ucinkovitost pri pripomockih za testiranje ob pacientu, podatki o njej so pridobljeni v
ustreznih okoljih (na primer na domu pacienta, v okviru enot za reSevanje v sili,

reSevalnih vozil).

Kemicne, fizikalne in bioloske lastnosti
Pripomocki | ...] so zasnovani in izdelani tako, da zagotavljajo lastnosti in u¢inkovitost iz

poglavja I ,,Splosne zahteve*.

Posebna pozornost se nameni moznosti poslabSanja analiticne u€inkovitosti zaradi fizikalne
in/ali kemi¢ne nekompatibilnosti med uporabljenimi materiali in vzorci, [...] analitom ali
oznacevalcem, ki ga je treba odkriti (kot so bioloska tkiva, celice, telesne tekocine in

mikroorganizmi), ob uposStevanju predvidenega namena pripomocka.

12042/15 ADD 1 mm/JS/th 7
PRILOGA DGB 3B SL



7.2. Pripomocki [...] so zasnovani, izdelani in pakirani tako, da se za paciente, ob upostevanju
predvidenega namena pripomocka, in za osebe, ki sodelujejo pri prevozu, skladiS¢enju in

uporabi pripomocka, zmanjsa tveganje zaradi kontaminantov in ostankov. [...];

7.3. Pripomocki [...] so zasnovani in izdelani tako, da se, [...] kolikor je to smiselno izvedljivo,
zmanjsajo tveganja zaradi snovi ali delcev, vkljuc¢no z obrabnimi delci, razgradnimi
produkti, ostanki iz proizvodnje, ki se lahko [...] sprostijo 1z pripomocka. Posebna pozornost
se nameni snovem, ki so rakotvorne, mutagene ali strupene za razmnoZevanje, v skladu z
delom 3 Priloge VI k Uredbi (ES) st. 1272/2008 Evropskega parlamenta in Sveta z dne
16. decembra 2008 o razvr$¢anju, oznacevanju in pakiranju snovi ter zmesi, 0 spremembi in
razveljavitvi direktiv 67/548/EGS in 1999/45/ES ter spremembi Uredbe (ES) &t. 1907/2006",
in snovem, ki so po svojih lastnostih endokrini motilci, za katere ni znanstvenih dokazov o
verjetnih resnih posledicah za zdravje ljudi in ki so opredeljeni v skladu s postopkom iz
¢lena 59 Uredbe (ES) §t. 1907/2006 Evropskega parlamenta in Sveta z dne 18. decembra 2006

o registraciji, evalvaciji, avtorizaciji in omejevanju kemikalij (REACH)?.

7.4. Pripomocki [...] so zasnovani in izdelani tako, da se kolikor je mogoce [...] zmanjSajo
tveganja zaradi nenamernega prodiranja snovi v pripomocek [...], ob upostevanju pripomocka

in narave okolja, v katerem naj bi se uporabljal.

UL L 353, 31.12.2008, str. 1.
2 UL L 136, 29.5.2007, str. 3.
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8.  Okuzba in kontaminacija z mikrobi

8.1. Pripomocki [...] in njihovi proizvodni postopki so zasnovani tako, da odpravijo ali zmanjsajo,
kolikor je to mogoce, tveganje za okuzbo strokovnih ali nestrokovnih uporabnikov ali po
potrebi drugih oseb.

Zasnova:

(a) omogoca preprosto in varno ravnanje;

[...]

(b) zmanjSuje, kolikor je to mogoce in ustrezno, morebitno uhajanje mikrobov iz
pripomocka in/ali izpostavljenost mikrobom med uporabo;

ter po potrebi

(c)  prepreci kontaminacijo pripomocka z mikrobi med uporabo |...], v primeru posod za
vzorce pa tveganje kontaminacije vzorca.

8.2. Pripomocki, [...] oznaceni kot sterilni ali kot pripomocki s posebnim mikrobnim |...]
statusom, so zasnovani, izdelani in pakirani tako, da bodo taki tudi ostali, ko bodo dani na trg,
in bodo taki ostali pod pogoji prevoza in skladiS¢enja, ki jih opredeli proizvajalec, dokler ni
za$¢itna embalaza poskodovana ali odprta.

8.3. Pripomocki, [...] oznaceni [...] kot sterilni [...], so obdelani, izdelani, pakirani in [...]
sterilizirani po ustreznih potrjenih metodah.

8.4. Pripomocki, [...] predvideni za sterilizacijo, so izdelani in pakirani v ustreznih [...] in
nadzorovanih [...] pogojih in obratih.

8.5. Sistemi pakiranja za nesterilne pripomocke ohranjajo neokrnjenost in ¢istoco pripomocka, kot
je navedel proizvajalec, ter, Ce je treba pripomocke pred uporabo sterilizirati, zmanjsujejo
tveganje za kontaminacijo z mikrobi. Sistem pakiranja je ustrezen v skladu z metodo
sterilizacije, ki jo je dolocil proizvajalec.
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8.6. Pri oznacevanju pripomockov se razlikuje med istimi ali podobnimi izdelki, ki se dajejo na trg

v sterilnem in nesterilnem stanju, poleg simbola, ki oznacuje, da je izdelek sterilen.

9.  Pripomocki, ki vsebujejo materiale bioloSkega izvora

[...] Kadar pripomocki vkljucujejo zivalska ali ¢loveska tkiva, celice in snovi, se izbira virov,
obdelava, konzerviranje, testiranje in ravnanje s tkivi, celicami in snovmi takSnega izvora ter
postopki nadzora opravijo tako, da se zagotovi [...] varnost za strokovne ali nestrokovne

uporabnike ali druge osebe.

Se zlasti je zagotovljena varnost pred [...] mikrobi in drugimi prenosljivimi povzrogitelji z
izvajanjem potrjenih metod unicevanja ali inaktivacije med proizvodnim postopkom. To ne
velja za nekatere pripomocke, ¢e je delovanje [...] mikroba in drugega prenosljivega
povzrocitelja del predvidenega namena pripomocka ali ko bi takSen proces unicenja ali

inaktivacije ogrozil u¢inkovitost pripomocka.

[.]
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[.]

10. [...] Lastnosti izdelave in okolja

10.1. Ce je pripomoé&ek predviden za uporabo v kombinaciji z drugimi pripomodki ali opremo, je
celotna kombinacija, vklju¢no s priklju¢nim sistemom, varna in ne vpliva na navedeno
ucinkovitost pripomockov. Morebitne omejitve uporabe, ki veljajo za take kombinacije, so

navedene na oznaki in/ali v navodilih za uporabo. [...]

10.2. Pripomocki |...] so zasnovani in izdelani tako, da se preprecijo ali zmanjSajo, kolikor je to
mogoce in ustrezno:

(a) tveganje za poskodbe [...] zaradi fizikalnih lastnosti, vkljucno z razmerjem
prostornina/pritisk, razseZnostnih in, kadar je to ustrezno, ergonomskih lastnosti
pripomockov;

(b) [.]

(¢) [...] tveganja, povezana z [...] razumno predvidljivimi zunanjimi vplivi ali okoljskimi
razmerami, kot so magnetna polja, zunanji elektri¢ni in elektromagnetni ucinki,
elektrostati¢na razelektritev, sevanje, povezano z diagnosticnimi ali terapevtskimi
postopki, pritisk, vlaznost, temperatura, nihanje tlaka in pospeska ali motnje radijskih

signalov;
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(d) tveganja, povezana z uporabo pripomocka pri stiku z materiali, teko¢inami in snovmi,
vkljucno s plini, ki jim je izpostavljen pri obi¢ajnih pogojih uporabe;

(e) tveganja, povezana z morebitno negativno interakcijo med programsko opremo in IT
okoljem, v katerem deluje in se povezuje;

(f) tveganja za nakljucno prodiranje snovi v pripomocek;

(g) tveganje za nepravilno identifikacijo vzorcev, tveganje za napacne rezultate zaradi
zavajajoce barve in/ali Stevil¢nih in/ali znakovnih kod na posodah za vzorce,
odstranljivih delih in/ali dodatkih, ki se uporabljajo 7 in vitro diagnosticnimi
medicinskimi pripomocki, da bi izvedli test ali preskus, kot je bilo predvideno;

(h) tveganja kakrSnih koli predvidljivih motenj z drugimi pripomocki.

10.3. Pripomocki [...] so zasnovani in izdelani tako, da se zmanjSajo tveganja za pozar ali
eksplozijo pri obicajni uporabi in v primeru ene same napake. Posebna pozornost se nameni
pripomockom, katerih predvidena uporaba |...] vkljucuje izpostavljenost ali uporabo v

povezavi z vnetljivimi ali eksplozivnimi snovmi ali snovmi, ki bi lahko povzrocile gorenje.

10.4. Pripomocki [...] so zasnovani in izdelani tako, da se lahko varno in ucinkovito prilagajajo,

kalibrirajo in vzdrzujejo [...].

10.5. Pripomocki, | ...] ki so namenjeni za uporabo skupaj z drugimi pripomocki ali izdelki, so

zasnovani in izdelani tako, da [...] sta interoperabilnost in zdruzljivost [ ...] zanesljivi in varni.

10.6. Pripomocki [...] so zasnovani in izdelani tako, da se strokovnim ali nestrokovnim
uporabnikom ali drugim osebam olaj$a varno odstranjevanje pripomocka in/ali [...]
pripadajocih odpadnih snovi. V ta namen proizvajalci preucijo in preskusajo postopke in
ukrepe, s katerimi se lahko njihovi pripomocki po uporabi varno odstranijo. Ti postopki so

opisani v navodilih za uporabo.
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10.7.

11.

11.2.

12.
12.1.

12.2.

Meritve, nadzor ali prikaz podatkov (vklju¢no s kazalniki spremembe barve ali drugimi
vizualnimi kazalniki) so zasnovani in izdelani v skladu z ergonomskimi naceli, ob
upostevanju predvidenih [...] uporabnikov in okoljskih pogojev, v katerih se pripomocki

nameravajo uporabljati.

Pripomocki z merilno funkcijo

. Pripomocki, [...] ki imajo predvsem analiticno merilno funkcijo, so zasnovani in izdelani

tako, da zagotavljajo ustrezno analiticno ucinkovitost (Priloga I, del I1, prva alinea tocke

6.1), [...] ob upostevanju predvidenega namena pripomocka [...].

Merjenja, ki jih opravljajo pripomocki z merilno funkcijo in ki so izrazena v zakonskih

enotah, so v skladu z dolo&bami Direktive Sveta 80/181/EGS>.

Zascita pred sevanjem
Pripomocki [ ...] so zasnovani, izdelani in pakirani tako, da se zmanjsa izpostavljenost [...]

uporabnikov ali drugih oseb [...] sevanju (namernemu, nenamernemu, nezelenemu ali

razprSenemu), kolikor je to mogoce in ustrezno, v skladu s predvidenim namenom, ne da bi

bila s tem omejena uporaba ustreznih dolocenih ravni za diagnosti¢ne namene.

Ko so pripomocki namenjeni oddajanju [...] nevarnega [...] [...] ionizirajocega in/ali

neionizirajo¢ega sevanja, so v ¢im vecji mogoci meri:

(a) zasnovani in izdelani tako, da zagotavljajo nadzor in/ali prilagoditev znacilnosti in
koli¢ine oddanega sevanja, ter

(b) opremljeni s prikazovalniki in/ali zvo¢nimi opozorili ob takih emisijah.

3UL L 39, 15.2.1980.

12042/15 ADD 1 mm/JS/th

PRILOGA DGB 3B SL

13



12.3.

13.

13.1.

13.2.

13.3.

V operativnih navodilih za pripomocke, ki sevajo, so navedene podrobne informacije o naravi
sevanja, sredstvih za zasc¢ito uporabnika ter nacinih preprecevanja nepravilne uporabe in [...]
zmanjSevanja tveganj [...] zaradi montaze, kolikor je to mogoce in ustrezno. Prav tako se
navedejo informacije v zvezi s testiranjem sprejemljivosti, testiranjem ucinkovitosti in merili

sprejemljivosti, pa tudi vzdrievanjem.

[...] Elektronski sistemi, ki jih je mogoce programirati, in pripomocki z vgrajenimi

elektronskimi sistemi, ki jih je mogoce programirati

Pripomociki [ ...] z vgrajenimi elektronskimi sistemi, ki jih je mogoce programirati, [...] so
zasnovani tako, da se zagotovijo ponovljivost, zanesljivost in u¢inkovitost v skladu z njihovo
predvideno [...] uporabo. V primeru ene same napake se sprejmejo ustrezni ukrepi za
odpravo ali zmanjsanje posledicnih tveganj ali poslabSanja ucinkovitosti, kolikor je to

mogoce [...].

Za pripomocke s programsko opremo ali za [...] programsko opremo, ki je sama po sebi
pripomocek, je programska oprema razvita in izdelana v skladu z zadnjim stanjem tehni¢nega
razvoja, ob upostevanju nacel razvojnega cikla, obvladovanja tveganja, vkljucno z varnostjo

informacij, preverjanja in potrjevanja.

[...] Proizvajalec opise minimalne zahteve glede strojne opreme, znacilnosti omrezij IT in
varnostnih ukrepov v zvezi 7 IT, vkljucno z za$cito pred nepooblas§¢éenim dostopom, ki

morajo biti izpolnjene, da bi programska oprema delovala tako, kot je predvideno.
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14. Pripomocki, prikljuceni na vir energije ali opremljeni z njim
14.1. V primeru ene same napake pri pripomockih, priklju¢enih na vir energije ali opremljenih z
njim, se sprejmejo ustrezni ukrepi za odpravo ali zmanjSanje posledi¢nih tveganj, kolikor je to

mogoce in ustrezno.

14.2. Pripomocki, |...] pri katerih je varnost pacienta odvisna od notranjega elektricnega napajanja,
[...] so opremljeni s sistemi za ugotavljanje stanja elektriénega napajanja in za ustrezno
opozarjanje ali nakazovanje, ée zmogljivost elektricnega napajanja postane kriticna, ali po

potrebi, preden postane kriticna.

14.3. Pripomocki [...] so zasnovani in izdelani tako, da se zmanjSajo, kolikor je to mogoce [...],
tveganja za elektromagnetne interference, ki bi lahko vplivala na delovanje tega ali drugih

pripomockov ali opreme v predvidenem okolju.

14.4. Pripomocki [...] so zasnovani in izdelani tako, da zagotavljajo ustrezno raven intrinzicne

imunosti na elektromagnetne motnje, da lahko delujejo, kot je predvideno.

14.5. [...]

15. Zascita pred mehanskimi in toplotnimi tveganji
15.1. Pripomocki [...] so zasnovani in izdelani tako, da je strokovni ali nestrokovni uporabnik ali

druga oseba zascCitena pred mehanskimi tveganji.
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15.2. Pripomociki [...] so dovolj stabilni pri predvidenih pogojih delovanja. So primerni, da
prenesejo obremenitve, znacilne za predvideno delovno okolje, in da se ta odpornost ohrani
med pri¢akovano Zivljenjsko dobo pripomockov, za katere veljajo morebitne zahteve glede

inSpekcijskih pregledov in vzdrzevanja, kot jih navede proizvajalec.

15.3. Kadar obstajajo tveganja zaradi prisotnosti gibljivih delov, tveganja zaradi razpada ali

odcepitve gibljivega dela ali uhajanja snovi, se vkljucijo ustrezna zascitna sredstva.

Vsa varovala ali druga sredstva, vkljuc¢ena v pripomocek za zagotavljanje zascCite, zlasti pred
gibljivimi deli, so varna in ne motijo dostopa za obicajno delovanje pripomocka ali omejujejo

rutinskega vzdrzevanja pripomocka, ki ga je predvidel proizvajalec.

15.4. Pripomocki [...] so zasnovani in izdelani tako, da se ¢im bolj zmanjsajo ravni tveganj zaradi
tresenja, ki ga ustvarjajo pripomocki, ob uposStevanju tehni¢nega napredka in razpolozljivih
sredstev za omejevanje tresenja, zlasti pri izvoru, razen Ce je tresenje del navedenega

delovanja.

15.5. Pripomocki |...] so zasnovani in izdelani tako, da se ¢im bolj zmanjSajo ravni tvegan;j zaradi
hrupa, ki ga ustvarjajo pripomocki, ob upoStevanju tehni¢nega napredka in razpolozljivih

sredstev za zmanjSevanje hrupa, zlasti pri izvoru, razen e je hrup del navedenega delovanja.

15.6. Terminali in prikljucki na vire elektrike, plina ali hidravli¢ne in pnevmati¢ne energije, s
katerimi mora ravnati strokovni ali nestrokovni uporabnik ali druga oseba, so zasnovani in

izdelani tako, da se ¢im bolj zmanjSa raven vseh morebitnih tvegan;.
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15.7.

15.8.

16.

16.1.

Napake, ki bi se lahko pojavile pri montazi ali ponovni montazi [...] nekaterih delov [...] pred
ali med uporabo in bi lahko bile vir tveganja, se preprecijo med zasnovo in konstrukcijo takih

delov, ¢e to ni izvedljivo, pa z navedbo informacij na samih delih in/ali njihovih ohisjih.

Enake informacije [...] se navedejo na gibljivih delih in/ali njihovih ohisjih, kadar mora biti

znana smer gibanja, da bi se izognili tveganju.

Dostopni deli [...] pripomockov (razen delov ali podrocij, ki so namenjeni oddajanju toplote
ali doseganju danih temperatur) in njihova okolica pri obi¢ajnih pogojih uporabe ne dosegajo

potencialno nevarnih temperatur.

Zascita pred tveganji, ki jih predstavljajo pripomocki, [...] predvideni za samotestiranje
ali testiranje ob pacientu

Pripomociki [ ...], predvideni za samotestiranje ali testiranje ob pacientu, so zasnovani in
izdelani tako, da delujejo v skladu z njihovim predvidenim namenom, ob upostevanju
spretnosti in sredstev, ki so na voljo predvidenemu uporabniku, ter vpliva, ki izhaja iz
spremembe, ki jo je mogoce upraviceno pricakovati glede na tehniko in okolje predvidenega
uporabnika. Informacije in navodila, ki jih zagotovi proizvajalec, so takSna, da jih predvideni
uporabnik zlahka razume in uporablja, da bi se rezultat uporabe pripomocka pravilno
razlagal in bi se preprecile zavajajoce informacije. V primeru testiranja ob pacientu so 7
informacijami in navodili proizvajalca jasno dolocene stopnja usposabljanja, kvalifikacije

in/ali izkuSnje, ki se zahtevajo od uporabnika.

12042/15 ADD 1 mm/JS/th 17
PRILOGA DGB 3B SL



16.2. Pripomociki [...], predvideni za samotestiranje ali testiranje ob pacientu, so zasnovani in

izdelani tako, da:

lahko predvideni uporabnik, po potrebi z ustreznim usposabljanjem in/ali
informacijami, [...] varno in pravilno uporablja pripomocek v vseh fazah postopka,
in

se ¢im bolj zmanjSa tveganje za napako predvidenega uporabnika pri ravnanju s

pripomockom in po potrebi vzorcem ter pri razlagi rezultatov.

16.3. Pripomocki [...], predvideni za samotestiranje in testiranje ob pacientu, kadar je to [...]

izvedljivo, vkljuCujejo postopek, s katerim predvideni uporabnik lahko:

preveri, ali bo pripomoc¢ek med uporabo deloval, kot je predvidel proizvajalec, ter

po potrebi prejme opozorilo, ¢e pripomocek ne zagotovi veljavnega rezultata.
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IIIl. ZAHTEVE GLEDE INFORMACIJ, PRILOZENIH PRIPOMOCKU

17. Oznaka in navodila za uporabo

17.1. Splosne zahteve glede informacij, ki jih zagotovi proizvajalec

Vsakemu pripomocku so priloZene informacije, potrebne za identifikacijo pripomocka in njegovega

proizvajalca, ter informacije v zvezi z varnostjo in u¢inkovitostjo za [...] uporabnika ali drugo

osebo, kakor je ustrezno. Take informacije so lahko navedene na samem pripomocku, embalazi ali

v navodilih za uporabo, ob upostevanju naslednjega:

(i) [...] oblika, vsebina, ¢itljivost in lokacija oznake in navodil za uporabo ustrezajo
posameznemu pripomocku, njegovemu predvidenemu namenu ter tehni¢nemu znanju,
izku$njam, izobrazbi ali usposobljenosti predvidenih uporabnikov. Zlasti navodila za uporabo
so napisana tako, da jih predvideni uporabnik brez tezav razume, po potrebi pa so dopolnjena

z risbami in diagrami. [...];

(1) zahtevane informacije na oznaki so navedene na samem pripomocku. Ce to ni izvedljivo ali
ustrezno, se nekatere ali vse informacije navedejo na embalazi vsake enote. [...] Ce celotno
oznacevanje posamicnih enot ni izvedljivo, je treba informacije navesti na embalazi vec

pripomockov.

Kadar se vec¢ pripomockov, z izjemo pripomockov, predvidenih za samotestiranje ali
testiranje ob pacientu, dobavi enemu uporabniku in/ali na eno lokacijo, je dovolj en izvod
navodil za uporabo, e se s tem strinja kupec, ki pa lahko v vsakem primeru zahteva nadaljnje

izvode;

(i) v ustrezno utemeljenih in izjemnih primerih navodila za uporabo morda niso potrebna ali so
lahko skrajsana, ¢e se pripomocek brez takih navodil za uporabo lahko uporablja varno in kot

je predvidel proizvajalec;

12042/15 ADD 1 mm/JS/th 19
PRILOGA DGB 3B SL



(iv)

)

(vi)

(vii)

oznake so v Citljivi obliki [...] Zn se lahko dopolnijo s strojno ¢itljivimi podatki |...], kot so

radiofrekvencna identifikacija (RFID) ali ¢rtne kode;

¢e je pripomocek namenjen samo za strokovno uporabo, se navodila za uporabo lahko
zagotovijo uporabniku v nepapirni obliki (npr. elektronski obliki), razen ¢e je pripomocek

predviden za testiranje ob pacientu;

preostala tveganja, ki jih je treba sporociti uporabniku in/ali drugi osebi, so kot omejitve,
kontraindikacije, previdnostni ukrepi ali opozorila vkljucena v informacije, ki jih zagotovi

proizvajalec;

kadar je to ustrezno, morajo biti [...] informacije proizvajalca v obliki mednarodno priznanih
simbolov, ob upostevanju predvidenih uporabnikov. Vsak uporabljen simbol ali
identifikacijska barva je v skladu s harmoniziranimi standardi ali skupnimi [...]
specifikacijami. Na podrocjih, na katerih ni standardov ali skupnih [...] specifikacij, so

simboli in barve opisani v dokumentaciji, prilozeni pripomocku;

(viii) v primeru pripomockov, ki vsebujejo snov ali zmes, ki se lahko Steje za nevarno, ob

upostevanju narave ter koli¢ine njenih sestavin in oblike, v kateri so prisotne, se uporabljajo
ustrezni piktogrami za nevarnosti in zahteve glede oznacevanja iz Uredbe (ES) §z. 1272/2008.
Kadar ni dovolj prostora za vse informacije na samem pripomocku ali njegovi oznaki, se
ustrezni piktogrami za nevarnosti navedejo na oznaki, druge informacije, ki jih zahteva

navedena uredba, pa se vkljucijo v navodila za uporabo;

(ix) uporabljajo se dolocbe iz Uredbe (ES) §z. 1907/2006 o varnostnem listu, razen ¢e so vse
ustrezne informacije Ze na voljo v navodilih za uporabo.
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17.2. Oznacdevanje |...]

[...] Na pripomocku ali, kadar to ni izvedljivo ali ustrezno, na embalaZi se navedejo

naslednji podatki:

(1) ime ali trgovsko ime pripomocka;

(i1) podatki, ki so nujno potrebni, da lahko uporabnik prepozna pripomocek in, kadar to
ni o€itno za uporabnika, predvideni namen pripomocka;

(i11) ime, registrirano trgovsko ime ali registrirana blagovna znamka proizvajalca ter
naslov njegove registrirane poslovne enote [...];

(iiia)  enotna registrska Stevilka proizvajalca v skladu s ¢lenom 23a;

(iv) [...] kadar ima proizvajalec registrirani kraj poslovanja zunaj Unije, ime in naslov
[...] pooblascenega predstavnika [...] in njegova enotna registrska Stevilka v skladu s
Clenom 23a;

(V) navedba, da je pripomocek [...] in vitro diagnosti¢ni [...] medicinski pripomocek, ce
pa je pripomocek ,,pripomocek za oceno ucinkovitosti“, navedba te informacije;

(vi) serijska oznaka/partija ali serijska Stevilka pripomocka, ki sledi besedi LOT ali
SERIAL NUMBER ali enakovrednemu simbolu, kot je ustrezno;

(vii) [...] zapis enotne identifikacije pripomocka v skladu s ¢lenom 24 in delom C Priloge
v

(viii)  nedvoumna navedba datuma, do kdaj se pripomocek lahko varno uporablja brez
poslabsanja ucinkovitosti, izrazenega vsaj kot leto, mesec in po potrebi dan, v
navedenem vrstnem redu;
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(ix) kadar ni navedbe datuma, do katerega se lahko varno uporabljajo, [...] datum
izdelave. Ta [...] datum izdelave je lahko vkljuCen kot del serijske oznake ali
Stevilke, ¢e je datum jasno prepoznaven;

(x) kadar je to ustrezno, je treba navesti neto koli¢ino vsebine, izrazeno v tezi ali
prostornini, numeri¢ni vrednosti ali kakr$ni koli kombinaciji teh podatkov ali z
drugimi podatki, ki odrazajo natan¢no vsebino paketa;

(x1) navedba morebitnih posebnih veljavnih pogojev skladiS¢enja in/ali ravnanja;

(xii) kadar je to ustrezno, navedba sterilnega stanja pripomocka in metode sterilizacije ali
izjava, v kateri je navedeno posebno mikrobiolosko stanje ali stanje Cistosti;

(xiii)  opozorila ali previdnostni ukrepi, ki jih je treba sprejeti in na katere je treba takoj
opozoriti [...] uporabnika ali drugo osebo. Te informacije so lahko minimalne, vendar
se v tem primeru v navodila za uporabo vkljuc¢ijo podrobnejse informacije, ob
upostevanju predvidenih uporabnikov;

(xiiia) Ce navodila za uporabo pripomocka niso zagotovljena v papirnati obliki skladno 7
oddelkom 17.1(v), navedba o dostopnosti (ali razpoloZljivosti) teh navodil, kadar je
to ustrezno, pa tudi naslov spletnega mesta, kjer so na voljo;

(xiv)  kadar je to ustrezno, morebitna posebna navodila za delovanje;

(xv) treba je navesti, ali je pripomocek predviden za enkratno uporabo. Navedba
proizvajalca o enkratni uporabi je enotna po vsej Uniji;

(xvi)  treba je navesti, ali je pripomocek namenjen za samotestiranje ali testiranje ob
pacientu;

(xvia) Ce hitri testi niso namenjeni za samotestiranje ali testiranje ob pacientu, jih je treba
izrecno izkljuciti;

[...]

12042/15 ADD 1 mm/JS/th 22
PRILOGA DGB 3B SL



(xviii) kadar kompleti pripomockov vkljucujejo posamezne reagente in izdelke, ki so [...] na

(xix)

voljo kot lo¢eni pripomocki, je vsak tak pripomocek v skladu z zahtevami glede
oznacevanja iz tega oddelka in zahtevami iz te uredbe;

[...] opredelijo se pripomocki in loceni sestavni deli, [...] po potrebi po serijah, da se
lahko z ustreznimi ukrepi odkrijejo vsa potencialna tveganja, ki jih predstavljajo
pripomocki in lo¢ljivi sestavni deli. Ce je to izvedljivo in ustrezno, morajo biti
informacije navedene na pripomocku samem in/ali, Ce je to ustrezno, na prodajni
embalaZi. Poleg tega so na oznaki za pripomocke za samotestiranje navedeni
naslednji podatki:

(a) vrsta zahtevanega vzorca ali vzorcey za izvedbo testa (npr. kri, urin ali slina);
(b) informacije o ucinkih in razSirjenosti bolezni;

(c) potrebni dodatni materiali za ustrezno delovanje testa;

(d) kontaktni podatki za dodatne nasvete in pomoc.

Ime pripomocka za samotestiranje odraZa samo predvideni namen, ki ga doloci

proizvajalec.

17.2a. Na sterilni embalaZi:

Na sterilni embalaZi se navedejo naslednji podatki:

(a) navedba, na podlagi katere je mogoce embalaZo prepoznati kot sterilno,

(b) izjava, da je pripomocek sterilen,

(c) metoda sterilizacije,

(d) ime in naslov ter enotna registrska Stevilka proizvajalca,

(e) opis pripomocka,

(f) mesec in leto izdelave,

(g) navedba roka za varno uporabo pripomocka,

(h) navodilo, naj se preverijo navodila za uporabo v primeru, ko je sterilna embalaZa

posSkodovana ipd.
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17.3.  Informacije v navodilih za uporabo

17.3.1. Navodila za uporabo vkljucujejo naslednje podatke:

(1) ime ali trgovsko ime pripomocka;

(ia) podrobnosti, na podlagi katerih lahko uporabnik prepozna natancno doloceni
pripomocek;

(i1) predvideni namen pripomocka:

— kaj se odkriva in/ali meri;
— [...]
— posebne [...] informacije, ki se zagotovijo:
= v zvezi s fizioloSkim ali patoloSkim stanjem;
= v zvezi s prirojeno anomalijo;
= v zvezi 7 nagnjenostjo k bolezenskemu stanju ali bolezni;
= v zvezi 7 dolocitvijo varnosti in zdruZljivosti 7 morebitnimi
prejemniki;
= v zvezi s predvidevanjem odzivanja ali reakcij na zdravljenje;
= v zvezi 7 opredelitvijo ali spremljanjem terapevtskih ukrepov [...]
= kadar bi se lahko pripomocek uporabljal za razumno predvidljive
namene, ki se razlikujejo od tistih, ki jih je predvidel proizvajalec, v
zvezi z izkljucitvijo tovrstnih nepredvidenih namenov, Ce se zanje
uporablja razvrstitev v visji razred, ali kadar bi se lahko uporabljal
za hitre teste, ki niso namenjeni samotestiranju ali testiranju ob
pacientu, v gvezi 7 izrecno izkljucitvijo tovrstnih testov;,
— ali je samodejen ali ne;
- ali je kvalitativen, semikvantitativen ali kvantitativen;
—  vrsto zahtevanih vzorcev ter
— po potrebi populacijo, pri kateri se uporablja;
—  pridopolnilni diagnostiki mednarodno nelastnisko ime (INN) povezanega
zdravila, za katerega se 7 zadevnim pripomockom izvede dopolnilni test;
(ii1) navedbo, da je pripomocek [...] in vitro diagnosti¢ni medicinski pripomocek |...],
Ce pa je pripomocek ,,pripomocek za oceno ucinkovitosti“, navedba te
informacije;
(iv) predvidenega uporabnika, kot je ustrezno (npr. uporaba za samotestiranje,
uporaba blizu pacienta in strokovna uporaba v laboratoriju, uporaba s strani

zdravstvenih delavcev [...]);
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(v)
(vi)

(via)

(vii)

(viii)

(ix)

(x)

(xi)

nacelo testa;

opis reagentov, umerjevalcev in kontrol ter vse omejitve pri njihovi uporabi (npr.

primerni samo za namenski instrument);

sestavo reagencnega izdelka po naravi in kolicini ali koncentraciji aktivne(-ih)

sestavine(-in) reagenta(-ov) ali kompleta ter izjavo, kadar je to ustrezno, da

pripomocek vsebuje druge sestavine, ki bi lahko vplivale na meritev;

seznam zagotovljenih materialov in seznam posebnih materialov, ki se zahtevajo,

vendar niso na voljo;

za pripomocke, predvidene za uporabo [...] v kombinaciji, namescene ali

povezane z drugimi pripomocki in/ali opremo za splosno uporabo:

— informacije za prepoznavanje takih pripomockov ali opreme, da se doseze
potrjena in varna kombinacija, vkljucno z bistvenimi znacilnostmi
ucinkovitosti, in/ali

— informacije o katerih koli znanih omejitvah za kombinacije pripomockov in
opreme;

navedbo o morebitnih posebnih pogojih skladis¢enja (npr. temperatura, svetloba,

vlaga itd.) in/ali ravnanja, ki se uporabljajo;

stabilnost pri uporabi, ki lahko vkljucuje pogoje skladis¢enja in rok uporabnosti

po prvem odprtju prvotne posode, skupaj s pogoji skladiS¢enja in stabilnostjo

delovnih raztopin, kadar je to ustrezno;

¢e je pripomocek ob dobavi sterilen, navedbo njegovega sterilnega stanja, metode

sterilizacije in navodila v primeru poSkodbe sterilne embalaze pred uporabo;
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(xii)

(xiii)

(xiv)

informacije, ki uporabnika obvescajo o morebitnih opozorilih, previdnostnih

ukrepih, ukrepih, ki jih je treba sprejeti, in omejitvah uporabe pripomocka. Te

informacije zajemajo, kadar je to ustrezno:

opozorila, previdnostne ukrepe in/ali ukrepe, ki jih je treba sprejeti v
primeru okvare ali poslabsanja pripomocka, na kar kazejo spremembe
njegovega videza, kar bi lahko vplivalo na u¢inkovitost;

opozorila, previdnostne ukrepe in/ali ukrepe, ki jih je treba sprejeti v zvezi z
izpostavljenostjo razumno predvidljivim zunanjim vplivom ali okoljskim
razmeram, kot so magnetna polja, zunanji elektri¢ni in elektromagnetni
ucinki, elektrostati¢na razelektritev, sevanje, povezano z diagnosti¢nimi ali
terapevtskimi postopki, tlak, vlaznost ali temperatura;

opozorila, previdnostne ukrepe in/ali ukrepe, ki jih je treba sprejeti v zvezi s
tveganji za interference, ki jih predstavlja razumno predvidljiva navzo¢nost
pripomocka med posebnimi diagnosti¢nimi preiskavami, ocenjevanji,
terapevtskim zdravljenjem ali drugimi postopki (npr. elektromagnetne
interference, ki jih oddaja pripomocek in vplivajo na drugo opremo);
previdnostne ukrepe v zvezi z materiali v pripomocku, ki so rakotvorni,
mutageni ali strupeni ali lahko povzrocijo endokrine motnje ali lahko
privedejo do preobcutljivosti ali alergijske reakcije pacienta ali uporabnika;
treba je navesti, ali je pripomocek predviden za enkratno uporabo. Navedba
proizvajalca o enkratni uporabi je enotna po vsej Uniji;

¢e se pripomocek lahko ponovno uporabi, informacije o ustreznih postopkih
za omogocanje ponovne uporabe, vkljucno s ¢iS€enjem, razkuzevanjem,
dekontaminacijo, pakiranjem in po potrebi potrjeno metodo ponovne
sterilizacije. Zagotovijo se informacije o tem, kdaj se pripomocek ne sme
ve¢ ponovno uporabiti, npr. znaki razgradnje materiala ali najvecje Stevilo

dovoljenih ponovnih uporab;

vsa opozorila in/ali previdnostne ukrepe v zvezi s potencialno kuznim materialom,

ki je vklju€en v pripomocek;

kadar je to ustrezno, zahteve za posebne prostore (npr. ¢isto sobno okolje) ali

posebno usposabljanje (npr. varnost pred sevanjem) ali posebne kvalifikacije

predvidenega uporabnika pripomocka;
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(xv) pogoje za odvzem in pripravo vzorcev ter ravnanje z njimi,

(xvi)  podrobnosti o morebitnih pripravljalnih postopkih ali ravnanjem s pripomockom,
preden je pripravljen za uporabo (npr. sterilizacija, kon¢no sestavljanje, umerjanje
itd.), za pripomocek, ki se uporablja, kot je predvidel proizvajalec;

(xvii)  informacije za preverjanje, ali je pripomocek pravilno namescen ter pripravljen na
varno delovanje in tako, kot je predvidel proizvajalec, kadar je relevantno, pa tudi:
— podrobnosti o0 naravi in pogostosti preventivnega in rednega vzdrZevanja,

vklju¢no s ¢is€enjem in razkuzevanjem;

—  identifikacijo katerih koli potro$nih sestavnih delov in informacije o nacinu
njihove zamenjave;

— informacije o katerih koli potrebnih umerjanjih za zagotovitev, da
pripomocek deluje pravilno in varno v ¢asu svoje predvidene zivljenjske
dobe;

— metode za zmanjSanje tveganj, s katerimi se sreujejo osebe, ki namescajo,
umerjajo ali vzdrzujejo pripomocke;

(xviil) kadar je to ustrezno [...], priporocila glede postopkov nadzora kakovosti;

(xix)  meroslovno sledljivost vrednosti, pripisanih umerjevalcem in materialom za
kontrolo [...], vklju¢no z opredelitvijo veljavnih uporabljenih referen¢nih
materialov in/ali referen¢nih merilnih postopkov vis§jega razreda ter informacij v
zvezi z variacijami med serijami, ki se jim priloZijo ustrezne Stevilke in merske
enote,

(xx) testni postopek, vklju¢no z izrac¢uni in razlago rezultatov, in, kadar je to ustrezno,
ali pride v poStev morebitno potrditveno testiranje, ter informacije v zvezi
variacijami med serijami, ki se jim priloZijo ustrezne Stevilke in merske enote;

(xxi)  analiticne znacilnosti u¢inkovitosti, na primer obc¢utljivost, specifi¢nost, [...]
pravilnost (izkrivljenost podatkov), natancnost (ponovljivost in obnovljivost),
tocnost (ki izhaja iz pravilnosti in natancnosti), meje zaznavanja in obseg
meritev, [...] (informacije, potrebne za nadzor znanih pomembnih interferenc,
navzkriZne reakcije in omejitve metode), obseg meritev, linearnost in informacije
o tem, kako naj uporabnik uporabi razpolozljive referencne meritvene postopke in
materiale;

(xxia) znadcilnosti klinicne ucinkovitosti, kot so opredeljene v oddelku 6.1. poglavja I1

te priloge;
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(xxib)

(xxii)

(xxiii)

(xx1v)

(xxv)

(xxv1)

(xxvii)

[.]

matematicni pristop, po katerem je narejen izracun analitiCnega rezultata;

kadar je to ustrezno, znacilnosti klini¢ne ucinkovitosti, kot so mejna vrednost,

diagnosti¢na obcutljivost in diagnosti¢na specifi¢nost ter pozitivna in negativna

napovedna vrednost,

kadar je to ustrezno, referencne intervale pri normalni in prizadeti populaciji,

informacije o motecih snoveh ali omejitvah (npr. vizualni dokaz za

hiperlipidemijo ali hemolizo, starost vzorca), ki bi lahko vplivale na u¢inkovitost

pripomocka;

opozorila ali previdnostne ukrepe, ki jih je treba sprejeti, da se omogoci varna

odstranitev pripomocka, njegovih dodatkov in potroSnega materiala, ki se z njim

uporablja, ¢e obstaja. Te informacije zajemajo, kadar je to ustrezno:

— nevarnosti okuzbe ali mikrobne nevarnosti (npr. potro$ni material,
kontaminiran s potencialno kuznimi snovmi ¢loveskega izvora);

— nevarnosti za okolje (npr. baterije ali materiali, ki oddajajo potencialno
nevarne ravni sevanja);

— fizikalne nevarnosti (npr. eksplozija);

ime, registrirano trgovsko ime ali registrirano blagovno znamko proizvajalca in

naslov njegovega registriranega kraja poslovanja, na katerem je dosegljiv in ki je

naslov njegove dejanske lokacije, skupaj s telefonsko Stevilko in/ali Stevilko

telefaksa in/ali naslovom spletne strani za tehni¢no pomoc;

datum izdaje navodil za uporabo, ali, ¢e so bila popravljena, datum izdaje in

identifikator zadnjega popravka navodil za uporabo z jasno navedbo uvedenih

sprememb;
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(xxix) kadar kompleti pripomockov vkljucujejo posamezne reagente in izdelke, ki so
lahko na voljo kot lo¢eni pripomocki, je vsak tak pripomocek skladen z zahtevami

glede navodil za uporabo iz tega oddelka in zahtevami iz te uredbe.

V primeru naslednjih pripomockov, razen pripomockov za oceno ucinkovitosti, navodila

za uporabo vkljucujejo tudi klinicne dokaze, kot so predstavljeni v poroCilu o klini¢nih

dokazih iz oddelka 3 dela A Priloge XII:

(i) dopolnilna diagnostika, ki je predvidena za oceno, ali je pacient upravicen do
zdravljenja s posebnim zdravilom;

(ii) pripomocki, ki so predvideni za presejanje za diagnosticiranje raka ali pri
diagnosticiranju raka;

(iii) pripomocki, ki so predvideni za testiranje ¢loveSkih genov.

17.3.2. Poleg tega so navodila za uporabo za pripomocke, predvidene za samotestiranje, |...]
skladna z naslednjimi naceli:

(i) navedejo se podrobnosti o testnem postopku, vkljuéno z morebitno pripravo
reagenta, odvzemom in/ali pripravo vzorcev in informacijami o tem, kako izvesti test
in razlagati rezultate;

(ia) znacilne podrobnosti se lahko izpustijo pod pogojem, da druge informacije, ki jih je
priskrbel proizvajalec, zadosScajo, da lahko uporabnik pripomocek uporabi in
razume rezultat(e) pripomocka;

(ib) S predvidenim namenom pripomocka se zagotovijo zadostne informacije, na
podlagi katerih lahko uporabnik razume medicinske okolisc¢ine, predvideni
uporabnik pa lahko pravilno razlaga rezultate ob upostevanju zadnjega stanja
tehnicnega razvoja na podrodju medicine;

(i1) rezultati [...] se izrazijo in predstavijo tako, da jih lahko predvideni uporabnik brez

tezav razume;
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(i) informacije [...] se zagotovijo z nasvetom uporabniku glede ukrepov, ki jih je treba

(iv)

(v)

sprejeti (v primeru pozitivnega, negativnega ali nedoloCenega rezultata), omejitev
testa in moZznosti lazno pozitivnega in lazno negativnega rezultata. Prav tako se
navedejo informacije o vseh dejavnikih, ki lahko vplivajo na rezultat testa (npr.
starost, spol, menstruacija, okuzba, telovadba, tescost, dieta ali zdravila);

pri pripomockih za samotestiranje zagotovljene informacije vkljucujejo izjavo, v
kateri je jasno navedeno, da uporabnik ne bi smel sprejeti nobene pomembne
zdravstvene odlocitve, ne da bi se prej posvetoval z ustreznim zdravstvenim
delavcem, ter po moZnosti informacije, ki so na voljo v posameznih driavah
Clanicah, v katerih je pripomocek dan na trg, o tem, kje lahko uporabnik pridobi
dodatne nasvete (npr. nacionalne telefonske Stevilke za pomoc uporabnikom,
spletna mesta itd.);

za pripomocke za samotestiranje, ki se uporabljajo za spremljanje [...] predhodno
diagnosticirane obstojece bolezni ali stanja, se v informacijah navede, naj pacient

prilagodi zdravljenje le, e je bil za to ustrezno usposobljen.
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PRILOGA 1I

TEHNICNA DOKUMENTACIJA

Tehni¢na dokumentacija in po potrebi povzetek tehnicne dokumentacije, ki ju pripravi proizvajalec,
se predstavita na jasen, organiziran, zlahka dostopen in nedvoumen nacin in zajemata zlasti [...]
elemente [...], opisane v tej prilogi. V povzetku tehnicne dokumentacije so povzeti elementi

tehnic¢ne dokumentacije.

1.  OPIS IN SPECIFIKACIJA PRIPOMOCKA, VKLJUCNO Z RAZLICICAMI IN

DODATKI

1.1. Opis in specifikacija pripomocka

(a) 1ime izdelka ali trgovsko ime in sploSen opis pripomocka, vklju¢no z njegovim
predvidenim namenom in predvidenim uporabnikom;

(b) enotni identifikator pripomockov in osnovni enotni identifikator pripomocka iz Clena
22(1)(a)(1) in dela C Priloge V, ki ga doloci proizvajalec zadevnega pripomocka, takoj
ko se za identifikacijo tega pripomocka zacne uporabljati sistem enotne identifikacije
pripomocka, ali druga jasna identifikacija s kodo izdelka, katalosko Stevilko ali drugo
nedvoumno referenco, ki omogoca sledljivost;

(¢) predvideni namen pripomocka, ki lahko vkljucuje:

(1)  kaj se odkriva in/ali mert;

(1)) njegovo funkcijo (npr. presejanje, spremljanje, diagnoza ali pomo¢€ pri diagnozi);

(iii) posebna obolenja, stanja ali bistvene dejavnike tveganja, katerih namen je
odkrivanje, opredeljevanje ali razlikovanje;

(iv) ali je samodejen ali ne;

(v) alije kvalitativen, semikvantitativen ali kvantitativen;

(vi) vrsto zahtevanih vzorcev;

(vii) po potrebi populacijo, pri kateri se uporablja;

(viii) predvidenega uporabnika;
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(d)
(da)

(e)

(®

(2
(h)
(i)
)
(k)
Q)

opis nacela testne metode ali [...] nacel delovanja instrumenta;

dolocitev regulativnega statusa pripomocka, vkljucno z utemeljitvijo za kvalifikacijo
kot pripomocek;

razred tveganja pripomocka in utemeljitev [...] pravila ali pravil, ki se uporabljajo za
razvr$canje v skladu s Prilogo VII;

opis sestavnih delov in po potrebi opis reaktivnih sestavin ustreznih sestavnih delov (kot
so protitelesa, antigeni, zacetni oligonukleotidi nukleinske kisline);

in, kadar je to ustrezno:

opis odvzema vzorca in transportnega materiala, zagotovljenega s pripomockom, ali
opisi specifikacij, priporo¢enih za uporabo;

za instrumente za samodejne teste: opis ustreznih znacilnosti testov ali namenskih
testov;

za samodejne teste: opis ustreznih znacilnosti instrumentov ali namenskih instrumentov;
opis morebitne programske opreme, ki se bo uporabljala s pripomockom:;

opis ali popolni seznam razli¢nih konfiguracij/razli¢ic pripomocka, ki bodo na voljo;
opis dodatkov, drugih in vitro diagnosti¢nih medicinskih pripomoc¢kov in drugih

izdelkov, ki so predvideni za uporabo skupaj s pripomockom.

1.2. Sklicevanje na prejs$nje in podobne generacije pripomocka

(a) pregled predhodnih generacij pripomocka proizvajalca, ¢e obstajajo;
(b) pregled opredeljenih podobnih pripomockov [...], ki so na voljo na trgu EU ali
mednarodnih trgih, ¢e obstajajo.
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2. INFORMACIJE, KI JIH PREDLOZI PROIZVAJALEC

(2)

]

celoten sklop

— oznak na pripomocku in njegovi embalazi (embalaZa ene same enote, prodajna
embalaZa, transportna embalaZa v primeru posebnih pogojev upravljanja) v
jezikih, sprejemljivih v driavah Clanicah, v katerih naj bi se pripomocek
prodajal,

— navodil za uporabo v jezikih, sprejemljivih v driavah cClanicah, v katerih naj bi se

pripomocek prodajal,

3.  INFORMACIJE O ZASNOVI IN IZDELAVI

3.1. Informacije o zasnovi

Informacije za [...] razumevanje faz zasnove, ki se uporabljajo za pripomocek.

Te vkljucujejo:

(a) opis kljucnih sestavin pripomocka, kot so protitelesa, antigeni, encimi in zacetni
oligonukleotidi nukleinske kisline, ki so zagotovljeni ali priporo¢eni za uporabo s
pripomockom;

(b) za instrumente opis glavnih podsistemov, analiticne tehnologije (npr. nacela delovanja,
kontrolni mehanizmi), namenske ra¢unalniske strojne in programske opreme;

(¢) zainstrumente in programsko opremo pregled celotnega sistema;

(d) zal[...] programsko opremo opis metodologije za razlago podatkov (tj. algoritem);

(e) za pripomocke za samotestiranje ali testiranje ob pacientu opis vidikov zasnove, zaradi
katerih so primerni za samotestiranje ali testiranje ob pacientu.
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3.2. Informacije v zvezi z izdelavo

(2)

(b)

Informacije za [...] razumevanje proizvodnih postopkov, kot so proizvodnja,
sestavljanje, testiranje koncnega izdelka in pakiranje koncanega pripomocka. Vec
podrobnih informacij [...] se zagotovi za revizijo sistema vodenja kakovosti ali drugih
veljavnih postopkov ugotavljanja skladnosti;

Opredelitev vseh lokacij, vkljucno z dobavitelji in podizvajalci, kjer se izvajajo

dejavnosti izdelave.

4. SPLOSNE ZAHTEVE GLEDE VARNOSTI IN UCINKOVITOSTI

Dokumentacija vsebuje prikaz skladnosti s |...] sploSnimi zahtevami glede varnosti in

ucinkovitosti iz Priloge 1, ki se uporabljajo za pripomocek in ob upostevanju njegovega

predvidenega namena, vkljucno z utemeljitvijo, potrditvijo in preverjanjem reSitev, sprejetih

za izpolnitev teh zahtev. Ta [...] prikaz vkljucuje:

(a) splosne zahteve glede varnosti in u¢inkovitosti, ki se uporabljajo za pripomocke, in
razlogi, zakaj se druge ne uporabljajo;

(b) metode, ki se uporabljajo za dokazovanje skladnosti z vsako ustrezno splosno zahtevo
glede varnosti in u¢inkovitosti;

(¢) veljavni harmonizirani standardi ali skupne [...] specifikacije ali druge uporabljene
metode;

(d) natan¢na opredelitev preverjenih dokumentov z dokazili o skladnosti z vsakim
harmoniziranim standardom, skupno [...] specifikacijo ali drugimi metodami za
dokazovanje skladnosti s splosSnimi zahtevami glede varnosti in u¢inkovitosti. Te
informacije zajemajo sklicevanje na natan¢no lokacijo takih dokazov v celotni tehni¢ni
dokumentaciji in po potrebi povzetek tehni¢ne dokumentacije.
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6.1.
6.1.1.

6.1.2.
6.1.2.

ANALIZA RAZMERJA MED TVEGANJI IN KORISTMI TER OBVLADOVANJE
TVEGANJA

Dokumentacija vsebuje [...]

(a) analizo razmerja med tveganji in koristmi iz oddelkov 1 in 5 Priloge I ter

(b) sprejete resitve in rezultate obvladovanja tveganja iz oddelka 2 Priloge 1.

PREVERJANJE IN POTRJEVANJE IZDELKA
Dokumentacija vkljucuje rezultate in kriticne analize vseh preverjanj in validacijskih
preskusov in/ali opravljenih $tudij za dokazovanje skladnosti pripomocka z zahtevami iz te

uredbe in zlasti s sploSnimi zahtevami glede varnosti in uc¢inkovitosti.

To vkljucuje:
Informacije o analiti¢ni u¢inkovitosti
Vrsta vzorca
Ta oddelek opisuje razli¢ne vrste vzorcev, ki se lahko uporabljajo, vklju¢no z njihovo
stabilnostjo (npr. pogoji skladi$Cenja, [...] po potrebi prevoza ter — ob upostevanju metod
casovno kriticne analize — informacije o ¢asovnem okviru med vzetjem vzorca in njegovo
analizo) in pogoji skladiS¢enja (npr. trajanje, temperaturne omejitve in ciklusi zamrzovanja

in odtajanja).

Znacilnosti analiti¢ne u¢inkovitosti
1. Toc¢nost meritev

(a) Pravilnost meritev
Ta oddelek vsebuje informacije o pravilnosti meritvenega postopka in povzetek
podatkov, ki so dovolj podrobni, da se lahko oceni ustreznost sredstev, izbranih za
ugotovitev pravilnosti. Ukrepi v zvezi s pravilnostjo se uporabljajo za kvantitativne
in kvalitativne teste le, ko je na voljo referen¢ni standard ali metoda.

(b) Natan¢nost meritev

Ta oddelek opisuje studije ponovljivosti in obnovljivosti.

12042/15 ADD 1 mm/JS/th 35
PRILOGA DGB 3B SL



6.1.2.2. Analiti¢na obcutljivost
Ta oddelek vkljucuje informacije o zasnovi in rezultatih Studije. Zagotovi se opis vrste in
priprave vzorca, vkljuéno z matriko, ravnmi analitov in tem, kako so bile ravni dolocene.
Navede se tudi Stevilo testiranih ponovitev za vsako koncentracijo ter opis izracuna,

uporabljenega za dolocitev obcutljivosti testa.

6.1.2.3. Analiti¢na specifi¢nost
Ta oddelek opisuje Studije interferenc in navzkrizne reaktivnosti za dolocitev analiti¢ne

specifi¢nosti ob prisotnosti drugih snovi/povzrociteljev v vzorcu.

Zagotovijo se informacije o oceni potencialno motecih in navzkrizno reaktivnih
snovi/povzrociteljev v testu, o testirani vrsti in koncentraciji snovi/povzrociteljev, vrsti

vzorca, testni koncentraciji analita in rezultatih.

Motece in navzkrizno reaktivne snovi/povzrocitelji, ki so zelo razli¢ni glede na vrsto in

zasnovo testa, lahko izhajajo iz eksogenih ali endogenih virov, kot so:

(a) snovi, ki se uporabljajo za zdravljenje pacientov (npr. zdravila);

(b) snovi, ki jih pacienti zauzijejo (npr. alkohol, Zivila);

(¢) snovi, dodane med pripravo vzorca (npr. konzervansi, stabilizatorji);

(d) snovi v posebnih vrstah vzorcev (npr. hemoglobin, lipidi, bilirubin, beljakovine);

(e) analiti s podobno strukturo (npr. predhodne sestavine, metaboliti) ali bolezenska
stanja, ki niso povezana s testnim stanjem, vklju¢no z vzorci, za katere je bil test

negativen, toda pozitiven za stanje, ki je morda podobno testnemu stanju.

6.1.2.4. Meroslovna sledljivost vrednosti umerjevalca in kontrolnega materiala
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6.1.2.5. Obseg meritev v testu
Ta oddelek vkljucuje informacije o obsegu meritev (linearnih in nelinearnih meritvenih

sistemov), vklju¢no z mejo zaznavnosti, in informacije o tem, kako so bili doloceni.

Te informacije vkljucujejo opis vrste vzorca, Stevilo vzorcev, Stevilo ponovitev in pripravo,
vklju¢éno z informacijami o matriki, ravneh analita in kako so bile te ravni dolo¢ene. Ce je
to ustrezno, se dodajo opis ucinka kavlja zaradi visokega odmerka in podatki o ukrepih

ublazitve (npr. razredcitev).

6.1.2.6. Opredelitev testne mejne vrednosti

Ta oddelek zagotavlja povzetek analiti¢énih podatkov z opisom zasnove Studije, tudi

metode za doloc¢anje testne mejne vrednosti, vkljucno s:

(a) populacijami v $tudiji (demografija/izbor/merila za vkljucitev in izkljucitev/Stevilo
udelezenih posameznikov);

(b) metodo ali na¢inom karakterizacije vzorcev ter

(c) statisticnimi metodami, npr. sprejemnikova operativna znacilnost (krivulja ROC —
Receiver Operating Characteristic), za pridobivanje rezultatov in, ¢e je to ustrezno,

opredelitev sivega obmocja/dvoumnega obmocja.

6.1.3.  Porocilo o analiti¢ni ucinkovitosti v skladu s Prilogo XII
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6.2.

6.3.

6.3.1.

Informacije o klini¢ni uéinkovitosti in klini¢nih dokazih Porocilo o oceni ucinkovitosti

Dokumentacija vkljucuje [...] porodilo [...] 0 oceni uCinkovitosti, ki vsebuje porocila o
znanstveni veljavnosti, analiti¢ni in klini¢ni ucéinkovitosti v skladu s Prilogo XII skupaj 7

oceno teh porocil.

Dokumenti |...] v zvezi s Studijo o klinicni [...] ucinkovitosti iz oddelka [...] 2 dela A

Priloge XII se vkljucijo v tehni¢no dokumentacijo in/ali se v njej navede sklicevanje nanje.

Stabilnost (razen stabilnosti vzorca)
Ta oddelek opisuje naveden rok trajanja ter Studije stabilnosti med uporabo in stabilnosti

med posiljanjem.

Navedeni rok trajanja

Ta oddelek vsebuje informacije o Studijah za testiranje stabilnosti za potrditev navedenega
roka trajanja. Testirajo se vsaj tri razlicne partije, izdelane pod pogoji, ki so v bistvu
enakovredni pogojem rutinske proizvodnje (ni nujno, da so te partije zaporedne).
Pospesene Studije ali ekstrapolirani podatki iz podatkov v realnem ¢asu so sprejemljivi za
zacetno navedbo roka trajanja, vendar [...] se dopolnijo s Studijami stabilnosti v realnem

casu.

Taks$ne podrobne informacije opisujejo:

(a) porocilo o Studiji (vkljuéno s protokolom, Stevilom partij, merili sprejemljivosti in
testnimi intervali);

(b) ko se izvajajo pospeSene Studije v pricakovanju Studij v realnem ¢asu, uporabljene
metode za pospeSene Studije;

(c) sklepe in naveden rok trajanja.
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6.3.2.  Stabilnost med uporabo
Ta oddelek vsebuje informacije o Studijah stabilnosti med uporabo za eno partijo, ki odraza
dejansko rutinsko uporabo pripomocka (realno ali simulirano). To lahko vkljucuje

stabilnost odprte viale in/ali, za samodejne instrumente, stabilnost na pripomocku.

Ce se v primeru samodejnih instrumentov zatrjuje stabilnost med umerjanjem, se vkljucijo

podporni podatki.

Taksne podrobne informacije opisujejo:
(a) porocilo o studiji (vkljucno s protokolom, merili sprejemljivosti in testnimi intervali);

(b) sklepe in navedeno stabilnost med uporabo.

6.3.3.  Stabilnost med posiljanjem
Ta oddelek zagotavlja informacije o Studijah stabilnosti med posiljanjem za eno partijo, da

se oceni toleranca izdelkov glede pri¢akovanih pogojev posiljanja.

Studije posiljanja je mogode izvesti v realnih in/ali simuliranih pogojih in vkljudujejo

spremenljive pogoje posiljanja, kot sta izjemna vrocCina in/ali mraz.

Taksne informacije opisujejo:
(a) porocilo o studiji (vkljuéno s protokolom, merili sprejemljivosti);
(b) metodo, uporabljeno za simulirane pogoje;

(¢) sklep in priporo€ene pogoje posiljanja.

6.4. Preverjanje in potrjevanje programske opreme
Dokumentacija vsebuje dokaze o potrjevanju programske opreme, kot se uporablja v
kon¢nem pripomocku. Te informacije obi¢ajno vkljucujejo povzetek rezultatov vseh notranjih
preverjanj, potrditev in testiranj ter preverjanj, potrditev in testiranj, ki se uporabljajo v
dejanskem okolju uporabnika pred konc¢no sprostitvijo. Prav tako obravnavajo vse razli¢ne

konfiguracije strojne opreme in po potrebi operacijske sisteme, opredeljene na oznaki.
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6.5. Dodatne informacije v posebnih primerih

(2)

(b)

(©)

(d)

V primeru pripomockov, danih na trg v sterilnem ali dolo¢enem mikrobioloskem stanju,
opis okoljskih razmer za ustrezne faze izdelave. V primeru pripomockov, danih na trg v
sterilnem stanju, opis uporabljenih metod, vklju¢no s porocili o potrditvi, glede
embalaze, sterilizacije in ohranjanja sterilnosti. V porocilu o potrditvi se obravnavajo
testiranja za biokontaminante, pirogene in po potrebi ostanke sterilanta;

V primeru pripomockov, ki vsebujejo tkiva, celice ali snovi Zivalskega, ¢loveskega ali
mikrobnega izvora, informacije o poreklu takega materiala in o pogojih, v katerih je bil
odvzet;

v primeru pripomockov z merilno funkcijo, danih na trg, opis uporabljenih metod, da se
zagotovi natan¢nost, kot je doloc¢eno v specifikacijah;

Ce je pripomoéek priklju¢en na drugo opremo, da lahko deluje, kot je predvideno, opis
te kombinacije, skupaj z dokazilom, da izpolnjuje splosne zahteve glede varnosti in
ucinkovitosti ob prikljucitvi na vsako tako opremo, ob upostevanju znacilnosti, ki jih

opredeli proizvajalec.

12042/15 ADD 1 mm/JS/th 40

PRILOGA

DGB 3B SL



PRILOGA Ila

TEHNICNA DOKUMENTACIJA O NADZORU PO DAJANJU NA TRG

Tehnicna dokumentacija o nadzoru po dajanju na trg, ki jo pripravi proizvajalec v skladu 7
oddelkom 0 poglavja VII, se predstavi na jasen, organiziran, zlahka dostopen in nedvoumen
nacin ter vkljucuje zlasti:
1.1. Nacrt nadzora po dajanju na trg v skladu s ¢lenom 58b
Proizvajalec v nacrtu nadzora po dajanju na trg dokazZe, da izpolnjuje obveznost iz
¢lena 58a.
(a) Z nacértom nadzora po dajanju na trg se poskrbi za zbiranje in uporabo
razpoloZljivih informacij, zlasti:
- informacij o resnih zapletih, vkljucno z informacijami iz redno
posodobljenih porodil o varnosti, in varnostnih popravljalnih ukrepih,
- evidenc o zapletih, ki niso resni, in podatkov o morebitnih neZelenih
stranskih ucinkih,
— informacij iz porocanja o trendih,
- relevantne strokovne ali tehnicne literature, podatkovnih zbirk in/ali
registrov,
- informacij, vkljuéno z zagotavljanjem povratnih informacij in pritoZb
uporabnikov, distributerjev in uvoznikov,

—  javno dostopnih informacij o podobnih medicinskih pripomockih.

(b) Nacrt nadzora po dajanju na trg vkljucuje vsaj:
—  proaktiven in sistematicen postopek zbiranja vseh informacij iz tocke (a). Ta
postopek omogoca pravilno opredelitev delovanja pripomocka in njegovo
primerjavo s podobnimi izdelki, ki so dostopni na trgu;

- ucinkovite in ustrezne metode in postopke za oceno zbranih podatkov;
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primerne kazalnike in mejne vrednosti, na podlagi katerih je mogoce vedno
znova vrednotiti analize razmerja med tveganji in koristmi ter obvladovanja
tveganyj iz poglavja I Priloge I;

ucinkovite in ustrezne metode ter orodja za preiskovanje pritoZb ali izkuSenj
na trgu, zhbranih na tem podrodju;

metode in protokole za upravljanje dogodkov, za katere se predloZi porocilo
o trendih iz ¢lena 59a, vkljucno s tistimi, ki se bodo uporabljali za dolocitev
vsakrSnega statisticno pomembnega povecanja pogostosti ali resnosti
zapletov ter obdobja opazovanja;

metode in protokole za ucinkovito komunikacijo s pristojnimi organi,
priglaSenimi organi, gospodarskimi subjekti in uporabniki;

sklicevanje na postopke za izpolnitev obveznosti proizvajalcev, ki so
dolocene v c¢lenih 58a, 58b in 58c¢;

sistematic¢ne postopke za prepoznavanje in sproZitev ustreznih ukrepov,
vkljucno s popravljalnimi ukrepi;

ucinkovita orodja za sledenje in prepoznanje pripomockov, za katere bi
lahko bili potrebni popravljalni ukrepi;

nacrt spremljanja ucinkovitosti po dajanju na trg v skladu 7 delom B
Priloge XII ali utemeljitev, zakaj se spremljanje ucinkovitosti po dajanju na

trg ne zdi potrebno ali ustrezno.

1.3. Redno posodobljeno porocilo o varnosti iz ¢lena 58c.

12042/15 ADD 1
PRILOGA

mm/JS/th
DGB 3B

42
SL



PRILOGA III

IZJAVA O SKLADNOSTI EU

1.  Ime, registrirano trgovsko ime, ali registrirana blagovna znamka ter enotna registrska
Stevilka proizvajalca iz ¢lena 23a in po potrebi njegovega pooblascenega predstavnika ter
naslov registrirane poslovne enote, na katerem je dosegljiv in ki je naslov njegove dejanske
lokacije.

2. Izjava, da je za izdajo izjave o skladnosti odgovoren izklju¢no proizvajalec.

3. Osnovni identifikator pripomocka in enotni identifikator pripomocka, kot je naveden v ¢lenu
22(1)(a)(i) in delu C Priloge V, takoj ko se za identifikacijo pripomocka, zajetega v izjavi,
zaCne uporabljati sistem enotne identifikacije pripomocka.

4.  Ime izdelka [...] in trgovsko ime, koda izdelka, kataloSka Stevilka ali druga nedvoumna
referenca, ki omogoca identifikacijo in sledljivost pripomocka, zajetega v izjavi (po potrebi
lahko vkljucuje fotografijo), vkljucno 7 njegovo predvideno uporabo. Informacije, ki
omogocajo identifikacijo in sledljivost, razen za ime izdelka ali trgovsko ime, so lahko zajete
v identifikatorju pripomocka iz tocke 3.

5. Razred tveganja pripomocka v skladu s pravili iz Priloge VII.

6. Izjava, da je pripomocek, zajet v tej izjavi, v skladu s to uredbo in po potrebi z dolocbami
druge ustrezne zakonodaje Unije za izdajanje izjave o skladnosti.

7. Sklicevanja na ustrezne uporabljene harmonizirane standarde ali skupne [...] specifikacije, v
skladu s katerimi je izdana izjava o skladnosti.

8. Kadar je to ustrezno, ime in identifikacijska Stevilka priglaSenega organa, opis postopka
ugotavljanja skladnosti in identifikacija izdanih certifikatov.

9.  Po potrebi dodatne informacije.

10. Kiraj in datum izdaje, ime in funkcija podpisnika ter navedba, za koga in v imenu koga ta
oseba podpisuje izjavo, podpis.
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PRILOGA IV

OZNAKA SKLADNOSTI CE
1.  Oznaka CE je sestavljena iz zacetnic ,,CE* v nasledn;ji obliki:
Llllll] IAREaaN
1l 1l
a F
- B §
-4 ]
1l I8 | ) |
L1l 111111 TITTTTTY

2. Pri pomanjSanju ali povecanju oznake CE se upoStevajo razmerja, ki so prikazana na zgornji
risbi.
3. Razli¢ni komponenti oznake CE imata prakti¢no enako navpicno dimenzijo, ki ne sme biti

manjSa od 5 mm. Ta najmanjSa dimenzija lahko odstopa pri majhnih pripomockih.
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PRILOGA V

INFORMACIJE, KI JIH JE TREBA PREDLOZITI OB REGISTRACLJI
PRIPOMOCKOV IN GOSPODARSKIH SUBJEKTOV V SKLADU S
CLENOM 234,

TER
OSNOVNI ELEMENTI PODATKOV, KI JIH JE TREBA PREDLOZITI |...| ZA
PODATKOVNO ZBIRKO EIP SKUPAJ Z IDENTIFIKATORJEM PRIPOMOCKOV V
SKLADU S CLENOM 22a

IN
EVROPSKI SISTEM ENOTNE IDENTIFIKACIJE PRIPOMOCKA

Del A

Informacije, Ki jih je treba predloZiti ob registraciji pripomoc¢kov v skladu s ¢lenom 23a

Proizvajalci ali po potrebi pooblasceni predstavniki ter uvozniki, kadar je to ustrezno, sporocijo [...]
informacije iz oddelka 1 in zagotovijo, da so podatki na njihovih pripomockih iz oddelka 2

popolni in pravilni ter da jih je zadevna stran posodobila:

1.  Informacije v zvezi 7 gospodarskim subjektom

1.1. vloga gospodarskega subjekta (proizvajalca, pooblas¢enega predstavnika ali uvoznika);

1.2. ime, naslov in kontaktni podatki gospodarskega subjekta;

1.3. kadar informacije predlozi druga oseba v imenu gospodarskih subjektov iz tocke 1, ime,
naslov in kontaktni podatki te osebe;

1.3a. ime, naslov in kontaktni podatki osebe, odgovorne za skladnost 7 zakonodajo (kvalificirana
oseba) v skladu s ¢lenom 13;

1.3b. razred tveganja pripomocka (Ce je primerno, najvisji iz portfelja proizvajalca).
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Informacije v zvezi s pripomockom

2.4. enotni identifikator pripomocka ali, kadar identifikacija pripomocka Se ne temelji na sistemu
enotne identifikacije pripomocka, elemente podatkov iz tock od 5 do 18 dela B te priloge;

2.5. wrsta, Stevilka in datum izteka veljavnosti certifikata ter ime ali identifikacijska Stevilka
priglaSenega organa, ki je izdal certifikat (in povezava na informacije o certifikatu, ki jih je
priglaSeni organ vnesel v elektronski sistem za certifikate);

2.6. drzava Clanica, v kateri pripomocek bo ali je bil dan na trg v Uniji;

2.7. v primeru pripomockov razredov B, C ali D: drzave ¢lanice, v katerih pripomocek je ali bo na
voljo;

[...]

2.9. prisotnost tkiv, celic ali snovi ¢loveskega izvora (da/ne);

2.10. prisotnost tkiv, celic ali snovi zivalskega izvora (da/ne);

2.11. prisotnost celic ali snovi mikrobnega izvora (da/ne);

2.12. razred tveganja pripomocka v skladu s pravili iz Priloge VII;

2.13. kadar je to ustrezno, enotna identifikacijska Stevilka intervencijske studije klini¢ne
ucinkovitosti in druge Studije klini¢ne ucinkovitosti, ki vkljucujejo tveganja za udelezence
Studije, izvedene v zvezi s pripomoc¢kom (ali povezava na registracijo Studije klini¢ne
ucinkovitosti v elektronskem sistemu za Studije klini¢ne ucinkovitosti);

2.14. v primeru pripomockov, ki jih zasnuje in izdela druga pravna ali fizicna oseba, kot je
navedena v Clenu 8(10), ime, naslov in kontaktni podatki navedene pravne ali fizi¢ne osebe;

2.15. v primeru pripomockov razreda C ali D povzetek varnosti in uc¢inkovitosti;

2.16. status pripomocka (na trgu, [...] ni ve¢ na trgu|...], [...] odpoklican, sproZen varnostni
popravijalni ukrep).

2.17. navedba, ali gre za ,,nov* pripomocek.

Pripomocek se Steje za ,,novega“, Ce:

(a) takSen pripomocek ni bil neprekinjeno na voljo na trgu Unije v preteklih treh letih za
zadevni analit ali drug parameter;

(b) postopek vkljucuje analiticno tehnologijo, ki se v preteklih treh letih ni stalno
uporabljala v zvezi z danim analitom ali drugim parametrom na trgu Unije;

2.18. navedba, ali je pripomocek predviden za samotestiranje ali testiranje ob pacientu.
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Del B
Elementi podatkov enotnega identifikatorja pripomocka v skladu s ¢lenom 22a

Proizvajalec za podatkovno zbirko EIP sporoci EIP-identifikator pripomocka [...] in naslednje

informacije v zvezi s proizvajalcem in pripomockom [...]:

1. koli¢ina na paket;

2. po potrebi osnovni EIP-identifikator pripomocka v skladu s clenom 22(4b) in |...] dodatni
identifikator(-ji);

3. nacin nadzora proizvodnje pripomocka (rok uporabe ali datum izdelave, partija ali serijska
oznaka, Stevilka serije);

4. e je to ustrezno, identifikator enote uporabe pripomocka (kadar pripomocku na ravni njegove
enote uporabe ni dodeljen enotni identifikator pripomocka, se dodeli identifikacijska Stevilka
pripomocka za ,.enoto uporabe“ za povezavo uporabe pripomocka s pacientom);

5. ime in naslov proizvajalca (kot sta navedena na oznaki);

5a. enotna registrska Stevilka v skladu s ¢lenom 23a(2);

6.  Ceje to ustrezno, ime in naslov pooblas¢enega predstavnika (kot sta navedena na oznaki);

7. [...] oznaka nomenklature o medicinskih pripomockih [...] v skladu s ¢lenom 21a;

7a. razred tveganja pripomocka;

8. Ceje to ustrezno, trgovsko ime/blagovna znamka;

9.  &eje to ustrezno, model pripomocka, sklicevanje ali Stevilka kataloga;

10. dodatni opis izdelka (neobvezno);

11. Ce je to ustrezno, pogoji skladis¢enja in/ali ravnanja (kot je navedeno na oznaki ali v navodilih
za uporabo);

12. &e je to ustrezno, dodatna trgovska imena pripomocka;

13. ali je oznacen kot pripomocek za enkratno uporabo (da/ne);

14. Ce je to ustrezno, omejeno Stevilo ponovnih uporab;

15. ali je pripomocek pakiran sterilno (da/ne);

16. ali je pred uporabo potrebna sterilizacija (da/ne);

17. povezava URL za dodatne informacije, na primer elektronska navodila za uporabo

(neobvezno);
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18.
19.

¢e je to ustrezno, nujna opozorila ali kontraindikacije;
status pripomocka na trgu (izbirno polje, [...] ni veé na trgu, odpoklican, sproZen varnostni
popravljalni ukrep).

DEL C

Evropski sistem enotne identifikacije pripomocka

Opredelitev pojmov

Samodejna identifikacija in zajemanje podatkov (,, Automatic Identification and Data
Capture® — v nadaljnjem besedilu: AIDC)

AIDC je tehnologija, ki se uporablja za samodejno zajemanje podatkov. Tehnologija AIDC

zajema crtne kode, pametne kartice, biometrijo in RFID.

Osnovni EIP-identifikator pripomocka

Osnovni EIP-identifikator pripomocka je primarni identifikator modela pripomocka. To je
identifikator pripomocka, dolocen na ravni enote uporabe pripomocka. To je bistveni
element v evidencah podatkovne zbirke EIP in je naveden v ustreznih certifikatih in izjavah
o skladnosti. Kadar EIP ni oznacen na ravni enote uporabe pripomocka (kadar je npr. v
plasticni vrecki veé enot), je namen osnovnega EIP-identifikatorja pripomocka tudi ta, da

povezZe uporabo pripomocka za pacienta ali na njem s podatki v zvezi s tem pacientom.

Pripomocek, ki ga je mogoce konfigurirati
Pripomocek, ki ga je mogoce konfigurirati, je pripomocek, ki ga sestavlja ve¢ komponent in
Jjih lahko proizvajalec sestavi v veC konfiguracijah. Posamezne komponente so tudi same

lahko pripomocki.

Konfiguracija
Konfiguracija je kombinacija delov opreme, kot jo doloci proizvajalec, ki delujejo skupaj,
da bi pripomocek deloval v skladu s predvideno uporabo ali namenom. Kombinacijo delov

je mogoce spremeniti, naravnati ali prilagoditi v skladu s potrebami uporabnikov.
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Identifikator pripomocka (v nadaljnjem besedilu: EIP-identifikator pripomocka)
EIP-identifikator pripomocka je enkratna Steviléna ali alfanumericna koda, ki posebej
oznacuje model pripomocka in se uporablja tudi kot ,,kljuc za dostop“ do informacij,

shranjenih v podatkovni zbirki EIP.

Berljiva razlaga — ,,Human Readable Interpretation (v nadaljnjem besedilu: HRI)

»Berljiva razlaga“ je Citljiva oblika podatkovnih znakov, zakodiranih v zapisu EIP.

Stopnje pakiranja
Stopnje pakiranja pomenijo razli¢ne ravni pakiranja pripomockov, ki vsebujejo doloceno

kolicino pripomockov, npr. vsak [...] karton ali [...] zaboj.

Identifikator proizvodnje (v nadaljnjem besedilu: EIP-identifikator proizvodnje)
Identifikator proizvodnje je Stevilcna ali alfanumeri¢na koda, ki opredeljuje proizvodno
enoto pripomocka;

Razlicéne vrste identifikatorjev proizvodnje vkljucujejo serijsko Stevilko, Stevilko
partije/serijsko oznako, identifikator programske opreme in/ali datum proizvodnje in/ali rok

uporabe.

Radiofrekvencna identifikacija (v nadaljnjem besedilu: RFID)
RFID je tehnologija, ki uporablja komunikacijo prek radijskih valov za izmenjavo podatkov

med Citalnikom in elektronsko tablico, pritrjeno na predmet, za identifikacijo.

Vsebniki za prevoz
Vsebniki za prevoz so vsebniki, pri katerih se sledljivost nadzoruje s postopki, znacilnimi za

logistiCne sisteme.
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Enotna identifikacija pripomocka

EIP je zaporedje Stevilcnih ali alfanumericnih znakov, dolocenih s sploSno sprejetim
standardom identifikacije in kodiranja pripomocka. Z njo je mogoce nedvoumno opredeliti
poseben pripomocek na trgu. EIP je sestavljen iz identifikatorja pripomocka in
identifikatorja proizvodnje.

Opomba: Beseda ,,enkraten* ne pomeni, da se posamezne proizvodne enote oznacujejo s

serijskimi Stevilkami.

Zapis EIP
Zapis EIP je nacin sporocanja EIP 7 uporabo AIDC in, Ce je to ustrezno, HRI.
Opomba: Ti [...] zapisi so lahko med drugim ID/linearna ¢rtna koda, 2D/matri¢na értna

koda, RFID.
Podatkovna zbirka EIP
Podatkovna zbirka EIP vsebuje identifikacijske informacije in druge elemente, povezane s

posameznim pripomockom.

Sistem EIP — sploSne zahteve

2.1. Oznacevanje 7 EIP je dodatna zahteva — ne nadomesca drugih zahtev za oznacevanje ali
etiketiranje iz Priloge I k tej uredbi.

2.2. Proizvajalec doloci in vidriuje enkratne EIP na svojih pripomockih.

2.3. Samo proizvajalec lahko doloci EIP na pripomocku ali njegovi embalaZi.

2.4. Proizvajalci lahko uporabljajo samo standarde za kodiranje, ki jih ponujajo subjekti za
dodelitev, ki jih v skladu s ¢lenom 22(2) imenuje Evropska komisija.

3. EIP

3.1. EIP se dodeli samemu pripomocku ali njegovemu pakiranju. Visje stopnje pakiranja imajo
svoj EIP.
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3.2.

3.3.

3.4.
3.5.

3.7

3.8.
3.9
3.10.

3.12.

Iz tega so izvzeti vsebniki za prevoz. EIP tako na primer ni potreben na logisti¢ni enoti; Ce
izvajalec zdravstvenega varstva naroci vec pripomockov in pri tem uporabi EIP ali Stevilko
modela posameznih pripomockov, proizvajalec pa te pripomocke namesti v vsebnike zaradi
prevoza ali zaScite posamic¢no pakiranih pripomockov, za vsebnik (logisti¢no enoto) ne
veljajo zahteve glede EIP.

EIP je sestavijen iz [...] dveh delov: EIP-identifikatorja pripomocka in EIP-identifikatorja
proizvodnje.

EIP-identifikator pripomocka je enkraten na vseh ravneh pakiranja pripomocka.

Ce je na oznaki navedena Stevilka partije, serijska $tevilka, identifikator programske
opreme ali rok uporabe, je to del EIP-identifikatorja proizvodnje. Ce je na oznaki naveden
tudi datum izdelave, ga NI treba vkljuditi v EIP-identifikator proizvodnje. Ce je na oznaki
naveden samo datum izdelave, se ta [...] uporablja kot EIP-identifikator proizvodnje.

Vsaki komponenti, ki se Steje za pripomocek in je tudi samostojno na voljo na trgu, [...] se
dodeli poseben EIP, razen ¢e so komponente deli pripomocka, |[...] ki ga je mogoce
konfigurirati in je trien s svojo EIP.

Kompletom se dodelijo njihovi lastni EIP, s katerim se ti kompleti tudi opremijo.
Proizvajalec pripomocku dodelil...] EIP na podlagi ustreznih standardov oznacevanja.
Novi EIP-identifikator pripomocka se doloci ob vsaki spremembi, zaradi katere bi bil lahko
pripomocek napacno identificiran in/ali kadar sledljivost ne bi bila vec jasna; novi EIP-
identifikator pripomocka se doloci zlasti ob spremembi enega od naslednjih podatkovnih
elementov podatkovne zbirke EIP:

(a) blagovna znamka ali trgovsko ime,

(b) razli¢ica ali model pripomocka,

(d) oznacen za enkratno uporabo,

(e) pakiran sterilno,

() pred uporabo je potrebna sterilizacija,

(g) Stevilo pripomockov v paketu,

(h) nujna opozorila ali kontraindikacije.

Proizvajalci, ki prepakirajo ali na novo oznadijo pripomocke s svojimi oznakami, ohranijo

evidenco o EIP proizvajalca originalne opreme.
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4.2.

4.3.

4.4.

4.5.

4.6.

4.7.

4.8.
4.9.

4.10.

Zapis EIP

Zapis EIP (predstavitev EIP 7 AIDC in HRI) se namesti na oznaki [...] in na vseh visjih
ravneh pakiranja pripomocka. Visje ravni ne zajemajo vsebnikov za prevoz.

Kadar na embalaZi enote uporabe ni dovolj prostora, se lahko zapis EIP namesti na
naslednjo visjo raven pakiranja.

Pri pripomocCkih za enkratno uporabo razredov A in B, ki so pakirani in oznaceni
posamicno, zapis EIP na embalaZi ni potreben, vendar mora biti namescen na visji ravni
pakiranja, npr. na kartonu, ki vsebuje ve¢ paketov. Ce pa izvajalec zdravstvenega varstva
predvidoma ne bo imel dostopa (domaca zdravstvena ustanova) do visjih ravni pakiranja, se
EIP namesti na embalaZi.

Pri pripomockih, ki so namenjeni izklju¢no maloprodajnim prodajnim mestom,
identifikatorjev proizvodnje v AIDC ni treba namescati na embalaZi prodajnega mesta.
Kadar so zapisi AIDC, ki niso zapisi EIP, del oznake izdelka, mora biti zapis EIP zlahka
prepoznaven.

Pri uporabi linearnih Crtnih kod sta lahko EIP-identifikator pripomocka in EIP-
identifikator proizvodnje navedena povezano ali nepovezano v dveh ali vec ¢rtnih kodah.
Vsi deli in elementi linearne Crtne kode morajo biti razlocni in prepoznavni.

Ce znatne ovire omejujejo uporabo tako AIDC kot HRI na oznaki, mora biti na oznaki vsaj
navedba v obliki AIDC. Vendar mora biti pri pripomockih, predvidenih za uporabo zunaj
zdravstvenih ustanov, npr. pripomockih za oskrbo na domu, na oznaki navedena HRI,
Cepray potem ne bo vec prostora za AIDC.

Pri obliki HRI se upoStevajo pravila organizacije, ki izdaja kode EIP.

Ce proizvajalec uporablja tehnologijo RFID, se na oznako namesti tudi linearna ali 2D
¢rtna koda v skladu s standardom, ki ga dolocijo subjekti za dodelitev.

Pripomocki, ki jih je mogoce ponovno uporabiti, so opremljeni z zapisom EIP na samem
pripomocku. Zapis EIP pripomocka za veckratno uporabo, ki ga je treba med posameznimi
uporabami za paciente razkuZiti, sterilizirati ali obnoviti, je trajen in ostane berljiv po vsaki
izvedbi postopka, s katerim se pripomocek skozi predvideno Zivljenjsko dobo pripravi za

naslednjo uporabo.
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4.11.

4.12.

4.13.

4.14.

4.15.

Zapis EIP ostane pri normalni uporabi in skozi celotno Zivljenjsko dobo pripomocka
berljiv.

Ce je zapis EIP zlahka berljiv in v primeru AIDC optiéno berljiv skozi embalaZo
pripomocka, zapisa EIP ni treba namestiti na embalaZo.

Posamezen koncni pripomocek, sestavljen iz vec delov, ki jih je treba pred prvo uporabo
sestaviti, ima lahko zapis EIP nameScen samo na enem delu.

Zapis EIP je namescen tako, da je mogoc¢ dostop do AIDC pri normalnem delovanju ali
shranjevanju.

Zapis(i) s értno kodo, ki vkljucuje(jo) podatkovne identifikatorje EIP — EIP-identifikator
pripomocka in EIP-identifikator proizvodnje — lahko vkljucuje(jo) tudi podatke, ki so

pomembni za delovanje pripomocka ali druge podatke.

5. Podatkovna zbirka EIP — sploSna nacela glede podatkovne zbirke EIP

5.1. Podatkovna zbirka EIP podpira uporabo vseh osrednjih podatkovnih elementov podatkovne

zbirke EIP.

5.3. Proizvajalec [...] je odgovoren za zacetno predloZitev in posodabljanje [...] informacij za
identifikacijo in drugih podatkovnih elementov o pripomocku v podatkovni zbirki EIP.

5.4. Izvedejo se ustrezne metode/postopki za validacijo predloZenih podatkov.

5.5. Proizvajalec [...] redno ponovno potrjuje vse podatke, pomembne za pripomocke, ki jih je
dal na trg, razen za pripomocke, ki jih ni veé na trgu.

5.7. Navedba EIP-identifikatorja pripomocka v podatkovni zbirki EIP Se ne pomeni, da je
pripomocek skladen s to uredbo.

5.8. Podatkovna zbirka omogoca medsebojno povezovanje vseh ravni pakiranja pripomocka.

5.9. Podatki za novi EIP-identifikator pripomocka so na voljo v trenutku, ko je pripomocek dan
natrg.

5.10. Proizvajalci v 30 dneh po spremembi elementa, zaradi katere ni treba dolociti novega EIP-
identifikatorja pripomocka, ustrezno posodobijo podatkovno zbirko EIP.

5.11. Za podatkovno zbirko EIP se uporabljajo mednarodno sprejeti standardi za predloZitev
podatkov in posodobitve. Vendar je mogoce poleg njih uporabiti tudi druge nacine za
predloZitey.

5.12. Osrednji elementi so minimalni elementi, ki omogocajo identifikacijo pripomocka med
njegovo distribucijo in uporabo.
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5.13. Zasnova podatkovne zbirke EIP podpira jezike, ki jih zahtevajo driave ¢lanice, v katerih se
pripomocek daje na trg. Vendar se polja s prostim besedilom uporabljajo ¢im manj, da bi se
zmanjsala koli¢ina prevodov.

5.14. Podatki v zvezi s pripomocki, ki jih ni veé na trgu, se ohranijo v podatkovni zbirki EIP.

6. Pravila za posebne vrste naprav

6.2. Medicinski pripomocki za vecCkratno uporabo, ki so del kompletov in pri katerih je med
posameznimi uporabami potrebno Cis¢enje, razkuZevanje, sterilizacija ali obnovitev

6.2.1. EIP teh pripomockov se namestijo na pripomocek in so berljivi po vsakem postopku, s
katerim se pripomocek pripravi za naslednjo uporabo;

6.2.2. Znacilnosti identifikatorja proizvodnje (npr. Stevilka partije ali serijska Stevilka) doloci

proizvajalec.

6.5. Programska oprema za in vitro diagnosticne medicinske pripomocke

6.5.1. Merila za dodeljevanje EIP
EIP se dodeli na sistemski ravni programske opreme. Ta zahteva velja samo za
programsko opremo, ki je samostojno na voljo na trgu, in programsko opremo, ki je

sama medicinski pripomocek.

Identifikacija programske opreme se Steje za proizvodni kontrolni mehanizem in je

prikazana v EIP-identifikatorju proizvodnje.

6.5.1a. Nov EIP-identifikator pripomocka se doloci ob vsaki spremembi, pri kateri se spremeni:
(a) prvotna ulinkovitost in uspesnost,
(b) varnost ali predvidena uporaba programske opreme,
(¢) razlaga podatkov.
Te spremembe lahko vkljucujejo nove ali spremenjene algoritme, strukture podatkovne
zbirke, operativno platformo, arhitekturo, novi uporabniski vmesnik ali nove kanale za

interoperabilnost.
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6.5.1b. Pri naslednjih spremembah programske opreme je potreben samo nov EIP-identifikator
proizvodnje (ne pa tudi nov EIP-identifikator pripomocka):
manjSe spremembe programske opreme se opredeljujejo 7 novim EIP-identifikatorjem
proizvodnje;
manjSe spremembe programske opreme, ki so obicajno povezane s popravki programskih
napak, izboljSanjem uporabnosti (ne zaradi varnosti), varnostnimi popravki ali
ucinkovitostjo delovanja;

manjSe spremembe se opredelijo s posebnimi identifikacijami proizvajalca.

6.5.2. Merila namestitve EIP za programsko opremo

(a) Kadar se programska oprema dostavi na fizicnem nosilcu, npr. na CD ali DVD, je
vsaka raven pakiranja opremljena 7 berljivo predstavitvijo in predstavitvijo 7 AIDC
celotnega EIP. EIP, ki se uporabi za fizi¢ni nosilec, na katerem je shranjena
programska oprema, in njegovo embalaZo, mora biti enak EIP, dodeljenemu
programski opremi na sistemski ravni.

(b) EIP se uporabniku prikaZe na zlahka dostopnem zaslonu [...] v obliki zlahka
berljivega golega besedila (npr. v datoteki ,,opis“ ali v oknu, ki se odpre ob
zagonu).

(c) Programska oprema brez uporabniskega vmesnika (npr. vmesna programska
oprema za pretvorbo slike), [...] mora omogocati prikaz EIP prek vmesnika
aplikacijskih programov (API).

(d) V elektronskem prikazovalniku programske opreme mora biti prikazan samo
berljivi del EIP [...]. Oznaka EIP AIDC [...] ni potrebna [...] pri elektronskih
prikazovalnikih, npr. meni ,,opis*“, pozdravni zaslon itd.

(e) Berljiva oblika EIP za programsko opremo [...] vkljucuje identifikatorje aplikacije
(AI) uporabljenih standardov subjektov za dodelitev, da bi uporabnik laZje
identificiral EIP in ugotovil, kateri standard se uporablja za oblikovanje EIP.
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PRILOGA VI
[...] ZAHTEVE, KI JJH MORAJO IZPOLNJEVATI PRIGLASENI ORGANI

1. ORGANIZACIJSKE IN SPLOSNE ZAHTEVE

1.1. Pravni status in organizacijska struktura

1.1.1.  PriglaSeni organ je ustanovljen v skladu z nacionalno zakonodajo drzave ¢lanice ali v
skladu z zakonodajo tretje drzave, s katero je Unija sklenila sporazum v zvezi s tem, in ima
popolno dokumentacijo o svoji pravni osebi in statusu. To vkljucuje informacije o

lastniStvu ter pravnih ali fizi¢nih osebah, ki nadzorujejo priglaseni organ.

1.1.2.  Ce je priglaseni organ pravni subjekt, ki je del vedje organizacije, so dejavnosti te
organizacije ter organizacijska struktura in upravljanje ter odnos s priglaSenim organom
jasno dokumentirani. V tem primeru se zahteve iz oddelka 1.2. te priloge uporabljajo za

priglaSeni organ in organizacijo, kateri pripada.

1.1.3.  Ce so pravne osebe s sedezem v drzavi ¢lanici ali tretji drzavi v celoti ali deloma v lasti
priglasenega organa ali je ta organ v lasti druge pravne osebe, so dejavnosti in
odgovornosti navedenih oseb ter njihovi pravni in operativni odnosi s priglaSenim organom
jasno opredeljeni in dokumentirani. Veljavne zahteve te uredbe se uporabljajo za osebje
navedenih pravnih oseb, ki opravijajo dejavnosti ugotavljanja skladnosti v skladu s to

uredbo.

1.1.4.  Organizacijska struktura, dedelitev [ ...] pristojnosti, porocanje in delovanje priglasenega
organa so taksni, da zagotavljajo zaupanje v u¢inkovitost in rezultate izvedenih dejavnosti

ugotavljanja skladnosti.
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1.1.5.  PriglaSeni organ jasno dokumentira svojo organizacijsko strukturo in funkcije,
pristojnosti in pooblastila svojega najvisjega vodstva in drugega osebja, ki lahko |...]

vpliva na u¢inkovitost in rezultate dejavnosti ugotavljanja skladnosti [...].

1.1.6.  PriglaSeni organ doloci najvisje vodstvo, ki je sploSno pristojno in odgovorno za

naslednje:

- zagotovitev ustreznih sredstev za dejavnosti ugotavljanja skladnosti;

- razvoj postopkov in politik za delovanje priglaSenega organa;

- nadzor izvajanja postopkov, politik in sistemov vodenja kakovosti;

— nadzor nad financami priglaSenega organa;

- dejavnosti in odlocitve, ki jih sprejme priglaSeni organ, vkljucno s pogodbenimi
sporazumi;

—  po potrebi prenos pooblastil na osebje in/ali odbore za izvedbo dolocenih
dejavnosti, ter

- komunikacijo 7 nacionalnim organom, pristojnim za priglasene organe, in
obveznostmi glede komunikacije 7 drugimi pristojnimi organi, Komisijo in drugimi

priglaSenimi organi.

1.2. Neodvisnost in nepristranskost

1.2.1.  PriglaSeni organ je organ tretje strani, ki je neodvisen od proizvajalca izdelka, v zvezi s
katerim izvaja dejavnosti ugotavljanje skladnosti. Priglaseni organ je neodvisen tudi od
katerega koli drugega gospodarskega subjekta, ki ima interes za izdelek, in od katerih koli

konkurentov proizvajalca.

To ne izkljucuje dejavnosti ugotavljanja skladnosti za konkurencne proizvajalce.
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1.2.2.  Priglaseni organ s svojo organizacijo in delovanjem zagotavlja neodvisnost, objektivnost in
nepristranskost pri izvajanju svojih dejavnosti. Priglaseni organ [...] dokumentira in izvaja
strukturo in postopke [...] za zagotovitev nepristranskosti ter za spodbujanje in uporabo
nacel nepristranskosti v svoji organizaciji, med osebjem in v dejavnostih ocenjevanja. Ti
postopki omogocajo identifikacijo, preiskovanje in odlocanje v vsakem primeru, v katerem
lahko pride do nasprotja interesov, vklju¢no s sodelovanjem pri svetovalnih storitvah na
podro¢ju in vitro diagnosti¢nih medicinskih pripomockov pred zaposlitvijo pri priglaS§enem

organu. Preiskava, rezultati in reSitev primerov se dokumentirajo.

1.2.3.  Priglaseni organ, njegovo najvisje vodstvo in osebje, pristojno za izvajanje nalog
ugotavljanja skladnosti:

— niso snovalci, proizvajalci, dobavitelji, monterji, kupci, lastniki [...] ali vzdrzevalci
izdelkov, ki jih ocenjujejo, ali pooblasceni predstavniki katere koli od navedenih
strani. To ne izkljuCuje nakupa in uporabe ocenjenih izdelkov, ki so nujni za
delovanje priglasenega organa [...], izvajanja ugotavljanja skladnosti ali uporabe
takih izdelkov za osebne namene;

— ne sodelujejo [...] pri zasnovi, izdelavi ali konstrukciji, trzenju, montazi [...] in
uporabi ali vzdrzevanju [...] tistih izdelkov, za katere so imenovani |...], in ne
zastopajo strani, ki se ukvarjajo z navedenimi dejavnostmi. Ne sodelujejo pri nobenih
dejavnostih, ki bi lahko bile v nasprotju z njihovo neodvisno presojo ali integriteto v
zvezi z dejavnostmi ugotavljanja skladnosti, za katere so priglaseni;

— ne nudijo ali izvajajo nobenih storitev, ki bi lahko ogrozile zaupanje v njihovo
neodvisnost, nepristranskost ali objektivnost. Zlasti ne ponujajo ali izvajajo
svetovalnih storitev za proizvajalca, njegovega pooblascenega predstavnika,
dobavitelja ali trznega konkurenta v zvezi z zasnovo, konstrukcijo, trzenjem ali
vzdrzevanjem izdelkov ali postopkov, ki se ocenjujejo.

- niso povezani 7 nobeno organizacijo, ki sama zagotavlja svetovalne storitve, kot je
navedeno v prejsnji alinei. To ne izkljucuje sploSnega usposabljanja, ki se nanasa na
predpise o medicinskih pripomockih ali povezane standarde, ki se ne osredotocajo na

potrebe stranke.
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1.2.3a.

1.2.4.

1.2.5.

1.2.6.

1.2.7.

1.2.8.

Sodelovanje pri svetovalnih storitvah na podrocju in vitro diagnosticnih medicinskih
pripomockov pred zaposlitvijo pri priglaSenem organu se ob zaposlitvi v celoti
dokumentira, morebitna navzkriZja interesov pa se spremljajo in reSujejo v skladu z
merili i7 te priloge. Osebju, ki je bilo pred zaposlitvijo pri priglaSenem organu zaposleno
pri doloCeni stranki ali je tej stranki zagotavljalo svetovalne storitve na podrocju in vitro
diagnosti¢nih medicinskih pripomockov, se za obdobje treh let ne dodelijo dejavnosti

ugotavljanja skladnosti za to posebno stranko ali podjetja, ki pripadajo isti skupini.

Zagotovljena je nepristranskost priglasenih organov, njihovega najvisjega vodstva in
osebja za izvajanje ugotavljanja skladnosti. Placilo za najvisje vodstvo in osebje
priglasenega organa za ugotavljanje skladnosti ni odvisno od rezultatov ugotavljanja

skladnosti.

Ce je priglaSeni organ v lasti javne osebe ali ustanove, se zagotovita in dokumentirata
neodvisnost in odsotnost morebitnega nasprotja interesov med nacionalnim organom,
pristojnim za priglaSene organe, in/ali pristojnim organom na eni strani ter priglasenim

organom na drugi strani.

PriglaSeni organ zagotavlja in dokumentira, da dejavnosti njegovih pomoznih organov ali
podizvajalcev ali katerega koli povezanega organa, tudi dejavnosti njegovih lastnikov, ne
vplivajo na njegovo neodvisnost, nepristranskost ali objektivnost njegovih dejavnosti

ugotavljanja skladnosti.

PriglaSeni organ deluje v skladu z vrsto doslednih, postenih in razumnih pogojev, ob
upostevanju interesov malih in srednjih podjetij, kot so opredeljena v Priporoc¢ilu Komisije

2003/361/ES v zvezi s pristojbinami.

Zahteve iz tega oddelka nikakor ne izkljucujejo izmenjave tehni¢nih informacij in
regulativnih navodil med priglasenim organom in proizvajalcem, ki zahteva ugotavljanje

skladnosti.
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1.3.

1.3.1.

1.3.2.

1.4.

1.4.1.

1.4.2.

Zaupnost

PriglaSeni organ vzpostavi dokumentirane postopke za zagotovitev, da njegovo osebje,
odbori, pomoZni organi, podizvajalci, kateri koli povezan organ ali osebje zunanjih
organov spoStuje zaupnost informacij, pridobljenih med opravljanjem dejavnosti

ugotavljanja skladnosti, razen kadar njihovo razkritje zahteva zakon.

Osebje priglasenega organa je zavezano k poklicni mol¢e€nosti glede vseh informacij,
pridobljenih pri opravljanju nalog v skladu s to uredbo ali katero koli izvedbeno dolocho
nacionalne zakonodaje, ki uredbo uveljavija, razen v zvezi z nacionalnimi organi,
pristojnimi za priglasene organe, pristojnimi organi za in vitro diagnosti¢éne medicinske
pripomocke v drzavah ¢lanicah ali Komisijo. Pravice iz lastniStva so za$Citene. V ta

namen ima priglaSeni organ vzpostavljene dokumentirane postopke.

Odgovornost
PriglaSeni organ sklene zavarovanje odgovornosti [...], razen ¢e odgovornost prevzame
drzava v skladu z nacionalno zakonodajo ali ¢e je drzava ¢lanica sama neposredno

pristojna za ugotavljanje skladnosti.

Obseg in skupna financna vrednost zavarovanja odgovornosti ustrezata ravni in
geografskemu obsegu dejavnosti priglaSenega organa in sta sorazmerna s profilom
tveganja pripomockov, ki jih je certificiral priglaSeni organ. Zavarovanje odgovornosti
krije primere, v katerih je lahko priglaSeni organ dolZan umakniti, omejiti ali zacasno

odvzeti certifikate.
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1.5.

1.6.
1.6.1.

1.6.1a.

1.6.2.

Finan¢ne zahteve

Priglaseni organ ima na razpolago financ¢na sredstva, potrebna za izvajanje dejavnosti
ugotavljanja skladnosti v okviru njegovega podrocja, za katero je imenovan, in z njimi
povezanih poslovnih dejavnosti. Dokumentira in predlozi dokaze o svoji finan¢ni
ucinkovitosti in trajnostni ekonomski sposobnosti, ob upostevanju posebnih okolis¢in v

zacetni fazi zagona.

Sodelovanje pri usklajevalnih dejavnostih

PriglaSeni organ sodeluje pri ustreznih dejavnostih standardizacije in dejavnostih
koordinacijske skupine priglasenega organa, ali zagotovi, da je njegovo osebje za
ugotavljanje skladnosti o tem obves€eno, ter prav tako zagotovi, da je njegovo osebje za
ugotavljanje skladnosti in odlocanje obvesceno o vseh zadevnih zakonodajnih dokumentih,

smernicah in dokumentih o dobri praksi, ki so bili sprejeti v okviru te uredbe.

PriglaSeni organ uposteva smernice in dokumente o dobrih praksah.

[.]

ZAHTEVE GLEDE VODENJA KAKOVOSTI

Priglaseni organ vzpostavi, dokumentira, izvaja, vzdrZuje in upravlja sistem vodenja
kakovosti, ki je ustrezen za naravo, podrocje in obseg njegovih dejavnosti ugotavljanja
skladnosti in ki je zmozen podpirati in dokazovati dosledno izpolnjevanje zahtev iz te

uredbe.

12042/15 ADD 1 mm/JS/th 61
PRILOGA DGB 3B SL



2.2.

2.3.

2.4.

Sistem vodenja kakovosti priglasenega organa obravnava vsaj naslednje:

- strukturo in dokumentacijo sistema upravljanja, vkljuéno s politikami in cilji za
njegove dejavnosti;

—  politike za dodelitev osebja dejavnostim in njihove odgovornosti;

— ocenjevanje in postopek odlocanja v skladu z nalogami, odgovornostmi in vlogo
najvisjega vodstva in drugega osebja priglasenega organa;

— nacrtovanje, izvajanje, ocenjevanje in po potrebi prilagajanje njegovih postopkov
ugotaviljanja skladnosti;

—  pregled dokumentov;

— pregled evidenc;

— vodstveni pregled;

— notranje revizije;

— popravljalne in preventivne ukrepe;

— pritozbe.

Ce se dokumenti uporabljajo v razli¢nih jezikih, priglaeni organ zagotovi in preveri, da

je njihova vsebina enaka.

Najvisje vodstvo priglaSenega organa zagotovi, da celotna organizacija priglasenega
organa, vkljucno s pomoZnimi organi in podizvajalci, ki so udeleZeni pri dejavnostih
ugotavljanja skladnosti v skladu s to uredbo, jasno razume, izvaja in vzdriuje sistem

vodenja kakovosti.

Priglaseni organ od celotnega osebja zahteva, da se s podpisom ali na enakovreden
nacin formalno zaveZe k upoStevanju postopkov, ki jih doloci priglasSeni organ. Pri tem
se upoStevajo vidiki zaupnosti in neodvisnosti od gospodarskih in drugih interesov ter
trenutna ali predhodna povezava s strankami. Osebje mora izpolniti pisne izjave, ki

potrjujejo njegovo spoStovanje nacel zaupnosti, neodvisnosti in nepristranskosti.
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3.
3.1.
3.1.1.

ZAHTEVE GLEDE VIROV

Splosno

PriglaSeni organ je sposoben izvajati vse naloge, ki so mu dodeljene s to uredbo, z najvisjo
stopnjo profesionalne integritete in potrebnimi [...] kompetencami na dolo¢enem podrocju,
ne glede na to, ali navedene naloge izvaja priglaseni organ sam ali se izvajajo v njegovem

imenu in na njegovo odgovornost.

Zlasti ima zaposleno potrebno osebje, v lasti 0z. dostop pa ima tudi do vse opreme, [...]
objektov in zmogljivosti, potrebnih za pravilno izvajanje tehni¢nih, znanstvenih in
upravnih nalog, povezanih z dejavnostmi ugotavljanja skladnosti, za katere je [...]

imenovan.

]

[...] [...] Pritem se predpostavija, da ima priglaseni organ vedno in za vsak postopek
ugotavljanja skladnosti ter za vsako vrsto ali kategorijo izdelkov, za katere je [...]
imenovan, [...] stalno na voljo zadostno Stevilo administrativnega, tehni¢nega in
znanstvenega osebja, ki ima dovolj [...] izkuSenj in znanja [...] v zvezi z zadevnimi |...]
pripomocki in ustrezno tehnologijo. Osebja je dovolj, da lahko priglaSeni organ opravlja
naloge ugotavljanja skladnosti, vkljucno z ocenjevanjem [...] medicinske funkcionalnosti,
ocenami ucinkovitosti in varnosti pripomockov, za katere je bilo imenovano, ob

upostevanju zahteyv iz te uredbe in zlasti tistih iz Priloge I.
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3.1.2a.

Posamezen priglaSeni organ mora imeti skupne pristojnosti, ki mu omogocajo oceno
posameznih pripomockov, za katere je imenovan. PriglaSeni organ mora imeti tudi
zadostne notranje pristojnosti za kriticno vrednotenje ocenjevanja, ki ga izvajajo zunanji
strokovnjaki. Posamezne naloge, v zvezi s katerimi priglaSeni organ ne more skleniti

podizvajalske pogodbe, so navedene v oddelku 4.2. te priloge.

Osebje priglasenega organa, vkljuceno v vodenje njegovih dejavnosti ugotavljanja
skladnosti za pripomocke, ima ustrezno znanje za vpostavitev in upravljanje sistema za
izbiro osebja za ocenjevanje in preverjanje, preverjanje njihovih kompetenc, izdajanje
dovoljenj za njihove naloge in dodeljevanje teh nalog, njihovo zacetno in nadaljnje
usposabljanje, poucevanje in spremljanje, s Cimer se zagotovi, da je osebje, ki vodi in

izvaja ocenjevanja in preverjanja, usposobljeno za opraviljanje zahtevanih nalog.

PriglaSeni organ med najvisjimi vodilnimi doloci vsaj eno osebo, ki je v celoti odgovorna
za vse dejavnosti ugotavljanja skladnosti v zvezi 7 in vitro diagnosti¢nimi medicinskimi

pripomocki.

PriglaSeni organ zagotovi, da osebje, vkljuceno v dejavnosti ugotavljanja skladnosti,
ohrani svoje kvalifikacije in strokovno znanje, ter v ta namen uvede sistem za izmenjavo

izkuSenj in program stalnega usposabljanja in izobraZevanja.

Priglaseni organ jasno dokumentira obseg in omejitve dolznosti, pristojnosti in pooblastil
[...] osebja, vkljucno 7 morebitnimi podizvajalci in zunanjimi strokovnjaki, vklju¢enimi v

dejavnosti ugotavljanja skladnosti, ter [...] zadevno osebje o tem ustrezno obvesti |[...].
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3.2
3.2.1.

3.2.2.

Merila glede kvalifikacij osebja

Priglaseni organ |...] vzpostavi in dokumentira merila glede kvalifikacij ter postopke za
izbiro in odobritev oseb, vklju€enih v dejavnosti ugotavljanja skladnosti (znanje, izku$nje
in druge potrebne kompetence), ter potrebno usposabljanje (zacetno in tekoce
usposabljanje). Merila glede kvalifikacij se nanasajo na razli¢ne funkcije v postopku
ugotavljanja skladnosti (npr. revizije, ocenjevanje/testi izdelkov, pregled tehnicne
dokumentacije [ ...], odloCanje, sprostitev serij) ter na pripomocke, tehnologije in podrocja
(npr. biokompatibilnost, sterilizacija, samotestiranje in testiranje ob pacientu, dopolnilna

diagnostika, ocena ucinkovitosti), za katere je priglaseni organ imenovan.

Merila glede kvalifikacij se nanaSajo na podrocje uporabe imenovanja priglaSenega organa
v skladu z opisom podrocja uporabe, ki ga drzave ¢lanice uporabljajo za priglasitev iz
¢lena 31, pri ¢emer je v podrazdelkih opisa podrocja uporabe zagotovljenih dovolj

podrobnosti za zahtevane kvalifikacije.

Posebna merila glede kvalifikacij so dolocena vsaj za oceno [...] bioloSke varnosti, |...]
oceno ucinkovitosti, pripomocke za samotestiranje in testiranje ob pacientu, dopolnilno
diagnostiko, funkcionalno varnost, programsko opremo, pakiranje in razlicne vrste

postopkov sterilizacije.
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3.2.3.  Osebje, pristojno za doloc¢anje meril glede kvalifikacij in odobritev drugega osebja za
opravljanje posebnih dejavnosti ugotavljanja skladnosti [...], je zaposleno pri samem
priglaSenem organu in nima sklenjene podizvajalske pogodbe. [...] Ima [...] dokazano
znanje in izkusnje z naslednjih podrocij:

— zakonodaja Unije o in vitro diagnosti¢nih medicinskih pripomockih in ustrezne
smernice;

— postopki ugotavljanja skladnosti v skladu s to uredbo;

— sirok spekter tehnologij in vitro diagnosti¢nih medicinskih pripomockov [...] [...] ter
zasnove in izdelave in vitro diagnosti¢nih medicinskih pripomockov;

— sistem priglasenega organa za vodenje kakovosti [...], povezani postopki in
zahtevana merila glede kvalifikacij;

— [...]

— usposabljanje osebja, ki je vklju¢eno v dejavnosti ugotavljanja skladnosti v zvezi z in
vitro diagnosticnimi medicinskimi pripomocki;

— L]
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3.2.4. [...] PriglaSeni organ ima na voljo osebje z ustreznim klinicnim strokovnim znanjem. [...]

To osebje je vkljuCeno v celotni [...] postopek ocenjevanja in odloCanja priglaSenega

organa, [...] da se:

ugotovi, kdaj je potrebno strokovno mnenje za preucitev [...] ocene ucinkovitosti, ki
jo izvede proizvajalec, in opredelijo ustrezno usposobljeni strokovnjaki;

ustrezno usposobijo zunanji klini¢ni strokovnjaki v zvezi z ustreznimi zahtevami iz
Uredbe [...], skupnimi specifikacijami, smernicami |[...] in [...] harmoniziranimi
standardi [...] ter zagotovi, da se zunanji klini¢ni strokovnjaki v celoti zavedajo
konteksta in posledic njihovega ocenjevanja in danih nasvetov;

lahko [...] pregledajo in znanstveno izpodbijajo klini¢ni podatki iz [...] ocene
ucinkovitosti in [...] [...] ustrezno usmerjajo zunanji klini¢ni strokovnjaki, [...] kar
zadeva vrednotenje ocene ucinkovitosti, ki ga predstavi proizvajalec;

lahko znanstveno ocenijo in po potrebi izpodbijajo predstavljeno [...] oceno
ucinkovitosti | ...] in rezultati preucitve [...] ocene ucinkovitosti proizvajalca [...] s
strani zunanjih klini¢nih strokovnjakov;

lahko ugotovita primerljivost in doslednost [...] vrednotenj ocene ucinkovitosti, ki jih
izvajajo klini¢ni strokovnjaki;

lahko [...] preuci [...] oceno ucinkovitosti proizvajalca in klini¢no presodi mnenje
zunanjega strokovnjaka ter predlozi priporoc€ilo nosilcu odlo¢anja priglasenega

organa.
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3.2.5. Osebje (pregledovalci izdelkov), pristojno za izvajanje pregledov v zvezi z izdelki (npr.

[...], pregled tehni¢ne dokumentacije ali pregled tipa, vklju¢no z vidiki, kot so [...] ocena

ucinkovitosti, biolo§ka varnost, sterilizacija, potrjevanje programske opreme), ima

naslednje dokazane kvalifikacije:

univerzitetna izobrazba ali vi§ja strokovna Sola ali enakovredna kvalifikacija na
ustreznem Studijskem podro€ju, npr. medicina, farmacija, |...] inzenirstvo ali druge
ustrezne znanosti,

Stiri leta poklicnih izkuSenj na podrocju zdravstvenih izdelkov ali povezanih
sektorjev (npr. industrija, revizija, zdravstveno varstvo, izkusnje na podroc¢ju
raziskovanja), od tega dve leti izkuSenj iz zasnove, izdelave, testov ali uporabe
pripomockov ali tehnologije, katerih skladnost je treba ugotoviti ali ki so povezani z
znanstvenimi vidiki, katerih skladnost je treba ugotoviti;

[...] poznavanje zakonodaje o in vitro diagnosti¢nih medicinskih pripomockih,
vkljucno s splosnimi zahtevami glede varnosti in uc¢inkovitosti iz Priloge I [...];
ustrezno znanje in izkusnje s podrocja zadevnih harmoniziranih standardov,
skupnih [...] specifikacij in smernic;
ustrezno znanje in izkusnje s podrocja obvladovanja tveganja ter povezanih
standardov in smernic za in vitro diagnosticne medicinske pripomocke;
ustrezno znanje in izkusnje s podrocja ocenjevanja ucinkovitosti;
ustrezno poznavanje pripomockov, ki jih ocenjuje;
ustrezno znanje in izkusnje s postopki ugotavljanja skladnosti iz prilog od VIII do X,
zlasti za tiste vidike, za katere je pooblasceno, in ustrezna pooblastila za izvajanje
ugotavljanja skladnosti;
znanje za pripravo evidenc in porocil, ki dokazujejo, da so bile zadevne dejavnosti

ugotavljanja skladnosti ustrezno izvedene.
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3.2.6. Osebje (revizorji na kraju samem), pristojno za izvajanje revizij proizvajalc¢evega sistema

za vodenje kakovosti, ima naslednje dokazane kvalifikacije:

univerzitetna izobrazba ali vi§ja strokovna Sola ali enakovredna kvalifikacija na
ustreznem Studijskem podro¢ju, npr. medicina, farmacija, |...] inzenirstvo ali druge
ustrezne 7nanosti;

Stiri leta poklicnih izkuSenj s podrocja zdravstvenih izdelkov ali povezanih sektorjev
(npr. industrija, revizija, zdravstveno varstvo, izkusnje s podrocja raziskovanja), od
tega dve leti izkuSenj iz vodenja kakovosti;

ustrezno poznavanje zakonodaje o in vitro diagnosti¢énih medicinskih pripomockih
ter zadevnih [...] harmoniziranih standardov, skupnih [...] specifikacij in smernic;
ustrezno znanje in izkusnje s podroc¢ja obvladovanja tveganja ter povezanih
standardov in smernic za in vitro diagnosti¢ne medicinske pripomocke;

ustrezno znanje s podrocja sistemov vodenja kakovosti ter zadevnih standardov in
smernic za in vitro diagnosticne medicinske pripomocke;

ustrezno znanje in izkusnje s postopki ugotavljanja skladnosti iz prilog od VIII do X,
zlasti za tiste vidike, za katere je pooblas¢eno, in ustrezna pooblastila za izvajanje
[...] teh revizij;

usposabljanje na podrocju revizijskih metod, ki mu omogoca, da izpodbija sisteme
vodenja kakovosti;

znanje za pripravo evidenc in porodil, ki dokazujejo, da so bile zadevne dejavnosti

ugotavljanja skladnosti ustrezno izvedene.
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3.2.7.  Clani osebja s splo$no pristojnostjo za konéni pregled in odlocanje glede certificiranja so
usluzbenci priglaSenega organa in niso zunanji strokovnjaki ali podizvajalci. Skupaj ima
to osebje dokazano znanje in Stevilne izkusnje z naslednjih podrocij:

- zakonodaja o in vitro diagnosti¢nih medicinskih pripomockih in ustrezne
smernice;

— ugotavljanje skladnosti in vitro diagnosti¢nih medicinskih pripomockov, ki spada v
okvir te uredbe;

- vrste kvalifikacij, izkuSnje in strokovno znanje, ki so pomembni za ugotavljanje
skladnosti medicinskih pripomockov;

— Sirok spekter tehnologij in vitro diagnosticnih medicinskih pripomockov, vkljuéno
z zadostnimi izkuSnjami 7 ugotavljanjem skladnosti pripomockov, ki se
pregledujejo v dokoncéno potrditev, industrijo in vitro diagnosticnih medicinskih
pripomockov ter zasnovo in izdelavo pripomockov;

— sistem priglaSenega organa za upravljanje kakovosti, s tem povezani postopki in
merila glede potrebnih kvalifikacij;

- znanje za pripravo evidenc in porocil, ki dokazujejo, da so bile dejavnosti
ugotavljanja skladnosti ustrezno izvedene.

3.3. Dokumentacija o kvalifikacijah, usposabljanju in pooblas¢anju osebja

3.3.1.  PriglaSeni organ ima vzpostavljen postopek za popolno dokumentiranje kvalifikacij
vsakega Clana osebja, ki je vkljucen v dejavnosti ugotavljanja skladnosti in izpolnjevanje
meril glede kvalifikacij iz oddelka 3.2. Kadar v izjemnih okoli$¢inah izpolnjevanja meril
glede kvalifikacij iz oddelka 3.2 ni mogoce v celoti dokazati, priglaseni organ [...]
nacionalnemu organu, pristojnemu za priglasSene organe, utemelji pooblastitev tega
osebja [...] za izvajanje posebnih dejavnosti ugotavljanja skladnosti.
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3.3.2.  Priglaseni organ za vse svoje osebje iz oddelkov od 3.2.3. do 3.2.[...]7. vzpostavi in
posodablja:

— matriko s podrobnostmi o doveljenjih in pristojnostih osebja v zvezi z dejavnostmi
ugotavljanja skladnosti;

— evidence, ki dokazujejo zahtevano znanje in izku$nje za dejavnosti ugotavljanja
skladnosti, za katere je osebje pooblasceno. Evidence vsebujejo utemeljitev za
dolocitev obsega odgovornosti za vse Clane osebja za izvajanje ugotavljanja
skladnosti in evidence o izvedenih dejavnostih ugotavljanja skladnosti vsakega

Clana posebej.

34. Podizvajalci in zunanji strokovnjaki
3.4.1. Brez poseganja v omejitve, ki izhajajo iz oddelka 3.2., lahko priglaSeni organi za izvajanje
dolocenih jasno opredeljenih delov [...] dejavnosti ugotavljanja skladnosti sklenejo

pogodbe s podizvajalci.

Sklepanje pogodb s podizvajalci za revizijo sistemov vodenja kakovosti ali preglede v

zvezi z izdelki kot celote ni dovoljeno, vendar lahko te dejavnosti izvedejo podizvajalci in

zunanji strokovnjaki, ki delujejo v imenu priglasenega organa.

PriglaSeni organ je Se naprej v celoti odgovoren za predloZitev ustreznega dokazila o

usposobljenosti podizvajalcev in strokovnjakov za izpolnjevanje njihovih posebnih nalog,

Se naprej je odgovoren tudi za sprejemanje odlocitev na podlagi ocenjevanja

podizvajalca in v celoti odgovoren za delo, ki ga opravljajo podizvajalci in strokovnjaki v

njegovem imenu.

Naslednjih dejavnosti priglasSeni organ ne sme oddati v podizvajanje:

—  pregled kvalifikacij in spremljanje dela zunanjih strokovnjakov;

- dejavnosti revizije in izdajanja certifikatov revizijskim organizacijam in
organizacijam za izdajanje certifikatov;

- dodeljevanje dela zunanjim strokovnjakom za posebne dejavnosti ugotavljanja
skladnosti;

— koncni pregled in funkcije na ravni odlocanja.
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3.4.2. Kadar priglaseni organ za dolocene dejavnosti ugotavljanja skladnosti sklene
podizvajalsko pogodbo z organizacijo ali posameznikom, ima vzpostavljeno politiko, ki
doloca pogoje, pod katerimi lahko poteka oddajanje del podizvajalcem, in zagotovi, da:

—  podizvajalec izpolnjuje ustrezne zahteve iz te priloge;

—  podizvajalci in zunanji strokovnjaki nadalje ne oddajajo del organizacijam ali
osebju;

—  je bila fizi¢na ali pravna oseba, ki je oddala vlogo za ugotavljanje skladnosti, o tem

obvescena.

Vsako podizvajanje ali posvetovanje z zunanjim osebjem |...] se ustrezno dokumentira in
Jje predmet neposrednega pisnega sporazuma, ki med drugim zajema zaupnost in nasprotje
interesov. PriglaSeni organ prevzame polno odgovornost za naloge, ki jih opravijo

podizvajalci.

3.4.3. Kadar podizvajalci ali zunanji strokovnjaki sodelujejo pri ugotavljanju skladnosti, zlasti
glede novih in vitro diagnosticnih medicinskih pripomockov ali tehnologij, ima priglaseni
organ ustrezne kompetence na vsakem podrocju v zvezi z izdelkom, za katerega je
imenovan za vodenje splosnega ugotavljanja skladnosti, da preveri ustreznost in veljavnost

strokovnih mnenj in sprejme odlocitev o certificiranju.

[.]
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3.5.
3.5.1.

3.5.2.

4.
[.]

4.2.

Spremljanje kompetenc [...], usposabljanje in izmenjava izkuSenj
Priglaseni organ [...] vzpostavi postopke za zacetno oceno in stalno spremljanje
kompetenc, dejavnosti ugotavljanja skladnosti in uCinkovitosti celotnega notranjega in

zunanjega osebja in podizvajalcev, vkljuéenih v [...] dejavnosti ugotavljanja skladnosti

[.].

Redno pregleduje kompetence svojega osebja, [...] opredeljuje potrebe po usposabljanju in
pripravlja nacért usposabljanja, [...] da se ohrani zahtevana raven kvalifikacij in znanja
posameznih ¢lanov osebja. Pri tem pregledu se preveri vsaj, ali (je) osebje:

- seznanjeno 7 veljavno uredbo o in vitro diagnosti¢nih medicinskih pripomockih,
zadevnimi harmoniziranimi standardi, skupnimi specifikacijami, smernicami in
rezultati usklajevalnih dejavnosti v skladu 7 oddelkom 1.6. te priloge;

- sodeluje pri notranji izmenjavi izkuSenj in v programu stalnega usposabljanja in

izobraZevanja v skladu 7 oddelkom 3.1.2a.

ZAHTEVE GLEDE POSTOPKA

Splosno

PriglaSeni organ za izvajanje vsake [...] dejavnosti ugotavljanja skladnosti, [...] za katero je
imenovan, vzpostavi [...] dokumentirane in dovolj podrobne postopke, ki zajemajo
posamezne korake od dejavnosti pred oddajo vloge do odlocanja in nadzora ter v katerih

se po potrebi upostevajo [...] zadevne posebnosti pripomockov [...].

Zahteve iz oddelkov 4.4., 4.5., 4.8. in 4.9. so notranje dejavnosti priglaSenega organa in

se jih ne sme oddati v podizvajanje.
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4.3. Navedbe priglasenega organa in dejavnosti pred oddajo vloge

Priglaseni organ:

objavi javno dostopen opis postopka za oddajo vloge, po katerem lahko proizvajalci
pridobijo certifikacijo s strani priglaSenega organa. V tem opisu je doloceno, kateri
jeziki so sprejemljivi za predloZitev dokumentacije in s tem povezano
korespondenco;

ima [...] dokumentirane postopke v zvezi s [...] pristojbinami, ki se zaracunajo za
dolocene dejavnosti ugotavljanja skladnosti, in dokumentirane podrobnosti o njih,
ter druge financne pogoje v zvezi z dejavnostmi ugotavljanja skladnosti za

pripomocke;
[-.]
[-.]
[...]
[...]
[...]
[-.]
[...]
[-.]

ima dokumentirane postopke v zvezi 7 oglaSevanjem svojih storitev ugotavljanja
skladnosti. S temi postopki se zagotovi, da oglaSevalske ali promocijske dejavnosti
nikakor ne pomenijo oziroma ne morejo privesti do sklepa, da bo ugotavljanje
skladnosti priglaSenega organa proizvajalcem omogodilo zgodnejsi dostop do trga
ali da bo hitrejse, enostavnejse in manj strogo kot pri drugih priglasenih organih;
ima dokumentirane postopke za pregled informacij pred oddajo vloge, vkljucno s
predhodnim preverjanjem, ali je izdelek zajet v to uredbo, in njegovo razvrstitvijo,
preden se proizvajalcu sporocijo navedbe v povezavi z dolo¢enim ugotavljanjem

skladnosti;
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- zagotovi, da se vse pogodbe, ki se nanaSajo na dejavnosti ugotavljanja skladnosti,
zajete s to uredbo, sklenejo neposredno med proizvajalcem in priglasenim organom

in ne s katero koli drugo organizacijo.

4.4. Vloga in preucitev pogodbe
PriglaSeni organ zahteva uradno vlogo, podpisano s strani proizvajalca ali
pooblaicenega zastopnika, ki vsebuje vse informacije in izjave proizvajalca, zahtevane v

skladu 7 zadevnimi prilogami od VIII do X o ugotaviljanju skladnosti.

Pogodba med priglaSenim organom in proizvajalcem ima obliko pisnega dogovora, ki ga
podpiseta obe strani. Hrani jo priglaSeni organ. V pogodbi morajo biti jasno opredeljeni
pogoji in obveznosti, kar priglasSenemu organu omogoca, da deluje v skladu s to uredbo,
vkljuéno z obveznostjo proizvajalca, da priglaSeni organ obvesti o porodilih o vigilanci,
in pravico, da priglaSeni organ zacasno odvzame, omeji ali umakne izdane certifikate ter

izpolni svoje obveznosti obve$canja.

PriglaSeni organ ima vipostavljene dokumentirane postopke za preucitev vlog, ki se

nanas$ajo na:

—  popolnost glede zahtev iz ustrezne priloge, na podlagi katere se zaprosa za
odobritev;

—  preverjanje opredelitve izdelkov, na katere se vloga nanasa, kot pripomockov in
njihove posebne razvrstitve;

—  pravna veljavnost nac¢ina ugotavljanja skladnosti, ki ga izbere vloZnik;

- zmozZnost priglasenega organa za ocenjevanje vloge na podlagi njegovega

imenovanja, in

razpoloZljivost zadostnih in ustreznih sredstev.

Rezultati te preucitve se dokumentirajo. O zavrnitvah ali umikih se uradno obvesti
evropska banka podatkov, te informacije pa so na voljo tudi drugim priglaSenim

organom.
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4.5. Dodelitev
PriglaSeni organ ima vzpostavljene dokumentirane postopke za zagotovitev, da vse
dejavnosti ugotavljanja skladnosti izvaja ustrezno pooblasceno in usposobljeno osebje, ki
ima dovolj izkuSenj 7 ocenjevanjem pripomockov, sistemov in postopkov in s tem

povezane dokumentacije, ki so predmet ugotavljanja skladnosti.

Priglaseni organ za vsako vlogo doloci potrebna sredstva in imenuje eno osebo, ki je
odgovorna za zagotovitev, da se vsaka vloga oceni v skladu 7 ustreznimi postopki in da se
pri vsakem posameznem ugotavljanju skladnosti uporabijo ustrezna sredstva/osebje.
Dodelitev nalog, potrebnih za ugotavljanje skladnosti, in naknadne spremembe te

dodelitve se dokumentirajo.

4.6. Dejavnosti ugotavljanja skladnosti

4.6.1. Splosno
PriglaSeni organ in njegovo osebje izvajajo dejavnosti ugotavljanja skladnosti 7 najvisjo
stopnjo profesionalne integritete ter potrebnimi tehnicnimi in znanstvenimi

kompetencami na posameznih podrocjih.

Priglaseni organ ima dovolj znanja, zmogljivosti in podrobne dokumentirane postopke
za ucinkovito izvajanje dejavnosti ugotavljanja skladnosti, za katere je imenovan, pri
Cemer se upoStevajo posebne zahteve iz prilog VIII, IX in X k tej uredbi, vkljucno z
naslednjimi zahtevami:

- ustrezno nacrtovanje izvedbe vsakega posameznega projekta; ocenjevalne skupine
morajo biti sestavljene tako, da se zagotovi zadostna izkuSenost 7 zadevno
tehnologijo, stalna objektivnost in neodvisnost ter rotacija ¢lanov ocenjevalne
skupine v ustreznih casovnih presledkih;

- navedba razlogov za dolocitev Casovne omejitve za dokoncanje dejavnosti

ugotaviljanja skladnosti,
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- ocena tehnicne dokumentacije proizvajalca in reSitev, sprejetih za izpolniteyv zahtev
iz Priloge I;

—  preverjanje proizvajalcevih postopkov in dokumentacije v zvezi ocenjevanjem
ucinkovitosti;

- obravnava povezave s postopkom obvladovanja tveganja ter vrednotenje in analiza
ocenjevanja ucinkovitosti in njen pomen za dokazovanje skladnosti 7 ustreznimi
zahtevami iz Priloge I;

- izvedba ,,posebnih postopkov“ v primeru pripomockov, ki vsebujejo zdravilne snovi
ali derivate CloveSke krvi, ali v primeru pripomockov, izdelanih 7 uporabo neZivih
tkiv ali celic;

- v primeru pripomockov razreda B ali C ocena tehnicne dokumentacije, ki temelji
na reprezentativnosti;

- nacrtovanje in redno izvajanje ustreznih nadzornih revizij in ocenjevanj, izvajanje
ali zahteva nekaterih preskusov, da se preveri pravilno delovanje sistema vodenja
kakovosti, ter izvedba nenapovedanih obiskov tovarn;

- kar zadeva vzorcenje pripomockov za ugotovitev, ali je izdelan pripomocek v skladu
s tehni¢no dokumentacijo, se pred vzoréenjem dolocCijo merila za vzorcenje in
postopek preskuSanja;

- ocena in preverjanje, ali proizvajalec izpolnjuje zahteve iz ustreznih prilog.

Posebne zahteve priglaSenega organa za izvajanje dejavnosti ugotavljanja skladnosti,
vkljucno z revizijami kakovosti sistema, ocenjevanjem tehnic¢ne dokumentacije ter
ocenjevanjem ucinkovitosti, je mogoce najti v ustreznih prilogah od VIII do X o
ugotaviljanju skladnosti.

PriglaSeni organ, kadar je to ustrezno, upoSteva harmonizirane standarde, tudi Ce
proizvajalec ne prikaZe skladnosti ali ne predloZi razpoloZljivih skupnih specifikacij,

smernic in dokumentov o dobrih praksah.
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4.6.2.  Revizije sistema vodenja kakovosti

(a) Kot del dejavnosti ocenjevanja sistema kakovosti priglaSeni organ pred revizijo in v

skladu s svojimi dokumentiranimi postopki:

oceni dokumentacijo, ki je bila predloZena v skladu 7 zadevno prilogo o
ugotavljanju skladnosti, in oblikuje program revizije, ki jasno opredeljuje
Stevilo in zaporedje dejavnosti, potrebnih za prikaz popolne pokritosti
proizvajalcevega sistema vodenja kakovosti, ter preveri, ali sistem izpolnjuje
zahteve iz te uredbe;

dolodi skupne vidike in odgovornosti med posameznimi proizvodnimi
lokacijami ter doloci zadevne dobavitelje in/ali podizvajalce proizvajalca, pri
Cemer preveri, ali je pri kateremu od teh dobaviteljev in/ali podizvajalcev
treba opraviti posebno revizijo;

za vsako revizijo iz revizijskega programa jasno doloci cilje, merila in obseg
revizgije ter oblikuje revizijski nacrt, v katerem se ustrezno upostevajo posebne
zahteve za zadevne pripomocke, tehnologije in postopke,

za pripomocke razreda B in C oblikuje in vzdriuje nacrt vzorcéenja za oceno
tehnicne dokumentacije, kot je doloceno v Prilogi 11, v katerega so vkljuceni
razli¢ni pripomocki, navedeni v proizvajalcevi vlogi. S tem nacrtom se
zagotovi, da se vsi pripomocki, ki jih zajema certifikat, vzorcijo v obdobju
veljavnosti certifikata;

izbere in imenuje ustrezno usposobljeno in pooblasceno osebje za opravljanje
posameznih revizij. Posamezne vloge, odgovornosti in pooblastila clanov

skupine se jasno opredelijo in dokumentirajo.

(b) PriglaSeni organ na podlagi vipostavljenega revizijskega programa v skladu s

svojimi dokumentiranimi postopki izvaja naslednje naloge:

revizgijo proizvajalCevega sistema vodenja kakovosti, ki mora zagotoviti, da so
zajeti pripomocki v skladu 7 ustreznimi dolo¢bami te uredbe, ki se
uporabljajo za pripomocke na vsaki stopnji, od zasnove, koncne inSpekcije,

do stalnega nadzora, in ugotovitev, ali so zahteve iz te uredbe izpolnjene;
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pregled in revizijo proizvajalcevih postopkov/podsistemov na podlagi ustrezne
tehnicne dokumentacije — zlasti za zasnovo in razvoj, kontrolo izdelave in
postopka, dokumentacijo izdelka, kontrole nakupa, vkljuc¢no s preverjanjem
kupljenih pripomockov, popravljalne in preventivne ukrepe, vkljuéno 7
nadzorom po dajanju na trg in spremljanjem ucinkovitosti po dajanju na trg
—, ter zahtev in dolocb, ki jih je sprejel proizvajalec, vkljucno s tistimi v zvezi g
izpolnjevanjem sploSnih zahtev glede varnosti in ucinkovitosti, da se ugotovi,
ali proizvajalec izpolnjuje zahteve iz zadevne priloge o ugotavljanju
skladnosti. Dokumentacija se vzorci, da odraZa tveganja, povezana s
predvideno uporabo pripomocka, kompleksnost proizvodnih tehnologij, obseg
in razrede proizvedenih pripomockov ter vse razpoloZljive informacije o
nadzoru po dajanju na trg;

Ce Se ni zajet v revizijski program, revizijski nadzor postopkov v prostorih
proizvajaléevih dobaviteljev, Ce je na skladnost izdelanih pripomockov
bistveno vplivala dejavnost dobaviteljev in zlasti, ée proizvajalec ne more
prikazati zadostne kontrole nad svojimi dobavitelji;

izvedba ocen tehni¢ne dokumentacije v skladu 7 dolocenim nacrtom
vzorcenja in ob upostevanju oddelka 4.6.4. te priloge za ocenjevanje
ucinkovitosti;

priglaSeni organ zagotovi, da se ugotovitve revizije ustrezno in dosledno
razvrstijo v skladu 7 zahtevami te uredbe in ustreznimi standardi ali
dokumenti o najboljsi praksi, ki jih je dolocila Koordinacijska skupina za

medicinske pripomocke.
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4.6.3. Preverjanje izdelka

PriglaSeni organ ima za ocenjevanje tehni¢ne dokumentacije, opravljeno v skladu s

poglavjem II Priloge VIII, dovolj strokovnega znanja, zmogljivosti in podrobne

dokumentirane postopke za:

dolocitev ustrezno usposobljenega in pooblascenega osebja za pregled posameznih
vidikov (uporaba pripomocka, biokompatibilnost, ocenjevanje ucinkovitosti,
obvladovanje tveganj, sterilizacija, itd.);

ocenjevanje tehni¢ne dokumentacije, ob upostevanju oddelkov 4.6.4. in 4.6.5. te
priloge, in oceno skladnosti zasnove 7 doloc¢bami te uredbe. Ta pregled vkljucuje
oceno izvajanja ter rezultatov prihodnjih, tekocih in konénih inspekcij. Ce so za
ugotavljanje skladnosti 7 zahtevami iz te uredbe potrebni nadaljnji preskusi ali
drugi dokazi, priglaSeni organ opravi ustrezne fizikalne ali laboratorijske preskuse

v zvezi s pripomockom ali od proizvajalca zahteva izvedbo takih preskusov.

Pregledi tipa

PriglaSeni organ ima vzpostavljene podrobne dokumentirane postopke, dovolj

strokovnega znanja in opreme za pregled tipa pripomockov v skladu s Prilogo IX,

vkljuéno 7 zmogljivostjo za:

pregled in oceno tehnicne dokumentacije, ob uposStevanju oddelkov 4.6.4. in 4.6.5.
te priloge, ter ugotovitev, ali je bil tip izdelan v skladu s to dokumentacijo;
oblikovanje nacrta, v katerem so opredeljeni vsi pomembni in kriti¢ni parametri, ki
Jih mora priglaSeni organ preskusiti ali pa je za njihov preskus odgovoren;

dokumentiranje svoje utemeljitve za izbiro teh parametrov;
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- izvedbo ustreznih pregledov in preskusov, da se preveri, ali reSitve, ki jih je sprejel
proizvajalec, izpolnjujejo sploSne zahteve glede varnosti in ucinkovitosti iz te
uredbe. To vkljucuje vse preskuse, s katerimi se preveri, ali je proizvajalec uporabil
ustrezne standarde;

- dogovor z vloZnikom o tem, kje bodo izvedeni potrebni preskusi, Ce jih ne izvede
neposredno priglaSeni organ;

—  prevzem polne odgovornosti za rezultate preskusa. Porocila o preskusih, ki jih
predloZi proizvajalec, se upostevajo le, Ce so jih izdali pristojni organi za

ugotavljanje skladnosti, ki so neodvisni od proizvajalca.

Preverjanje s pregledom in preskusom izdelka
PriglaSeni organ:
- ima vzpostavljene podrobne dokumentirane postopke, dovolj strokovnega znanja in
opreme za preverjanje s pregledovanjem in preskuSanjem vsake serije izdelkov v
skladu s prilogama VIII in X;
- oblikuje nacrt preskuSanja, v katerem opredeli vse pomembne in kriticne
parametre, ki jih mora priglaSeni organ preskusiti ali pa je za njihov preskus
odgovoren, da:
= za pripomocke razreda C: v skladu s prilogama VIII in IX preveri skladnost
pripomocka s tipom, opisanim v certifikatu o EU-pregledu tipa, in 7
zahtevami iz te uredbe, ki veljajo zanje,

= za pripomocke razreda B: v skladu s prilogo VIII potrdi skladnost s tehni¢no
dokumentacijo iz Priloge Il in zahtevami iz te uredbe, ki veljajo zanje;

in dokumentira svojo utemeljitev za izbiro teh parametrov;
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ima vzpostavljene dokumentirane postopke za izvedbo ustreznih ocenjevanj in
preskusov, tako da s pregledom in preskusom vsake serije izdelkov, kakor je
doloceno v oddelku 5 Priloge X, preveri skladnost pripomocka z zahtevami iz
uredbe;

ima vzpostavljene dokumentirane postopke, ki omogocajo, da se z vloZnikom
dogovori o tem, kje se bodo potrebni preskusi izvedli, Ce jih ne izvede neposredno
priglaseni organ;

prevzame polno odgovornost za rezultate preskusov v skladu 7 dokumentiranimi
postopki. Porocila o preskusih, ki jih predloZi proizvajalec, se upostevajo le, e so
Jih izdali pristojni organi za ugotavijanje skladnosti, ki so neodvisni od

proizvajalca.
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4.6.4. Vrednotenje ocenjevanja ucinkovitosti
PriglaSeni organ pri vrednotenju postopkov in dokumentacije obravnava rezultate
preucevanja literature in vsa opravljena potrjevanja, preverjanja in preskuSanja ter iz
tega izpeljane ugotovitve, vanj pa obic¢ajno vkljuci tudi obravnavo moZnosti uporabe
alternativnih materialov in snovi, embalaZe in stabilnosti/roka uporabnosti koncnega
pripomocka. Ce proizvajalec ni opravil nobenega novega preskusanja ali ce je bilo
ugotovljeno odstopanje od postopkov, priglaseni organ ustrezno izpodbija utemeljitev, ki

jo je predloZil proizvajalec.

PriglaSeni organ ima vzpostavljene dokumentirane postopke za pregled proizvajalcevih

postopkov in dokumentacije v zvezi 7 ocenjevanjem ucinkovitosti, tako za zacetno kot za

redno ugotavljanje skladnosti. PriglaSeni organ pregleda, potrdi in preveri, ali

proizvajalcevi postopki in dokumentacija ustrezno obravnavajo:

— nacrtovanje, izvajanje, ocenjevanje, porocanje in posodabljanje ocenjevanja
ucinkovitosti v skladu s Prilogo XII;

- nadzor po dajanju na trg in spremljanje ucinkovitosti po dajanju na trg;

—  povezavo s postopkom obvladovanja tveganja,

— oceno in analizo razpoloZljivih podatkov ter njihov pomen za dokazovanje
skladnosti 7 ustreznimi zahtevami iz Priloge I,

- ugotovitve na podlagi klinicnih dokazov in pripravo porocila o oceni uclinkovitosti.

Pri teh postopkih se upoStevajo razpoloZljive skupne specifikacije, smernice in

dokumenti o najboljsi praksi.
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PriglaSeni organ v svoje vrednotenje klinicne ocene v skladu s Prilogo XII vkljudi:

predvideno uporabo, kot jo opredeli proizvajalec, in njegove trditve glede
pripomocka;

nacrtovanje ocene ucinkovitosti;

metodologijo preucevanja literature;

zadevno dokumentacijo na podlagi preucevanja literature;

Studije ucinkovitosti;

nadzor po dajanju na trg in spremljanje ucinkovitosti po dajanju na trg;
veljavnost navedene enakovrednosti glede na druge pripomocke, prikaz
enakovrednosti, podatke o primernosti in ugotovitvah za enakovredne in podobne
pripomocke;

porocilo o oceni ucinkovitosti.

Kar zadeva podatke iz Studij ucinkovitosti, vkljucenih v ocenjevanje ucinkovitosti,

priglaseni organ zagotovi, da so ugotovitve, do katerih je prisel proizvajalec, veljavne ob

upostevanju Studij ulinkovitosti, predloZenih pristojnemu organu.

PriglaSeni organ zagotovi, da ocenjevanje ucinkovitosti ustrezno izpolnjuje zadevne

zahteve glede varnosti in ucinkovitosti iz Priloge 1, da je ustrezno usklajeno 7

obvladovanjem tveganja, da je izvedeno v skladu s Prilogo XII in da se ustrezno odraZa v

informacijah, predloZenih v zvezi s pripomockom.
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4.6.5. ,,Posebni postopki“

PriglaSeni organ ima vzpostavljene podrobne dokumentirane postopke, dovolj

strokovnega znanja in opreme za ,,posebne tipe pripomockov“ v skladu z oddelkom 6

Priloge VIII, za katere je imenovan.

V primeru dopolnilne diagnostike ima priglaSeni organ vipostavljene dokumentirane

postopke, ki so povezani 7 zahtevami te uredbe za posvetovanje 7 Evropsko agencijo za

zdravila ali pristojnim organom za zdravila pri ocenjevanju takSnega pripomocka.

4.7. Porocanje

PriglasSeni organ:

poskrbi, da se dokumentirajo vse faze ugotavljanja skladnosti, tako da so
ugotovitve, ki iz tega izhajajo, jasne in dokazujejo skladnost 7 zahtevami iz te
uredbe ter lahko o tem zagotovijo nepristranski dokaz osebju, ki ni neposredno
vkljuceno v ugotavljanje skladnosti, na primer organom za imenovanje;

zagotovi, da so na voljo evidence za revizije sistema vodenja kakovosti, ki
zadostujejo za zagotovitev jasne revizijske sledi;

ugotovitve svojega vrednotenja ocene ucinkovitosti jasno dokumentira v porocilu o
vrednotenju ocenjevanja ucinkovitosti;

za vsak posamezni projekt predloZi podrobno porocilo, pripravljeno na podlagi
standardnega obrazca, ki vsebuje najpomembnejse podatke, dolocene s strani

Koordinacijske skupine za medicinske pripomocke.
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Porodilo priglaSenega organa:

— vsebuje jasno dokumentirane rezultate njegovega ugotavljanja |[...] in jasne
ugotovitve v gvezi s preverjanjem, ali proizvajalec izpolnjuje zahteve iz te uredbe;

- vsebuje priporocilo za pregled in koncno odlocanje priglaSenega organa; to
priporodilo jasno potrdi odgovorno osebje priglasenega organa;

- se predloZi proizvajalcu.

4.8. Pregled
PriglaSeni organ pred sprejetiem koncne odlocitve zagotovi:
— da ima osebje, imenovano za pregled in odlocanje o posebnih projektih, ustrezno
pristojnost in se razlikuje od osebja, ki je izvedlo ugotavijanje skladnosti;
- da so porodila in pripadajoca dokumentacija, potrebna za odlocanje, vkljucno z
odpravo neskladnosti, ki so bile ugotovljene med ugotavljanjem skladnosti,
popolna in zadostna glede na podrocje uporabe;

- da ni nereSenih neskladnosti, ki preprecujejo izdajo certifikata EU.
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4.9.

Sklepi in certificiranja

PriglaSeni organ ima dokumentirane postopke za odlocanje, vkljucno s pristojnostjo za
izdajo, zacasni odvzem, omejitev in preklic certifikatov. Ti postopki vkljucujejo zahteve
glede obvescanja v skladu s poglavjem V te uredbe. Ti postopki priglasSenemu organu

omogocijo, da lahko:

na podlagi dokumentacije o ugotavljanju skladnosti in dodatnih informacij, ki so
na voljo, odloci, ali so zahteve iz uredbe izpolnjene, na podlagi rezultatov
vrednotenja ocenjevanja ucinkovitosti in obvladovanja tveganja pa, ali je nacrt
nadzora po dajanju na trg, vkljucno s spremljanjem ucinkovitosti po dajanju na
trg, ustrezen, ter odloci o posebnih mejnikih za nadaljnji pregled posodobljenega
ocenjevanja ucinkovitosti, ki ga izvede priglaSeni organ;

odlodi, ali je treba opredeliti posebne pogoje ali dolocbe za certificiranje;

na podlagi novosti, razvrstitve v razred tveganja, ocenjevanja ucinkovitosti in
rezultatov analize tveganja pripomocka odloci o obdobju certificiranja, ki ne
presega pet let;

jasno dokumentira odlocanje in odobritvene postopke, med drugim odobritev s
podpisom odgovornih oseb;

jasno dokumentira odgovornosti in mehanizme za sporocanje odlocitev, zlasti, e
se zadnji podpisnik certifikata razlikuje od subjekta, ki sprejema odlocitve, ali ne
izpolnjuje zahtev iz oddelka 3.2.7 te priloge,

izda certifikat(-e) v skladu 7 minimalnimi zahtevami iz Priloge X1, 7 obdobjem
veljavnosti, ki ne presega pet let, in navede, ali obstajajo posebni pogoji ali
omejitve, povezane s certificiranjem;

izda certifikat(-e) le za vioZnika, ne izda pa certifikatov za vec subjektov;
zagotovi, da se rezultat ugotaviljanja skladnosti in posledic¢na odlocitev sporocita

proizvajalcu ter se vkljucita v evropsko banko podatkov v skladu s ¢lenom 43(4).
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4.10.  Spremembe in dopolnitve
PriglaSeni organ ima vzpostavljene dokumentirane postopke in pogodbene ureditve s
proizvajalci v zvezi 7 obveznostjo obve§c¢anja in oceno sprememb:
- odobrenega(-ih) sistem(-ov) vodenja kakovosti ali vkljucenih izdelkov;
- odobrene zasnove pripomocka;
— homologiranega tipa pripomocka;
- vsake snovi, ki se vkljuci ali uporabi za izdelavo pripomocka in za katero veljajo
»wposebni postopki“ v skladu 7 oddelkom 4.6.5.
Ti postopki in pogodbene ureditve vkljucujejo postopke za preverjanje pomena

sprememb.

PriglaSeni organ v skladu 7 dokumentiranimi postopki:

- zagotovi, da proizvajalci predloZijo nacrte za take spremembe in ustrezne
informacije v zvezi s spremembo 7 namenom predhodne odobritve;

- oceni predlagane spremembe in preveri, ali sistem vodenja kakovosti po teh
spremembah ali zasnova/tip pripomocka Se vedno izpolnjuje zahteve iz te uredbe;

—  proizvajalca obvesti o svoji odlocitvi in zagotovi (dopolnilno) porocilo, ki vsebuje

utemeljene zakljucke njegove ocene/revizije.
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4.11.  Dejavnosti nadzora in spremljanje po certificiranju

PriglaSeni organ ima dokumentirane postopke:

v katerih je opredeljeno, kako in kdaj se izvajajo dejavnosti nadzora nad
proizvajalci. Zajemajo dolocbe za nenapovedane obiske pri proizvajalcih ter, kadar
je to ustrezno, podizvajalcih in dobaviteljih, preskuSanje izdelkov in spremljanje
izpolnjevanja pogojev, ki veljajo za proizvajalce v zvezi 7 odlocitvami o
certificiranju, npr. posodabljanje klinicnih podatkov v dolocenih casovnih
presledkih;

za pregled ustreznih virov znanstvenih in klini¢nih informacij ter informacij po
dajanju na trg v zvezi s podrocjem, za katerega je imenovan. Te informacije je
treba upostevati pri nacrtovanju in izvajanju dejavnosti nadzora;

za pregled informacij o vigilanci, dostopnih v skladu s ¢lenom 60, da se oceni
njihov morebiten vpliv na veljavnost obstojecih certifikatov. Rezultati ocene in vse

sprejete odlocitve se natancéno dokumentirajo.

Potem ko priglaSeni organ od proizvajalca ali pristojnega organa prejeme informacije o

primerih vigilance, odloci o naslednjih moZnostih:

da ukrepanje ni potrebno, saj primer vigilance ocitno ni povezan 7 izdanim
certifikatom;

preucitev dejavnosti proizvajalca in pristojnih organov ter rezultatov raziskave
proizvajalca, kar bi omogocilo zakljucek, da izdani certifikat ni ogroZen ali da so
bili sprejeti ustrezni popravljalni ukrepi;

izvajanje izrednih nadzornih ukrepov (pregled dokumentacije, na kratek rok
napovedana revizija ali nenapovedana revizija, preskuSanje izdelkov itd.), Ce je
verjetno, da je izdani certifikat ogroZen;

povecanje pogostosti nadzornih revizij;

pregled posebnih izdelkov ali postopkov med naslednjo revizijo pri proizvajalcu, ali

kateri koli drugi ustrezni ukrepi.
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V zvezi z nadzornimi revizijami proizvajalcev ima priglaSeni organ vzpostavljene

dokumentirane postopke, na podlagi katerih se:

- najmanj enkrat letno izvedejo nadzorne revizije pri proizvajalcu, ki se nacrtujejo in
izvajajo v skladu 7 ustreznimi zahtevami iz oddelka 4.6;

—  poskrbi za ustrezno oceno dokumentacije proizvajalca v zvezi 7 dolocbami o
vigilanci in njihovo uporabo ter nacrta nadzora po dajanju na trg (vkljucno s
spremljanjem ucinkovitosti po dajanju na trg);

- vzorcijo in preskuSajo pripomocki in tehnicne dokumentacije med revizijami, v
skladu 7 vnaprej dolocenimi merili vzorcéenja in postopki preskuSanja, s éimer se
zagotovi, da proizvajalec stalno uporablja odobreni sistem vodenja kakovosti;

- zagotovi, da proizvajalec izpolnjuje obveznosti glede dokumentacije in informacij,
dolocene v ustrezni(-h) prilogi(-ah) te uredbe, in da pri njegovih postopkih
uposteva najboljSe prakse izvajanja sistemov vodenja kakovosti;

- zagotovi, da proizvajalec odobritev sistema vodenja kakovosti ali pripomocka ne
uporablja na zavajajo¢ nacin;

—  pridobi zadostne informacije za ugotovitev, ali je sistem vodenja kakovosti Se
naprej v skladu 7 zahtevami te uredbe;

— v primeru odkritja neskladnosti — proizvajalca zaprosi za popravke, popravijalne
ukrepe in po potrebi preventivne ukrepe, ter

—  po potrebi uvedejo posebne omejitve za zadevni certifikat oziroma se ga zacasno

odvzame ali preklice.

Ce je to del pogojev za certificiranje, priglaSeni organ:

— izvede poglobljen pregled posodobljenega ocenjevanja ucinkovitosti proizvajalca
na podlagi nadzora po dajanju na trg, spremljanja ucinkovitosti po dajanju na trg
in klinicne literature v zvezi 7 zdravljenjem stanja ali podobnimi pripomocki;

—  jasno dokumentira rezultat tega pregleda in proizvajalcu sporoci morebitne
posebne pomisleke ali pogoje;

- zagotovi, da se posodobljeno ocenjevanje ucinkovitosti ustrezno uposteva v

navodilih za uporabo ter v povzetku podatkov o varnosti in ucinkovitosti.
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4.12.  Ponovno certificiranje

PriglaSeni organ ima vzpostavljene dokumentirane postopke za preglede ponovnega

certificiranja in podaljSanje veljavnosti certifikatov. Ponovno certificiranje odobrenih

sistemov za vodenje kakovosti ali certifikatov EU o ocenjevanju tehnic¢ne dokumentacije

ali 0 EU-pregledu tipa se opravi najmanj vsakih 5 let.

PriglaSeni organ ima vzpostavljene dokumentirane postopke za podaljSanje veljavnosti

certifikatov EU o ocenjevanju tehni¢ne dokumentacije in EU-pregledu tipa, v skladu s

katerimi se od proizvajalca zahteva, naj predloZi povzetek sprememb in znanstvenih

ugotovitev o pripomocku, vkljuéno z:

vsemi spremembami prvotno odobrenega pripomocka, vkljucno s spremembami, ki

Se niso bile sporocene;

izkuSnjami, pridobljenimi 7 nadzorom po dajanju na trg;

izkuSnjami 7 upravljanjem tveganja;

izkusSnjami s posodabljanjem dokazovanja skladnosti s sploSnimi zahtevami glede

varnosti in ucinkovitosti;

izkusSnjami s pregledi ocenjevanja ucinkovitosti, vkljucno z rezultati vseh klini¢nih

raziskav in klini¢nega spremljanja po dajanju na trg;

spremembami zahtev, sestavnih delov pripomocka ali znanstvenega ali

regulativnega okolja;

spremembami veljavnih ali novih (harmoniziranih) standardov, skupnih

specifikacij ali enakovrednih dokumentov;

spremembami medicinskega, znanstvenega in tehnicnega znanja, kot so:

= nove terapije,

= spremembe preskusnih metod,

= nova gnanstvene ugotovitve v zvezi 7 materiali, sestavinami itd., tudi v zvezi z
biokompatibilnostjo,

= izkuSnje, pridobljene s trinimi raziskavami glede primerljivih pripomockov,

= podatki iz podatkovnih bank,

= izkuSnje, pridobljene s Studijami ucinkovitosti s primerljivimi pripomocki.
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PriglaSeni organ ima vipostavljene dokumentirane postopke za vrednotenje teh
informacij in posebno pozornost nameni klini¢nim podatkom, pridobljenim z nadzorom
po dajanju na trg in 7 dejavnostmi spremljanja ucinkovitosti po dajanju na trg, ki so bile
izvedene od prejSnjega ponovnega certificiranja, vkljucno z ustreznimi posodobitvami

porocil proizvajalca o oceni ucinkovitosti.

Priglaseni organ za odlocitev o podaljSanju uporabi iste metode in nacela kot za prvotno
odlocitev. Ce je potrebno, se pripravijo loéeni obrazci, ob upostevanju zgoraj navedenih

korakov, npr. za vlogo in pregled vioge.
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PRILOGA VII

MERILA ZA RAZVRSCANJE

1. IZVEDBENA PRAVILA ZA PRAVILA ZA RAZVRSCANJE

1.1. Pravila za razvr§¢anje se uporabljajo glede na predviden namen pripomockov.

1.2. Ce je pripomoéek namenjen uporabi v kombinaciji z drugim pripomoé¢kom, se pravila za
razvrScanje uporabljajo loCeno za vsak pripomocek.

1.3. Tudi dodatki se razvrs€ajo lo€eno od pripomocka, s katerim se uporabljajo.

1.4. Programska oprema | ...], ki poganja pripomocek ali vpliva na uporabo pripomocka,
samodejno spada v isti razred kot pripomocek.
Ce je [...] programska oprema neodvisna od katerega koli drugega pripomodka, se razvrsti
lo¢eno.

1.5. Umerjevalci, predvideni za uporabo s pripomockom, se razvrstijo v isti razred kot
pripomocek.

1.6. [...] Kontrolni materiali s kvantitativnimi ali kvalitativnimi pripisanimi vrednostmi,
predvideni za doloCen analit ali ve¢ analitov, se razvrstijo v isti razred kot pripomocek.

1.7. Proizvajalec uposteva vsa pravila za dolocitev pravilne razvrstitve za pripomocek.

1.8. Kadar ima pripomocek ve¢ predvidenih namenov, ki jih je navedel proizvajalec, zaradi
katerih se pripomocek lahko razvrsti v ve¢ kot en razred, se razvrsti v vi§ji razred.

1.9. Ce za en pripomocek velja veé pravil za razvri¢anje, se uporablja pravilo, ki zagotavlja
razvrstitev v vi§ji razred.

1.10. Vsako od pravil se uporablja za teste prve izbire, potrditvene teste in dodatne teste.
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2.2.

PRAVILA ZA RAZVRSCANJE

Pravilo 1

Pripomocki, ki so predvideni za naslednje namene, se razvrstijo v razred D:

—  pripomocki, ki so predvideni za odkrivanje prisotnosti prenosljivega povzrocitelja v
krvi, komponentah krvi, celicah, tkivih ali organih ali v katerem koli od njihovih
derivatov ali za odkrivanje izpostavljenosti prenosljivemu povzrocitelju, da se oceni
njihova ustreznost za transfuzijo, [...] presaditev ali dajanje celic;

—  pripomocki, ki so predvideni za odkrivanje prisotnosti prenosljivega povzrocitelja ali
izpostavljenosti prenosljivemu povzrocitelju, ki povzroca zivljenjsko nevarno bolezen z
visoko ali domnevno visoko |...] stopnjo tveganja Sirjenja bolezni;

—  pripomocki, ki so predvideni za dolocanje kuzinega obsega Zivljenjsko nevarne

bolezni, kadar je njeno spremljanje bistveno v procesu obravnavanja pacienta.

[...] Vsi pripomoCki za teste za klinicno diagnozo in spremljanje okuZbe z virusom HIV 1/2,
virusom hepatitisa C, virusom hepatitisa B in virusom HTLV I/II se razvrstijo v razred D.
Za teste za klinic¢no diagnozo virusa hepatitisa B se Steje, da vkljucujejo naslednje
oznacevalce nalezljivih bolezni: povrSinski antigen virusa hepatitisa B (HBsAg), protitelesa
proti srediS¢nemu antigenu virusa hepatitisa B (proti HBc) in dokaz za prisotnost

nukleinske kisline virusa hepatitisa B (HBV NAT).

Pravilo 2

Pripomocki, ki so predvideni za dolo€anje krvnih skupin ali tipizacijo tkiv, da se zagotovi
imunoloska ustreznost krvi, komponent krvi, celic, tkiv ali organov, ki so predvideni za
transfuzijo ali presaditev ali dajanje celic, se razvrstijo v razred C, razen ¢e so predvideni za
dolocanje katerega koli od naslednjih oznacevalcev:

— sistem ABO [A (ABOL1), B (ABO2), AB (ABO3)];

- sistem Rhesus [RH1 (D), RHW;, RH2 (C), RH3 (E), RH4 (c), RH5 (e)];

— sistem Kell [Kell (K)];

— sistem Kidd [JK1 (Jka), JK2 (Jkb)];

— sistem Duffy [FY1 (Fya), FY2 (Fyb)].

V tem primeru se razvrstijo v razred D.
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2.3. Pravilo3

Pripomocki se razvrstijo v razred C, e so predvideni za [...]:

(a) odkrivanje prisotnosti spolno prenosljivih povzrociteljev ali izpostavljenosti spolno
prenosljivim povzrociteljem,;

(b) odkrivanje prisotnosti povzrocitelja okuzbe v cerebrospinalni teko€ini ali krvi [...] brez
visokega ali domnevno visokega tveganja [...] Sirjenja;

(c) odkrivanje prisotnosti povzrocitelja okuzbe, ¢e obstaja znatno tveganje, da bi napacen
rezultat povzrocil smrt ali hudo invalidnost testiranega posameznika ali zarodka ali
posameznikovih potomcev;

(d) prenatalno presejanje za Zenske, da se doloci njihov status imunosti na prenosljive
povzrocitelje;

(e) dolocanje statusa infekcijske bolezni ali imunskega statusa, ¢e obstaja tveganje, da bi
napacen rezultat privedel do odlocitve za obravnavanje pacienta, katere posledica bi bil
zivljenjsko nevaren polozaj za pacienta ali pacientove potomce;

() [...][...] dopolnilno diagnostiko; [...]

(fa) [...][...] oceno stadija bolezni, ¢e obstaja tveganje, da bi napacen rezultat privedel do
odlocitve za obravnavanje pacienta, katere posledica bi bil Zivljenjsko nevaren poloZaj
za pacienta ali pacientove potomece; |...]

(fb) [...1[...] presejanje, [...] diagnosticiranje ali oceno stadija raka;

(g) testiranje ¢loveskih genov;

(h) spremljanje ravni zdravil, u¢inkovin ali bioloskih sestavin, ko obstaja tveganje, da bo
napacen rezultat privedel do odlocitve za obravnavanje pacienta, katere posledica bi bil
[...][-..] Zivljenjsko nevaren poloZaj za pacienta ali pacientove potomce;

(i)  obravnavanje pacientov z zivljenjsko nevarnimi [...] boleznimi ali stanji;

(j) presejanje za prirojene motnje zarodka [...];

(k) presejanje za prirojene motnje novorojencka, kadar bi neugotavijanje in
nezdravljenje takih motenj lahko povzrocilo Zivljenjsko nevaren poloZaj ali hudo

obliko invalidnosti.
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2.4. Pravilo 4
(a) Pripomocki za samotestiranje se razvrstijo v razred C [...] [...].
(b) Pripomocki, ki so predvideni za [...] testiranje ob pacientu, se [...] razvrstijo

individualno.

2.5. Pravilo 5

Naslednji pripomocki se razvrstijo v razred A:

(a) izdelki za sploSno laboratorijsko uporabo, dodatki, ki nimajo bistvenih znacilnosti,
puferske raztopine in raztopine za izpiranje [...] [...], za katere je proizvajalec
predvidel, da so primerni za in vitro diagnosti¢ne postopke v zvezi s posameznim
pregledom;

(b) instrumenti, za katere je proizvajalec posebej predvidel uporabo pri in vitro
diagnosti¢nih postopkih;

(c) posode za vzorce.

2.6. Pravilo 6

Pripomocki, ki niso zajeti v zgoraj navedena pravila za razvrS€anje, se razvrstijo v razred B.

2.7. Pravilo 7
Pripomocki, ki so kontrole brez kvantitativne ali kvalitativne pripisane vrednosti, se razvrstijo

v razred B.
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PRILOGA VIII

UGOTAVLJANJE SKLADNOSTI NA PODLAGI [...] SISTEMA VODENJA
KAKOVOSTI IN [...| OCENJEVANJA TEHNICNE DOKUMENTACIJE

Poglavje I: [...] Sistem vodenja kakovosti

1.  Proizvajalec [...] doloci, dokumentira in izvaja sistem vodenja kakovosti, kot je opisano v
¢lenu 8(5) te uredbe, ter ohranja njegovo ucinkovitost prek celotne Zivijenjske dobe |...]
zadevnih pripomockov [...]. Proizvajalec zagotovi uporabo sistema vodenja kakovosti, kot je
navedeno v oddelku 3, ki se revidira, kot je doloceno v oddelkih 3.3. in 3.4., ter nadzira, kot je

doloceno v oddelku 4.

[.]

3.  Ocena sistema vodenja kakovosti
3.1. Proizvajalec pri priglaSenem organu vlozi vlogo za oceno njegovega sistema vodenja
kakovosti. Vloga vkljucuje:

— ime in naslov registriranega kraja poslovanja proizvajalca in vseh morebitnih dodatnih
proizvodnih obratov, vkljucenih v sistem vodenja kakovosti, ¢e vlogo predlozi
pooblasceni predstavnik, pa tudi njegovo ime in naslov njegovega registriranega kraja
poslovanja;

— vse pomembne informacije o pripomocku ali [...] skupini pripomockov, vkljucenih v

sistem vodenja kakovosti |[...];
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pisno izjavo, da vloga ni bila predlozena pri nobenem drugem priglasenem organu za
isti sistem vodenja kakovosti v zvezi z navedenim pripomockom, ali informacije o
morebitni predhodni vlogi za isti sistem vodenja kakovosti v zvezi z navedenim
pripomockom [...];

osnutek izjave EU o skladnosti v skladu s ¢lenom 15 in Prilogo 111 za model
pripomocka, zajetega v postopek ugotavijanja skladnosti;

dokumentacijo o sistemu vodenja kakovosti;

dokumentiran opis postopkov, vzpostavljenih za izpolnjevanje obveznosti, ki izhajajo
iz odobrenega sistema vodenja kakovosti [...] in te uredbe, ter zavezo proizvajalca za
uporabo teh postopkov;

opis vzpostavljenih postopkov za zagotovitev, da je [...] sistem vodenja kakovosti
ustrezen in ucinkovit, ter zavezo proizvajalca k uporabi teh postopkov;

dokumentacijo o sistemu [...] nadzora po dajanju na trg, po potrebi vkljuéno z nac¢rtom
za spremljanje ucinkovitosti po dajanju na trg, in vzpostavljenih postopkih za
zagotovitev izpolnjevanja obveznosti, ki izhajajo iz dolocb o vigilanci iz ¢lenov od 59
do 64a;

opis vzpostavljenih postopkov za posodabljanje nacrta nadzora po dajanju na trg, po
potrebi vkljucno s sistemom | ...] za spremljanje ucinkovitosti po dajanju na trg, in
postopkov za zagotovitev izpolnjevanja obveznosti, ki izhajajo iz dolocb o vigilanci iz
¢lenov od 59 do 64a, ter zavezo proizvajalca k uporabi teh postopkov.

dokumentacijo o nacrtu ocenjevanja ucinkovitosti;

opis vzpostavljenih postopkov za posodabljanje nacrta ocenjevanja ucinkovitosti ob

upostevanju zadnjega stanja tehnicnega razvoja.
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3.2. Zizvajanjem |...] sistema vodenja kakovosti se zagotavlja [...] skladnost [ ...] z dolocbami te

uredbe [...].

Vsi elementi, zahteve in dolocbe, ki jih sprejme proizvajalec za svoj sistem

vodenja kakovosti, so sistemati¢no in urejeno dokumentirani v obliki prirocnika kakovosti in

zapisanih politik in postopkov, kot npr. programi kakovosti, nacrti kakovosti [...] [...] in

evidenca kakovosti.

Poleg tega dokumentacija, ki jo je treba predloziti za oceno sistema vodenja kakovosti,

vkljucuje zlasti ustrezen opis:

(a) ciljev kakovosti proizvajalca;

(b) organizacije poslovanja in Se posebe;j:

organizacijskih struktur z jasno dolo¢eno nalogo izvajanja kljuénih postopkov,
pristojnosti vodstvenega osebja in njihovih organizacijskih pooblastil [...];
metod spremljanja ucinkovitosti delovanja sistema vodenja kakovosti in zlasti
njegove sposobnosti doseganja zazelene kakovosti zasnove in [...] pripomocka,
vkljuéno z nadzorom [...] pripomockov, ki ne dosegajo skladnosti;

kadar zasnovo, izdelavo in/ali kon¢no [...] preverjanje in preskus |[...]
pripomockov, ocenjevanje ucinkovitosti ali [...] elemente nastetega izvaja druga
stran, metod spremljanja u¢inkovitosti delovanja sistema vodenja kakovosti ter
zlasti vrste in obsega nadzora druge strani;

kadar proizvajalec nima registriranega kraja poslovanja v drzavi ¢lanici, osnutka
pooblastila za imenovanje pooblas¢enega predstavnika in pismo o nameri

pooblasc¢enega predstavnika za sprejem mandata;
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(¢) postopkov in tehnik za spremljanje, preverjanje, potrjevanje in nadzor zasnove in
ocenjevanja ucinkovitosti pripomockov fer [...] ustrezne dokumentacije, pa tudi
podatkov in evidenc, ki izhajajo iz navedenih postopkov in tehnik, in sicer, kadar se ti
postopki in tehnike posebej nanasajo na:

- strategijo za skladnost 7 zakonodajo, kar vkljucuje postopke za ugotavljanje
ustreznih zakonskih zahtev, kvalifikacijo, razvr§c¢anje, obravnavanje
enakovrednosti, izbiro postopkov ugotavljanja skladnosti in skladnost s temi
postopki;

— ugotavljanje veljavnih sploSnih zahtev glede varnosti in ucinkovitosti ter resitve
za njihovo obravnavanje, ob upoStevanju veljavnih skupnih specifikacij in
usklajenih standardov ali enakovrednih resitev;

- obvladovanje tveganja v skladu 7 oddelkom 1a Priloge I;

— ocenjevanje ucinkovitosti v skladu s clenom 47 in Prilogo XII, vkljucno s
spremljanjem ucinkovitosti po dajanju na trg;

— reSitve za obravnavanje posebnih veljavnih zahtev glede zasnove in izdelave,
vkljucno 7 ustrezno predklinicno oceno, ob upostevanju zlasti poglavja I1
Priloge I;

- reSitve za obravnavanje posebnih veljavnih zahtev glede informacij, ki jih je
treba predloZiti pripomocku, ob upoStevanju zlasti poglavja I1I Priloge I;

—  postopke identifikacije pripomocka, ki se oblikujejo in posodabljajo na podlagi
risb, specifikacij ali druge ustrezne dokumentacije v vsaki fazi proizvodnje;

- upravljanje sprememb zasnove ali sistema vodenja kakovosti;

(d) [...] tehnik preverjanja in zagotavljanja kakovosti v proizvodni fazi, zlasti:

—  procesov in postopkov, ki se bodo uporabljali, [...] ter ustrezne dokumentacije;

]
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(e)

ustreznih preskusov in preskusanj, ki se bodo opravili pred in med proizvodnjo ter po
njej, njihove pogostosti in uporabljene opreme za preskuse; omogocena je ustrezna

sledljivost kalibracije opreme za preskuse.

Poleg tega proizvajalec priglasenemu organu odobri dostop do tehni¢ne dokumentacije iz

Priloge I1.

3.3. Revizija

(a) Priglaseni organ pregleda sistem vodenja kakovosti, da ugotovi, ali izpolnjuje zahteve iz
oddelka 3.2. Ce proizvajalec uporablja harmonizirane standarde ali skupne
specifikacije, povezane s sistemom vodenja kakovosti, oceni skladnost s temi
standardi. Razen Ce je ustrezno utemeljeno, domneva, da so sistemi vodenja kakovosti,
ki izpolnjujejo ustrezne harmonizirane standarde ali skupne [...] specifikacije, skladni z
zahtevami, ki jih zajemajo standardi ali skupne [...] specifikacije.

(b) [...] Revizijska skupina vkljucuje vsaj enega ¢lana, ki ima izkusnje z ocenjevanjem
zadevne tehnologije v skladu 7 oddelkom 4.4. Priloge VI. V primerih, ko ni povsem
ocitno, katere izkuSnje naj bi to bile in ali so res ustrezne, priglaSeni organ
proizvajalcu predloZi dokumentirano utemeljitev za izbiro tega revizorja. Ocenjevalni
postopek vkljucuje revizijo v prostorih proizvajalca ter po potrebi v prostorih
dobaviteljev in/ali podizvajalcev proizvajalca, da se [...] preverijo postopki izdelave in
drugi ustrezni postopki.
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(c) Poleg tega se v primeru pripomockov razreda C skupaj z oceno sistema vodenja
kakovosti opravi tudi ocena tehnic¢ne dokumentacije v skladu 7 dolo¢bami oddelka
5.3a do 5.3e poglavja II te priloge za izbrane pripomocke |...]. PriglaSeni organ pri
izbiri reprezentativnih vzorcev uposteva tehnolosSke novosti, morebitni vpliv na
pacienta in opravljanje zdravstvene dejavnosti, podobnosti v zasnovi, tehnologijo,
metode izdelave [...], predvideno uporabo in rezultate morebitnih prej$njih zadevnih
ocenjevanj, ki so bila opravljena v skladu s to uredbo. Priglaseni organ dokumentira
svojo utemeljitev za odvzete vzorce.

(d) Ce je sistem vodenja kakovosti v skladu z ustreznimi dolo¢bami iz te uredbe, priglaseni
organ izda certifikat EU [...] o sistemu vodenja |...] kakovosti. Odlocitev se sporoci

proizvajalcu. To vkljucuje zakljucke revizije in [...] obrazloZeno porocilo.

3.4. Proizvajalec priglaSeni organ, ki je odobril sistem vodenja kakovosti, obvesti o0 morebitnih
nacrtovanih bistvenih spremembah sistema vodenja kakovosti [...] ali obsega pripomockov, ki
jih ta zajema. Priglaseni organ oceni predlagane spremembe, presodi, ali je potrebna dodatna
revizgija, in preveri, ali sistem vodenja kakovosti po teh spremembah $e vedno izpolnjuje
zahteve iz oddelka 3.2. Proizvajalca obvesti o svoji odlocitvi ter mu sporoci zakljucke ocene
in po potrebi zakljucke dodatnih revizij [...]. Odobritev vsake bistvene spremembe sistema
vodenja kakovosti ali [...] obsega zajetih pripomockov je oblikovana kot dopolnilo certifikata

EU [...] o [...] sistemu vodenja kakovosti.
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4.  Ocena nadzora za pripomocke razreda C in D
4.1. Namen nadzora je zagotoviti, da proizvajalec ustrezno izpolnjuje obveznosti, ki jih nalaga

odobreni sistem vodenja kakovosti.

4.2. Proizvajalec pooblasti priglaseni organ za opravljanje vseh potrebnih revizij, vkljucno z [...]
revizijami na kraju samem, in mu predloZzi vse ustrezne informacije, zlasti:

— dokumentacijo o sistemu vodenja kakovosti;

— dokumentacijo o vseh ugotovitvah in zakljuckih, pridobljenih 7 uporabo nacrta
nadzora po dajanju na trg, vkljucno z [...] nacértom spremljanja ucinkovitosti po dajanju
na trg za izbiro pripomockov, | ...] in uporabo dolocb o vigilanci iz ¢lenov od 59 do 64a;

— podatke, dolocene v tistem delu sistema vodenja kakovosti, ki je povezan z zasnovo, kot
so rezultati analiz, izracuni, testi in sprejete reSitve v zvezi z upravljanjem tveganj iz
oddelka 2 Priloge I;

— podatke, doloc¢ene v tistem delu sistema vodenja kakovosti, ki je povezan z izdelavo, kot
so porocila inSpekcijskih pregledov in podatki o preskusih, kalibracijski podatki,

porocila o kvalifikacijah zadevnega osebja itd.

4.3. Priglaseni organ redno, vsaj enkrat vsakih 12 mesecev, opravi ustrezne revizije in
ocenjevanja, da zagotovi, da proizvajalec uporablja odobreni sistem vodenja kakovosti in
nacrt nadzora po dajanju na trg [...]. To vkljucuje [...] revizije v prostorih proizvajalca ter po
potrebi dobaviteljev in/ali podizvajalcev proizvajalca. Priglaseni organ v casu takih [...] revizij
na kraju samem po potrebi izvede ali zaprosi za izvedbo preskusov, da preveri, ali sistem
vodenja kakovosti pravilno deluje. Proizvajalcu predlozi [...] poro€ilo o nadzorni reviziji in,

¢e je bil opravljen preskus, porocilo o preskusu.
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4.4. Priglaseni organ izvaja naklju¢ne nenapovedane [...] revizije na kraju samem v tovarni

proizvajalca ter po potrebi dobaviteljev in/ali podizvajalcev proizvajalca, ki se lahko
kombinirajo z rednimi ocenami nadzora iz oddelka 4.3. ali se izvajajo poleg te ocene nadzora.
Priglaseni organ pripravi nacrt za nenapovedane [...] revizije na kraju samem, ki se

proizvajalcu ne razkrije.

PriglaSeni organ med tak$nimi nenapovedanimi [...] revizijami na kraju samem pregleda
ustrezen vzorec iz proizvodnega postopka ali postopka izdelave, da ugotovi, ali je izdelani
pripomocek skladen s tehni¢no dokumentacijo [...]. Priglaseni organ pred nenapovedano [...]

revizijo na kraju samem doloCi zadevna merila vzorcenja in preskusni postopek.

PriglaSeni organ namesto ali poleg vzoréenja iz proizvodnje odvzame vzorce pripomoc¢kov s
trga, da preveri, ali je izdelan pripomocek skladen s tehni¢no [...] dokumentacijo. Priglaseni

organ pred vzorenjem doloci zadevna merila vzorcenja in preskusni postopek.

PriglaSeni organ proizvajalcu predlozi porocilo o [...] reviziji na kraju samem, ki po potrebi

vkljucuje rezultate [...] preskusa vzorca.

4.5. Ocena nadzora v primeru pripomockov razreda C vkljucuje tudi [...] oceno [...] tehni¢ne
dokumentacije v skladu z doloc¢bami oddelkov 5.3a do 5.3e Poglavja Il te priloge za zadevne
pripomocke na podlagi nadaljnjih reprezentativnih vzorcev, izbranih v skladu z utemeljitvami,
ki jih je priglaSeni organ dokumentiral v skladu s toc¢ko (c) oddelka 3.3.

4.6. Priglaseni organ poskrbi, da je ocenjevalna ekipa sestavljena tako, da ima dovolj izkusen;j z
ocenjevanjem zadevnih pripomockov, sistemov in postopkov |...] ter da je vedno objektivna
in nevtralna; to se med drugim doseze z rotacijo ¢lanov ocenjevalne skupine v ustreznih
casovnih presledkih. Glavni revizor praviloma ne vodi oz. ne sodeluje pri reviziji istega
proizvajalca vec kot tri zaporedna leta.
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4.7.

5.1.

5.2.

Ce priglaseni organ ugotovi razliko med vzorcem, odvzetim iz proizvodnje ali s trga, in
specifikacijami iz tehni¢ne dokumentacije ali odobrene zasnove, zadrzi ali umakne zadevni

certifikat ali uvede omejitve zanj.

Poglavje II: [...] Ocenjevanje tehni¢ne dokumentacije

[...] Ocenjevanje tehnicne dokumentacije pripomocka in preverjanje serije, ki se
uporablja za pripomocke razreda D
Proizvajalec pripomockov razreda D poleg obveznosti iz oddelka 3 pri priglaSenem organu iz
oddelka 3.1. vlozi vlogo za [...] ocenjevanje |...] tehnicne dokumentacije v zvezi s
pripomockom, ki ga namerava [...] dati na trg ali v uporabo in |[...] ga zajema sistem vodenja

kakovosti iz oddelka 3.

Vloga vkljucuje opis zasnove, izdelave in u¢inkovitosti zadevnega pripomocka. Vkljucuje

tehni¢no dokumentacijo, kot je navedena v Prilogi II [...].

V primeru pripomockov za samotestiranje ali testiranje ob pacientu vloga vkljucuje tudi

vidike iz toCke (b) oddelka 6.1.

12042/15 ADD 1 mm/JS/th 105
PRILOGA DGB 3B SL



5.3.

5.3a.

5.3b.

5.3c.

Priglaseni organ za pregled vloge zaposli osebje z dokazanim znanjem in izku$njami [...] pri
ocenjevanju zadevne tehnologije in pripomockov ter ocenjevanju klinicnih dokazov.
PriglaSeni organ lahko zahteva, da se vloga dopolni z nadaljnjimi preskusi ali drugimi dokazi,
da se omogoci ugotavljanje skladnosti z ustreznimi zahtevami te uredbe. Priglaseni organ
opravi ustrezne fizikalne ali laboratorijske preskuse v zvezi s pripomockom ali od

proizvajalca zahteva izvajanje takih preskusov.

PriglaSeni organ zlasti pregleda klinic¢ne dokaze, ki jih proizvajalec predstavi v porocilu o
ocenjevanju ucinkovitosti v skladu 7 oddelkom 1.4.2. Priloge XII. PriglaSeni organ za
namene tega pregleda zaposli pregledovalce pripomockov 7 zadostnim klini¢nim strokovnim
znanjem, uporablja pa lahko tudi zunanje klinicno strokovno znanje 7 neposrednimi in

aktualnimi izkuSnjami o klinicni uporabi zadevnega pripomocka.

Kadar klinicni dokazi v celoti ali delno temeljijo na podatkih glede pripomockov, ki naj bi
bili podobni ali enakovredni pripomockom, ki se ocenjujejo, priglaSeni organ oceni, ali je to
primerno, pri cemer med dejavniki npr. uposteva nove indikacije in inovacije. PriglaSeni
organ jasno dokumentira svoje zakljucke o domnevni enakovrednosti ter o ustreznosti in

primernosti podatkov pri dokazovanju skladnosti.

PriglaSeni organ se preprica o ustreznosti klini¢nih dokazov in klini¢ne ocene ter preveri
zakljucke proizvajalca glede skladnosti 7 ustreznimi sploSnimi zahtevami glede varnosti in
ucinkovitosti. Pri tem pregledu se upostevajo tudi ustreznost dolocitve razmerja med
koristmi in tveganji, pa tudi navodila za uporabo, usposabljanje uporabnikov in nacrt
proizvajalca za nadzor po dajanju na trg, poleg tega pa pregled po potrebi vkljucuje tudi

preverjanje potrebe spremljanja po dajanju na trg in ustreznosti takSnega nacrta.

12042/15 ADD 1 mm/JS/th 106
PRILOGA DGB 3B SL



5.3d. Priglaseni organ na podlagi svoje ocene klinic¢nih dokazov, ocenjevanja ucinkovitosti in
dolocitve razmerja med koristmi in tveganji preveri, ali bi bilo treba dolociti posebne
mejnike, ki bi priglaSenemu organu omogocili pregled klini¢nih dokazov [...],
posodobljenih s podatki iz nadzora po dajanju na trg in spremljanja uéinkovitosti po

dajanju na trg.

5.3e. PriglaSeni organ jasno dokumentira rezultat svojega ocenjevanja v porocilu o vrednotenju

ocenjevanja ucinkovitosti.

5.4. PriglaSeni organ pred izdajo certifikata EU o [...] ocenjevanju tehnicne dokumentacije od
referen¢nega laboratorija, kadar je ta imenovan v skladu s ¢lenom 78, zahteva, naj preveri, ali
Jje ucinkovitost pripomocka skladna [...] z razpoloZljivimi skupnimi [...] specifikacijami [...]
in zadnjim stanjem tehnicnega razvoja [ ...]. Preverjanje vkljucuje laboratorijske preskuse v

referenc¢nem laboratoriju v skladu s clenom 40(2).

Referencni laboratorij znanstveno mnenje predlozi v [...] 60 dneh.

Znanstveno mnenje referencnega laboratorija in morebitne spremembe tega mnenja se
vkljucijo v dokumentacijo priglasenega organa v zvezi s pripomockom. Priglaseni organ pri
sprejemanju odlocitev ustrezno uposteva stalis¢a, izrazena v znanstvenem mnenju. Priglaseni

organ certifikata ne izda, ¢e znanstveno mnenje ni pozitivno.
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5.5.

5.6.

PriglaSeni organ proizvajalcu predloZi [...] porocilo o [...] oceni tehni¢ne dokumentacije,

vkljucno s porocilom o vrednotenju ocenjevanja ucinkovitosti.

Ce je pripomocek skladen z ustreznimi dolo&bami iz te uredbe, prigladeni organ izda certifikat
EU o [...] ocenjevanju tehni¢ne dokumentacije. Certifikat vkljucuje zakljucke [...]
ocenjevanja, pogoje veljavnosti, po potrebi podatke, potrebne za identifikacijo odobrenega

[...] pripomocka, in po potrebi opis predvidenega namena pripomocka.

Spremembe odobrenega |[...] pripomocka odobri tudi priglaseni organ, ki je izdal certifikat EU
0 [...] ocenjevanju tehnicne dokumentacije, kadar koli bi lahko spremembe vplivale [...] na
[...] varnost in u€inkovitost [...] pripomocka ali [...] pogoje, predpisane za uporabo
pripomocka. [...] Ce vloznik naértuje katere koli od zgoraj navedenih sprememb, o tem
obvesti priglasSeni organ, ki je izdal certifikat EU o [...] ocenjevanju tehni¢ne dokumentacije
v zvezi s tem |...]. Priglaseni organ preuci nacrtovane spremembe in odloci, ali je zaradi
nacrtovanih sprememb potrebno novo ugotavljanje skladnosti v skladu s clenom 40 ali pa
bi zadostovalo dopolnilo certifikata EU o ocenjevanju tehni¢ne dokumentacije. V slednjem
primeru priglaseni organ oceni spremembe, obvesti proizvajalca o svoji odlo¢itvi in mu, ¢e
se spremembe potrdijo, predlozi dopolnilo certifikata EU o [...] ocenjevanju tehnicne

dokumentacije |...].

12042/15 ADD 1 mm/JS/th 108
PRILOGA DGB 3B SL



Kadar bi te spremembe lahko vplivale na skladnost s skupnimi [...] specifikacijami ali drugimi
reSitvami, ki jih izbere proizvajalec in ki so bile odobrene s certifikatom EU o [...]
ocenjevanju tehnicne dokumentacije, se priglaseni organ posvetuje z referenénim
laboratorijem, ki je bil vkljucen v zacetno posvetovanje, da se potrdi ohranjanje skladnosti s
skupnimi [...] specifikacijami ali drugimi reSitvami, ki jih izbere proizvajalec za zagotovitev

vsaj enakovredne ravni varnosti in uc¢inkovitosti.

Referencni laboratorij zagotovi znanstveno mnenje v [...] 60 dneh.

Odobritev katere koli spremembe odobrenega |[...] pripomocka se izvede v obliki dodatka k

certifikatu EU o [...] ocenjevanju tehni¢ne dokumentacije.

5.7. Proizvajalec za preverjanje skladnosti izdelanih pripomockov razreda D testira [...] vsako
izdelano [...] serijo pripomockov. Po opravljenih kontrolah in testih priglaSenemu organu
nemudoma poslje zadevna porocila o teh testih. Poleg tega proizvajalec vzorce izdelanih [...]
serij pripomockov da na voljo priglasenemu organu v skladu s predhodno dogovorjenimi
pogoji in podrobnimi pravili, vklju¢no s pogojem, da priglaSeni organ ali proizvajalec [...]
vzorce izdelanih [...] serij pripomockov posilja referenénemu laboratoriju, kadar je bil ta
imenovan v skladu s ¢lenom 78, ki opravi ustrezne teste. Referen¢ni laboratorij svoje

ugotovitve sporoci priglaSenemu organu.

5.8. Proizvajalec lahko da pripomocke na trg, razen ¢e mu priglaSeni organ v dogovorjenem casu,
toda najpozneje v 30 dneh po prejemu vzorcev, sporoc¢i drugacno odlocitev, vkljucno z

vsakim morebitnim pogojem veljavnosti izdanih certifikatov.
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6.  |...] Ocenjevanje tehnicne dokumentacije posebnih vrst pripomockov
6.1. [...] Ocenjevanje tehni¢ne dokumentacije pripomockov za samotestiranje razreda C in

pripomockov za testiranje ob pacientu razredov A, B ali C

(a) Proizvajalec pripomockov za samotestiranje razreda C in pripomockov za testiranje ob
pacientu razreda A, B in C pri priglaSenem organu iz oddelka 3.1. predlozi vlogo za [...]
ocenjevanje tehnicne dokumentacije.

(b) Vloga omogoci razumevanje zasnove pripomocka in oceno skladnosti z zahtevami iz te
uredbe, povezanimi z zasnovo. To vkljucuje:

—  porocila o testih, vklju¢no z rezultati Studij, opravljenih s predvidenimi
uporabniki;

— kadar je to izvedljivo, primer pripomocka; po potrebi se pripomocek vrne po
opravljenem [...] ocenjevanju tehnicne dokumentacije;

— podatke, ki kazejo primernost [...] pripomocka glede na njegov predvideni namen
za samotestiranje ali testiranje ob pacientu;

— informacije, ki se zagotovijo s pripomockom na njegovi oznaki in v navodilih za
uporabo.

PriglaSeni organ lahko zahteva, naj se vloga dopolni z nadaljnjimi testi ali dokazi, da se

omogoci ugotavljanje skladnosti z zahtevami iz te uredbe.

(ba) Priglaseni organ preveri skladnost pripomockov z ustreznimi zahtevami iz Priloge I k
tej uredbi.

(c) Priglaseni organ za [...] oceno vloge zaposli osebje z dokazanim znanjem in izkusnjami
v zvezi z zadevno tehnologijo in predvidenim namenom pripomocka ter proizvajalcu
poslje porocilo o [...] ocenjevanju tehni¢ne dokumentacije.

(d) Ce je pripomocek skladen z ustreznimi dolo&bami iz te uredbe, priglaseni organ izda
certifikat EU o [...] ocenjevanju tehni¢ne dokumentacije. Certifikat vkljucuje zakljucke
[...] ocenjevanja, pogoje veljavnosti, podatke, potrebne za identifikacijo odobrenih [...]

pripomockov in po potrebi opis predvidenega namena pripomocka.

12042/15 ADD 1 mm/JS/th 110
PRILOGA DGB 3B SL



(e)

6.2. [.11.

(a)

(b)

Spremembe odobrenega |[...] pripomocka odobri tudi priglaseni organ, ki je izdal
certifikat EU o [...] ocenjevanju tehni¢ne dokumentacije, kadar koli bi lahko
spremembe vplivale [...] na [...] varnost in u¢inkovitost [...] pripomocka ali [ ...] pogoje,
predpisane za uporabo pripomocka. [...] Ce vloznik nacrtuje katere koli od zgoraj
navedenih sprememb, o tem obvesti priglaseni organ, ki je izdal certifikat EU o [...]
ocenjevanju tehni¢ne dokumentacije [...] v zvezi s tem. Priglaseni organ [...] oceni
nacrtovane spremembe in odloci, ali je zaradi nacrtovanih sprememb potrebno novo
ugotavljanje skladnosti v skladu s ¢lenom 40 ali pa bi zadostovalo dopolnilo
certifikata o EU-ocenjevanju tehnicne dokumentacije. V slednjem primeru priglaseni
organ oceni spremembe, obvesti proizvajalca o svoji odlocitvi in mu, ée se spremembe
potrdijo, predloZi [...] dopolnilo certifikata EU o [...] ocenjevanju tehni¢ne

dokumentacije.

..] Ocenjevanje tehnicne dokumentacije pripomockov za dopolnilno diagnostiko
Proizvajalec pripomocka za dopolnilno diagnostiko pri priglaSenem organu iz oddelka
3.1. predlozi vlogo za [...]ocenjevanje [...] tehni¢ne dokumentacije.

Vloga omogoci razumevanje [...] znacilnosti in ucinkovitosti pripomocka in oceno
skladnosti z zahtevami iz te uredbe, povezanimi z zasnovo, zlasti v zvezi s primernostjo

pripomocka glede na zadevno zdravilo.
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(c) Priglaseni organ se pred izdajo certifikata EU o [...] ocenjevanju tehnicne
dokumentacije za dopolnilno diagnostiko ter na podlagi osnutka povzetka varnosti in
ucinkovitosti in osnutka navodil za uporabo posvetuje z [...] enim od pristojnih organov,
[...] ki ga doloc¢ijo drzave Clanice [...] v skladu z Direktivo 2001/83/ES (v nadaljnjem
besedilu: pristojni organ za zdravila), ali — v zvezi z ustreznostjo pripomocka glede na
zadevno zdravilo — z Evropsko agencijo za zdravila (v nadaljnjem besedilu: Agencija),
ki je bila ustanovljena z Uredbo (ES) §t. 726/2004 o postopkih Skupnosti za pridobitev
dovoljenja za promet in nadzor zdravil za humano in veterinarsko uporabo ter o
ustanovitvi Evropske agencije za zdravila. Kadar zdravilo spada izklju¢no v podro¢je
uporabe Priloge k Uredbi (ES) §t. 726/2004, se priglaSeni organ posvetuje z Agencijo.
Ce je bilo zdravilo odobreno ali je bila predloiena vloga na njegovo odobritev, se
priglaSeni organ posvetuje s pristojnim organom za zdravila ali Agencijo, ki sta

pristojna za izdajo dovoljenja.
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(d)

(e)

(®

pristojni organ za zdravila ali Agencija, s katerima se je priglaseni organ posvetoval v
skladu s tocko (¢) [...], da svoje mnenje [...] v 60 dneh po prejemu veljavne
dokumentacije. To 60-dnevno obdobje se lahko iz [...] utemeljenih razlogov podaljsa
[...] enkrat za nadaljnjih 60 dni. Mnenje [...] [...] [...] [...] in morebitne posodobitve tega
mnenja se vklju¢ijo v dokumentacijo priglasenega organa v zvezi s pripomockom.
Priglaseni organ pri sprejemanju odlocitev ustrezno uposteva mnenje [...] [...] [...] iz
tocke (d). Priglaseni organ [...] svojo kon¢no odlocitev sporo¢i zadevnemu pristojnemu
organu za zdravila ali Agenciji, s katerima se je posvetoval v skladu s tocko (c).
Certifikat EU o [...] ocenjevanju tehni¢ne dokumentacije se izda v skladu s tocko (d)
oddelka 6.1.

Pred spremembami, ki vplivajo na ucinkovitost in/ali predvideno uporabo in/ali
ustreznost pripomocka glede na zadevno zdravilo, proizvajalec o spremembah obvesti
priglaSeni organ. PriglaSeni organ oceni nacrtovane spremembe in odloci, ali je zaradi
nacrtovanih sprememb potrebno novo ugotavljanje skladnosti v skladu s ¢lenom 40
ali pa bi zadostovalo dopolnilo certifikata EU o ocenjevanju tehnicne dokumentacije.
V slednjem primeru priglaSeni organ oceni spremembe in [...] [...] [...] se posvetuje s
pristojnim organom za zdravila ali Agencijo, ki sta bila vkljucena v uvodno
posvetovanje [...]. Pristojni organ za zdravila ali Agencija, s katerima se je priglasSeni
organ posvetoval v skladu s to toc¢ko, da svoje mnenje v 30 dneh po prejemu veljavne
dokumentacije. Dopolnilo certifikata EU o [...] ocenjevanju tehni¢ne dokumentacije se

izda v skladu s tocko (e) oddelka 6.1.
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Poglavje III: Upravne dolo¢be

7. Proizvajalec ali, Ce ta nima registriranega kraja poslovanja v drZavi ¢lanici, njegov
pooblasceni predstavnik za obdobje vsaj petih let po tem, ko je bil na trg dan zadnji
pripomocek, za nacionalne organe hrani:

— 1zjavo o skladnosti;

— dokumentacijo iz [...] pete alinee oddelka 3.1. ter zlasti podatke in evidence, ki izhajajo
iz postopkov iz tocke (c) oddelka 3.2.;

— spremembe iz oddelka 3.4.;

— dokumentacijo iz oddelka 5.2. in tocke (b) oddelka 6.1. ter

— odlocitve in porocila priglaSenega organa, kot so navedene v oddelkih 3.3.,4.3.,4.4.,
5.5.,5.6.1in 5.8., toc¢kah (¢), (d) in (e) oddelka 6.1., tocki (e) oddelka 6.2. ter tocki (f)
oddelka 6.2.

8. Vsaka drZava Clanica zagotovi, da je ta dokumentacija na voljo pristojnim organom za
obdobje, navedeno v prvem stavku prej$njega odstavka, ¢e gre proizvajalec ali njegov
pooblasceni predstavnik, ki ima sedez na njenem ozemlju, v stecaj ali preneha opravljati svojo

poslovno dejavnost pred koncem tega obdobja.
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PRILOGA IX

UGOTAVLJANJE SKLADNOSTI NA PODLAGI PREGLEDA TIPA

1.  EU-pregled tipa je postopek, s katerim priglaseni organ ugotovi in potrdi, da pripomocek,

vkljucno z njegovo tehnicno dokumentacijo in ustreznimi procesi v Zivljenjski dobi ter

ustreznim reprezentativnim vzorcem zadevne proizvodnje izpolnjuje [...] ustrezne doloc¢be iz

te uredbe, tudi tiste o ocenjevanju ucinkovitosti in nacrtovanju nadzora po dajanju na trg.

2. Vloga

Vloga vkljucuje:

ime in naslov registriranega kraja poslovanja proizvajalca ter, ¢e vlogo vioZi
poobla$ceni predstavnik, ime in naslov registriranega kraja poslovanja pooblascenega
predstavnika;

tehni¢no dokumentacijo iz Priloge II [...], primerno za oceno skladnosti
reprezentativnega vzorca zadevne proizvodnje (v nadaljnjem besedilu: tip) z zahtevami
1z te uredbe, tudi tistimi o ocenjevanju ucinkovitosti in nacrtovanju [...] nadzora po
dajanju na trg |[...]. Vloznik priglaSenemu organu omogoc¢i dostop do
reprezentativnega vzorca zadevne proizvodnje (v nadaljnjem besedilu: tip). PriglaSeni
organ lahko po potrebi zahteva druge vzorce;

v primeru pripomoc¢kov za samotestiranje ali testiranje ob pacientu porocila o testih,
vkljuéno z rezultati Studij, opravljenih s predvidenimi uporabniki, in podatke, ki kazejo
primernost ravnanja s pripomockom glede na predvideni namen za samotestiranje ali
testiranje ob pacientu,

kadar je to izvedljivo, primer pripomocka. Po potrebi se pripomocek vrne po

opravljenem ocenjevanju tehnic¢ne dokumentacije;
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—  podatke, ki kaZejo primernost pripomocka glede na njegov predvideni namen za
samotestiranje ali testiranje ob pacientu;

- informacije, ki se zagotovijo s pripomockom na njegovi oznaki in v navodilih za
uporabo;

—  pisno izjavo, da vloga ni bila vloZena pri nobenem drugem priglaSenem organu za isti
tip, ali informacije o morebitni predhodni vlogi za isti tip, ki jo je drug priglaSeni organ

zavrnil ali umaknil.

3. Ocenjevanje

Priglaseni organ:

3.0. za preucitev vloge zaposli osebje 7 dokazanim znanjem in izkuSnjami pri ocenjevanju
zadevne tehnologije in pripomockov ter ocenjevanju klini¢nih dokazov. PriglaSeni
organ lahko zahteva, da se vloga dopolni 7 nadaljnjimi preskusi ali drugimi dokazi, da
se omogoci ugotavljanje skladnosti 7 ustreznimi zahtevami te uredbe. PriglaSeni
organ opravi ustrezne fizikalne ali laboratorijske preskuse v zvezi s pripomockom ali

od proizvajalca zahteva izvajanje takih preskusov.

3.1. pregleda in oceni, ali je tehnicna dokumentacija skladna z zahtevami iz te uredbe, ki se
uporabljajo za pripomocek, ter preveri, ali je tip izdelan v skladu z navedeno
dokumentacijo; evidentira tudi izdelke, zasnovane v skladu z veljavnimi specifikacijami
standardov iz ¢lena 6 ali skupnimi [...] specifikacijami, ter izdelke, ki niso zasnovani na

podlagi ustreznih dolocb navedenih standardov;

3.1b. zlasti pregleda klinicne dokaze, ki jih proizvajalec predstavi v porocilu o ocenjevanju
ucinkovitosti v skladu z oddelkom 1.4.2. Priloge XII. PriglaSeni organ za namene tega
pregleda zaposli pregledovalce pripomockov 7 zadostnim klini¢nim strokovnim
znanjem, uporablja pa lahko tudi zunanje klinicno strokovno znanje 7 neposrednimi

in aktualnimi izkuSnjami o klinic¢ni uporabi zadevnega pripomocka;

12042/15 ADD 1 mm/JS/th 116
PRILOGA DGB 3B SL



3.1c. kadar klini¢ni dokazi v celoti ali delno temeljijo na podatkih glede pripomockov, ki
naj bi bili podobni ali enakovredni pripomockom, ki se ocenjujejo, oceni, ali je to
primerno, pri cemer med dejavniki npr. uposteva nove indikacije in inovacije.
PriglaSeni organ jasno dokumentira svoje zakljucke o domnevni enakovrednosti ter o

ustreznosti in primernosti podatkov pri dokazovanju skladnosti;

3.1d. jasno dokumentira rezultat svojega ocenjevanja v porocilu o oceni ucinkovitosti, kot

je opredeljeno v Prilogi XII;

3.2. opravi ali naro¢i ustrezno oceno ter fizikalne ali laboratorijske preskuse, da preveri, ali
resitve, ki jih je sprejel proizvajalec, izpolnjujejo sploSne zahteve glede varnosti in
ucinkovitosti iz te uredbe, ¢e niso bili uporabljeni standardi iz ¢lena 6 ali skupne [...]
specifikacije; ¢e bo pripomocek za svoje predvideno delovanje priklju¢en na drugo
opremo, se predlozi dokaz, da izpolnjuje sploSne zahteve glede varnosti in ucinkovitosti

ob prikljucitvi na vsako tako opremo z lastnostmi, ki jih dolo¢i proizvajalec;

3.3. opravi ali naroci ustrezne ocene in fizikalne ali laboratorijske preskuse, da preveri, ali so
bili ustrezni standardi, ¢e se je proizvajalec odlocil, da jih uporabi, dejansko tudi
uporabljent;

3.4. se z vloznikom dogovori o kraju, kjer bodo opravljene potrebne ocene in preskusi;

3.4a. pripravi porocilo o EU-pregledu tipa 7 rezultati ocen in preskusov, izvedenih na

podlagi oddelkov od 3.0. do 3.3, vkljucno s poroéilom o oceni ucinkovitosti;
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3.5. v primeru pripomockov razreda D zahteva od referencnega laboratorija, imenovanega v
skladu s ¢lenom 78, naj preveri skladnost pripomocka s skupnimi [...] specifikacijami
[...]. Preverjanje vkljucuje laboratorijske preskuse v referencnem laboratoriju v
skladu s ¢lenom 40(2). Referencni laboratorij zagotovi znanstveno mnenje v [...] 60
dneh. Znanstveno mnenje referencnega laboratorija in morebitne spremembe tega
mnenja se vkljucijo v dokumentacijo priglaSenega organa v zvezi s pripomockom.
PriglaSeni organ pri sprejemanju odlocitev ustrezno uposteva stalis¢a, izrazena v
znanstvenem mnenju. Priglaseni organ certifikata ne izda, ¢e znanstveno mnenje ni

pozitivno;
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3.6.

3.7.

za pripomocke za dopolnilno diagnostiko [...] na podlagi osnutka povzetka varnosti in
ucinkovitosti in osnutka navodil za uporabo [...] enega od pristojnih organov, ki jih
imenujejo drzave ¢lanice v skladu z Direktivo 2001/83/ES (v nadaljnjem besedilu:
pristojni organ za zdravila), ali Evropsko agencijo za zdravila (v nadaljnjem besedilu:
Agencija) zaprosi za mnenje o ustreznosti pripomocka glede na zadevno zdravilo. Kadar
zdravilo spada izklju¢no v podrocje uporabe Priloge k Uredbi (ES) §t. 726/2004, se
priglaseni organ posvetuje z Agencijo. Ce je bilo zdravilo odobreno ali je bila
predloZena vloga na njegovo odobritev, se priglaSeni organ posvetuje s pristojnim
organom za zZdravila ali Agencijo, ki sta pristojna za izdajo dovoljenja. Organ za
zdravila ali Agencija |[...] zagotovi svoje mnenje, ¢e obstaja, v 60 dneh po prejemu
veljavne dokumentacije. To 60-dnevno obdobje se lahko iz [...] utemeljenih razlogov
podaljsa [...] enkrat za nadaljnjih 60 dni. Znanstveno mnenje pristojnega organa za
zdravila ali Agencije in vse morebitne posodobitve se vkljucijo v dokumentacijo
priglaSenega organa v zvezi s pripomockom. PriglaSeni organ pri sprejemanju odlocitve
ustrezno uposteva [...] mnenje zadevnega pristojnega organa za zdravila ali Agencije.
Kon¢no odlocitev sporoci zadevnemu pristojnemu organu za zdravila ali Agenciji, s

katerima se je posvetoval v skladu s tem oddelkom, in

pripravi porocilo o EU-pregledu tipa 7 rezultati ocen, preskusov in znanstvenih mnenj
na podlagi oddelkov od 3.0. do 3.6., vkljucno s porocilom o ocenjevanju ucinkovitosti

za pripomocke razreda C ali D, ali zajetih v tretji alinei oddelka 2.
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5.2.

5.2a.

Certifikat

Ce je tip skladen z dolo¢bami iz te uredbe, priglaseni organ izda certifikat o EU-pregledu tipa.
Certifikat vkljucuje ime in naslov proizvajalca, sklepe ocenjevanja, pogoje veljavnosti in
potrebne podatke za identifikacijo odobrenega tipa. Certifikat se pripravi v skladu s Prilogo

XI. Certifikatu se prilozijo ustrezni deli dokumentacije, en izvod pa hrani priglaseni organ.

Spremembe tipa
Vloznik obvesti priglaSeni organ, ki je izdal certifikat o EU-pregledu tipa, o morebitnih

nacrtovanih spremembah odobrenega tipa ali njegovega predvidenega namena in uporabe.

Spremembe odobrenega izdelka, vklju¢no z omejitvami [...] njegovega predvidenega namena
in uporabe, nadalje odobri priglaseni organ, ki je izdal certifikat o EU-pregledu tipa, kadar
koli bi lahko spremembe vplivale na skladnost s splosnimi zahtevami glede varnosti in
ucinkovitosti ali pogoji, dolo¢enimi za uporabo izdelka. Priglaseni organ pregleda nacrtovane
spremembe, proizvajalca obvesti o svoji odlo€itvi in mu predlozi dopolnilo poro¢ila o EU-
pregledu tipa. Odobritev morebitne spremembe odobrenega tipa je v obliki dopolnila

prvotnega certifikata o EU-pregledu tipa.

Spremembe predvidenega namena in uporabe odobrenega pripomocka — 7 izjemo omejitev

predvidenega namena in uporabe — zahtevajo novo vlogo za ugotavljanje skladnosti.

12042/15 ADD 1 mm/JS/th 120
PRILOGA DGB 3B SL



5.3. Kadar bi spremembe lahko vplivale na navedeno ucinkovitost ali skladnost s skupnimi [.

specifikacijami ali drugimi reSitvami, ki jih izbere proizvajalec in so bile odobrene s

N

certifikatom o EU-pregledu tipa, se priglaseni organ posvetuje z referencnim laboratorijem, ki

je bil vklju€en v zacetno posvetovanje, da se potrdi ohranjanje skladnosti s skupnimi [...]
specifikacijami, kadar so te na voljo, ali drugimi reSitvami, ki jih izbere proizvajalec za

zagotovitev vsaj enakovredne ravni varnosti in u¢inkovitosti.

Referencni laboratorij znanstveno mnenje predlozi v [...] 60 dneh.

5.4. Kadar spremembe vplivajo na ucinkovitost ali predvideno uporabo pripomocka za

dopolnilno diagnostiko, odobrenega s certifikatom o EU-pregledu tipa, [...] ali njegovo

primernost v zvezi z zdravilom, se priglaSeni organ posvetuje s pristojnim organom za

zdravila, ki je bil vkljucen v zacetno posvetovanje, ali Agencijo. Pristojni organ za zdravila ali

Agencija svoje mnenje, ¢e obstaja, da v 30 dneh po prejemu veljavne dokumentacije v zvezi s

spremembami. Odobritev morebitne spremembe odobrenega tipa je v obliki dopolnila

prvotnega certifikata o EU-pregledu tipa.

6.  Upravne dolocbe
Proizvajalec ali, Ce ta nima registriranega kraja poslovanja v drZavi ¢lanici, njegov
pooblasceni predstavnik za obdobje vsaj petih let po tem, ko je bil na trg dan zadnji
pripomocek, za nacionalne organe hrani:
— dokumentacijo iz druge alinee oddelka 2;
— spremembe iz oddelka 5;
—  izvode certifikatov o EU-pregledu tipa, znanstvenih mnenj in porodil ter njihovih

dodatkov/dopolnil.

Uporablja se oddelek 8 Priloge VIII.
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PRILOGA X

UGOTAVLJANJE SKLADNOSTI NA PODLAGI ZAGOTAVLJANJA
KAKOVOSTI PROIZVODNJE

1. Proizvajalec zagotovi uporabo sistema vodenja kakovosti, odobrenega za izdelavo zadevnih
pripomockov ter za neprekinjene procese Zivljenjskega cikla, vkljucno z obvladovanjem
tveganj, ocenjevanjem ucinkovitosti in nadzorom po dajanju na trg, in opravi koncen

inSpekcijski pregled, kot je opredeljen v oddelku 3, ter je predmet nadzora iz oddelka 4.

2. Proizvajalec, ki izpolnjuje obveznosti iz oddelka 1, pripravi in shrani izjavo EU o skladnosti v
skladu s ¢lenom 15 in Prilogo III za model pripomocka, zajetega v postopek ugotavljanja
skladnosti. Proizvajalec z izdajo izjave EU o skladnosti zagotovi in izjavi, da zadevni
pripomocki [...] izpolnjujejo dolocbe iz te uredbe, ki se uporabljajo zanje, ter da so
pripomocki razreda C in razreda D, ki so podvrZeni pregledu tipa, skladni s tipom, opisanim

v certifikatu o EU-pregledu tipa.

3.  Sistem vodenja kakovosti
3.1. Proizvajalec pri priglaS§enem organu vlozi vlogo za oceno njegovega sistema vodenja
kakovosti.

Vloga vkljucuje:

—  vse elemente iz oddelka 3.1. Priloge VIII;

— tehni¢no dokumentacijo iz Priloge II za odobrene tipe; kadar je tehni¢na dokumentacija
obsezna in/ali shranjena na razli¢nih lokacijah, proizvajalec predlozi povzetek tehni¢ne
dokumentacije in na zahtevo odobri dostop do celotne tehni¢ne dokumentacije;

— izvod certifikatov o EU-pregledu tipa iz oddelka 4 Priloge IX; Ce je certifikate o EU-
pregledu tipa izdal isti priglaSeni organ, pri katerem je bila vlozena vloga, [...] je
potrebno sklicevanje na tehni¢no dokumentacijo in njene posodobitve ter izdane

certifikate.
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3.2

3.3.

3.4.

Izvajanje | ...] sistema vodenja kakovosti zagotavlja [...] skladnost s tipom, opisanim v
certifikatu o EU-pregledu tipa, in dolocbami iz te uredbe, ki se uporabljajo zanje v vsaki fazi.
Vsi elementi, zahteve in dolocbe, ki jih sprejme proizvajalec za svoj sistem vodenja
kakovosti, so sistemati¢no in urejeno dokumentirani v obliki zapisanih politik in standardnih
operativnih postopkov (SOP)|...], kot so programi kakovosti, nacrti kakovosti, priro¢niki

kakovosti in evidence kakovosti.

V to je vkljucen zlasti ustrezen opis vseh elementov iz tock (a), (b), (d) in () oddelka 3.2.

Priloge VIIIL.

Uporabljajo se dolocbe iz toc¢k (a) in (b) oddelka 3.3. Priloge VIII.

Ce se s sistemom vodenja kakovosti zagotavlja, da so pripomogki skladni s tipom, opisanim
[...] v certifikatu o EU-pregledu tipa, in so izpolnjene ustrezne dolocbe iz te uredbe, priglaseni
organ izda certifikat EU o zagotavljanju kakovosti proizvednje. Proizvajalec se o odlo€itvi
uradno obvesti v porocilu EU o zagotavljanju kakovosti proizvodnje. To vkljucuje ugotovitve

inSpekcijskega pregleda in utemeljeno oceno.
Uporabljajo se [...] dolo€be iz oddelka 3.4. Priloge VIII.
Nadzor

Uporabljajo se dolocbe iz oddelka 4.1., prve, druge in Cetrte alinee oddelka 4.2., oddelka 4.3.,
oddelka 4.4., oddelka 4.6. in oddelka 4.7. Priloge VIII.
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5.  Preverjanje izdelanih pripomockov razreda D

5.1. Proizvajalec za preverjanje skladnosti izdelanih pripomockov razreda D testira [...] vsako
izdelano [...] serijo pripomockov. Po opravljenih kontrolah in testih priglaSenemu organu
nemudoma poslje zadevna porocila o teh testih. Poleg tega proizvajalec vzorce izdelanih
pripomockov ali serij pripomockov da na voljo priglaSenemu organu v skladu s predhodno
dogovorjenimi pogoji in podrobnimi pravili, vklju¢no s pogojem, da priglaseni organ ali
proizvajalec [...] poSilja vzorce izdelanih pripomockov ali serij pripomockov referenénemu
laboratoriju, imenovanemu v skladu s ¢lenom 78, ki opravi ustrezne laboratorijske teste.

Referencni laboratorij svoje ugotovitve sporoci priglasSenemu organu.

5.2. Proizvajalec lahko da pripomocke na trg, razen ¢e mu priglaSeni organ v dogovorjenem casu,
toda najpozneje v 30 dneh po prejemu vzorcev, sporoc¢i drugacno odlocitev, zlasti vkljucno z

morebitnim pogojem veljavnosti izdanih certifikatov.
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6.  Upravne dolocbe
Proizvajalec ali njegov pooblasceni predstavnik za obdobje vsaj petih let po tem, ko je bil na
trg dan zadnji pripomocek, za pristojne organe hrani:
— izjavo EU o skladnosti
— dokumentacijo iz [...] pete alinee oddelka 3.1. Priloge VIII;
— dokumentacijo iz [...] osme alinee oddelka 3.1. Priloge VIII, vklju¢no s certifikatom o
EU-pregledu tipa iz Priloge IX;
— spremembe iz oddelka 3.4. Priloge VIII ter
— odlocitve in porocila priglasenega organa, kot so navedeni v oddelkih 3.3., 4.3. in 4.4.

Priloge VIII.

Uporablja se oddelek 8 Priloge VIII.
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PRILOGA XI

[...] CERTIFIKATI, KI JIH IZDA PRIGLASENI ORGAN
Splosne zahteve
Certifikati se sestavijo v enem od uradnih jezikov Unije.

Vsak certifikat se nanaSa na samo en postopek ugotavljanja skladnosti.

woON NN

Certifikati se izdajo samo za enega proizvajalca (fizicno ali pravno osebo). Ime in naslov
proizvajalca, vkljucena v certifikat, sta enaka registriranima v elektronskem sistemu iz
¢lena 23 te uredbe.

4.  Podrodje uporabe certifikatov nedvoumno opredeljuje pripomocke, na katere se certifikati
nanasajo.

(a) certifikati EU o ocenjevanju tehnicne dokumentacije in EU-pregledu tipa vkljucujejo
jasno opredelitev (ime, model, tip) pripomocka(-ov), predvideni namen (kot ga navede
proizvajalec v navodilih za uporabo in je bil ocenjen v postopku ugotavljanja
skladnosti), razred tveganja in enoto uporabe osnovnega EIP iz élena 22(4b).

(b) certifikati EU o sistemu vodenja kakovosti vkljucujejo opredelitev pripomockov ali
skupin pripomockov, razred tveganja in predvideni namen.

5.  Neglede na opredelitev, uporabljeno v certifikatu oziroma 7 njim, je priglaSeni organ na
zahtevo zmoZen pokazati, na katere (posamezne) pripomocke se certifikat nanasa.
PriglaSeni organ vzpostavi sistem, ki omogoca dolocitev pripomockov, vkljucno z njihovo
klasifikacijo, na katere se certifikat nanasa.

6. Certifikati po potrebi vkljucujejo opozorilo, da je za dajanje na trg pripomockov, na katere

se ta certifikat nanaSa, potreben drug certifikat v skladu s to uredbo.
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7. Certifikati o sistemu vodenja kakovosti EU za sterilne pripomocke razreda A vkljucujejo
izjavo, da je priglaSeni organ opravil revizijo sistema kakovosti, omejeno na vidike
proizvodnje, ki so povezani 7 zagotavljanjem in ohranjanjem sterilnih pogojev.

8.  Kadar certifikat nadomesca prejSnjega (tj. dopolnjen, spremenjen, ponovno izdan), se za
sledenje informacij doda opozorilo, kot npr. ,ta certifikat nadomesca certifikat xyz 7 dne
dd/mm/llll“, 7 opisom spremembe.

II.  Minimalna vsebina certifikatov

1. Ime, naslov in identifikacijska Stevilka priglasenega organa.

2. Ime in naslov proizvajalca in po potrebi pooblas¢enega predstavnika.

3.  Enotna identifikacijska Stevilka certifikata.

3a. Enotna registrska Stevilka proizvajalca v skladu s ¢lenom 23a(2).

4.  Datum izdaje.

5. Datum izteka veljavnosti.

6.  Podatki, potrebni za nedvoumno identifikacijo pripomocka ali pripomockov [...], kot je
opredeljeno v oddelku 4 poglavja I te priloge |...].

7. [...1[-]

7a.  Po potrebi sklic na prej$nji certifikat, kot je opredeljeno v oddelku 1.8 te priloge.

8. Sklicevanje na to uredbo in zadevno prilogo, v skladu s katero je bilo opravljeno ugotavljanje
skladnosti.

9.  Izvedeni pregledi in preskusi, npr. sklicevanje na ustrezne skupne specifikacije, |...] porocila
o preskusih/revizijska porocila.

10. Po potrebi sklicevanje na ustrezne dele tehni¢ne dokumentacije ali druge certifikate, potrebne
za dajanje zajetih pripomockov na trg.

11.  Po potrebi informacije o nadzoru, ki ga izvaja priglaseni organ.

12.  Ugotovitve priglasenega organa, pridobljene pri ugotavljanju skladnosti |...] v zvezi 7 zadevno
prilogo.

13.  Pogoji ali omejitve veljavnosti certifikata.

14. Pravno zavezujo¢ podpis priglasenega organa v skladu z veljavno nacionalno zakonodajo.
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PRILOGA XII

[.JOCENJEVANJE UCINKOVITOSTI IN SPREMLJANJE PO DAJANJU NA
TRG

Del A: Ocenjevanje ucinkovitosti in Studije klini¢ne [...] u¢inkovitosti

]

[.]

1. [...]| OCENJEVANJE UCINKOVITOSTI
Ocenjevanje ucinkovitosti pripomocka je neprekinjen proces, s katerim se ocenijo in
analizirajo podatki za prikaz znanstvene veljavnosti, analiti¢ne ucinkovitosti in klinicne
ucinkovitosti navedenega pripomocka za njegov predviden namen, kot ga je navedel
proizvajalec. Proizvajalec za nacrtovanje, neprekinjeno izvajanje in dokumentiranje
ocenjevanja ucinkovitosti vzpostavi in posodablja nacrt ocenjevanja ucinkovitosti. V'
nacrtu ocenjevanja ucinkovitosti so opredeljene znacilnosti in ucinkovitost pripomocka

ter postopek in merila, ki se uporabljajo za pridobivanje potrebnih klinicnih dokazov.

Ocenjevanje ucinkovitosti je temeljito in objektivno, ob upoStevanju ugodnih in

neugodnih podatkov.

[o]
[.]
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1.1.3.  [..]
—[...]
—[..]
=[]
—[..]
—[...]
1.14. [..]
1.2. Nacért ocenjevanja uc¢inkovitosti

Nacrt ocenjevanja ucinkovitosti praviloma vkljucuje vsaj:

specifikacijo predvidenega namena pripomocka skladno s élenom 2;

specifikacijo znacilnosti pripomocka, kot je opisano v oddelku 6 poglavja II Priloge
1 in toCki (ii) oddelka 17.3.1. poglavja III Priloge I;

specifikacijo analita ali oznacevalca, ki naj bi ga dolocil pripomocek;
specifikacijo predvidene uporabe pripomocka;

opredelitev potrjenih referencnih materialov ali referencénih meritvenih postopkov
za zagotavljanje meroslovne sledljivosti;

Jjasno opredelitev specific¢nih ciljnih skupin z jasno navedbo indikacij, omejitev in
kontraindikacij;

opredelitev sploSnih zahtev glede varnosti in ucinkovitosti, kot je opisano v
oddelkih I in 11.6. Priloge I, v skladu s katerimi se zahteva podpora zadevne

znanstvene veljavnosti ter podatkov analitiCne in klini¢ne ucinkovitosti;
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specifikacijo metod (2.3), tudi ustreznih statisticnih orodij, ki se uporabljajo za
oceno analiticne in klinicne ucinkovitosti pripomocka ter omejitev pripomocka in
informacij, ki jih zagotavljajo;

opis zadnjega stanja tehnicnega razvoja, tudi opredelitev veljavnih zadevnih
standardov, skupnih specifikacij, smernic ali dokumentov o najboljsih praksah;
navedbo in specifikacijo parametrov, ki se uporabljajo pri ugotavljanju
sprejemljivosti razmerja med koristmi in tveganji pri predvidenem namenu ali
namenih ter analiticni in klini¢ni ucinkovitosti pripomocka glede na zadnje stanje
tehnic¢nega razvoja v medicini;

za programsko opremo, ki Steje za pripomocek, opredelitev in specifikacijo
referencnih zbirk podatkov ter drugih virov podatkov, uporabljenih kot podlaga za
odlocanje;

oris razlicnih razvojnih faz, tudi zaporedja in nacinov dolocanja znanstvene
veljavnosti, analiticne in klini¢ne ucinkovitosti, vkljucno z navedbo mejnikov in
opisom morebitnih meril sprejemljivosti;

nacrtovanje spremljanja ucinkovitosti po dajanju na trg v skladu z delom B te

priloge.

Ce se za katerega od zgoraj navedenih elementov meni, da zaradi znadilnosti

posameznih pripomockov njegova vkljucitev v nacrt ocenjevanja ucinkovitosti ni

ustrezna, se v nacrtu navede obrazloZitev za to.

[.]
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L]

1.3. Prikaz znanstvene veljavnosti ter analiti¢ne in klini¢ne ucinkovitosti

Proizvajalec v skladu s sploSnim metodoloSkim nacelom:

- s sistematicnim pregledom znanstvene literature opredeli razpoloZljive podatke, ki zadevajo
pripomocek in njegov predvideni namen, ter opredeli morebitna preostala neobravnavana
vprasanja ali neskladja v podatkih;

- oceni razpoloZzljive podatke z ovrednotenjem njihove primernosti za dolocitev varnosti in
ucinkovitosti pripomocka;

- pripravi nove ali dodatne podatke, potrebne za obravnavo neresenih vprasanj.

1.3.1.  Prikaz znanstvene veljavnosti
Proizvajalec prikaZe znanstveno veljavnost na podlagi enega ali kombinacije naslednjih
virov:

- zadevne informacije o znanstveni veljavnosti pripomockov pri merjenju enakega

analita ali oznacevalca;
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1.3.2.

- znanstvena (strokovno pregledana) literatura;
- soglasna strokovna mnenja/stalis¢a zadevnih strokovnih zdruZenj;
- rezultati Studij za dokazovanje koncepta;

- rezultati Studij klini¢ne ucinkovitosti.

Znanstvena veljavnost analita ali oznacevalca se prikaZe in dokumentira v porocilu o

znanstveni veljavnosti.

Prikaz analiticne ucinkovitosti
Proizvajalec prikaZe analiticno ucinkovitost pripomocka v skladu 7 vsemi parametri i
tocke (a) oddelka 6(1) Priloge I, razen Ce je mogoce utemeljiti opustitev parametra, ki se

ne uporablja.

Praviloma se analiti¢na ucinkovitost vedno doloci na podlagi Studij analiticne

ucinkovitosti.

Za nove oznacevalce morda ni mogoce dokazati pravilnosti, ker potrjeni referencni
materiali ali referenéni meritveni postopki morda niso na voljo. Ce ni primerjalnih
metod, se lahko uporabijo razlicni pristopi, Ce se dokaZe, da so ustrezni (npr. primerjava
z drugimi dobro dokumentiranimi metodami, primerjava s sestavljeno referencno
metodo). Ce taksnih pristopov ni, so potrebne Studije kliniéne ucinkovitosti, s katerimi se

ucinkovitost novega pripomocka primerja s trenutno klinicno standardno prakso.

Analitiéna ucinkovitost se prikaze in dokumentira v porocilu o analiti¢ni ucinkovitosti.
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1.3.3.  Prikaz klini¢ne ucinkovitosti
Proizvajalec prikaZe klini¢no ucinkovitost pripomocka v skladu 7 vsemi parametri iz
tocke (b) oddelka 6(1) Priloge I, razen cCe se utemelji opustitev parametra, ki se ne

uporablja.

Klini¢na ucinkovitost pripomocka se dokazuje na podlagi enega od naslednjih virov ali
njihove kombinacije:

— Studije klini¢ne ucinkovitosti;

- znanstvena strokovno pregledana literatura;

- objavljene izkusSnje, pridobljene 7 rutinskimi diagnosticnimi testi.

Studije klini¢ne ucinkovitosti se opravijo, razen &e se ustrezno utemelji, da temeljijo na

drugih virih podatkov klinic¢ne ucinkovitosti.

Klini¢éna ucinkovitost se prikaze in dokumentira v porocilu o klinicni ucinkovitosti.

1.4. Klinié¢ni dokazi in porocilo o ocenjevanju ucinkovitosti

1.4.1.  Proizvajalec oceni vse zadevne podatke o znanstveni veljavnosti ter analiti¢ni in klinicéni
ucinkovitosti, da se preveri skladnost njegovega pripomocka s sploSnimi zahtevami glede
varnosti in ucinkovitosti iz Priloge 1. Koli¢ina in kakovost teh podatkov proizvajalcu
omogoca, da kvalificirano oceni, ali bo pripomocek dosegal predvidene klini¢ne koristi
in varnost, kadar se bo uporabljal za namene, kot jih je predvidel proizvajalec. Podatki in
ugotovitve, pridobljeni iz te ocene, so kliniéni dokaz za pripomocek. Klini¢ni dokaz znanstveno
dokazuje, da bodo predvidene klini¢ne koristi in varnost doseZeni skladno 7 zadnjim

stanjem tehnicnega razvoja v medicini.
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1.4.2.

Porocilo o ocenjevanju ucinkovitosti

Klinicni dokazi se dokumentirajo v porocilu o ocenjevanju ucinkovitosti. V tem

porocilu so zajeti porocilo o znanstveni veljavnosti, porocilo o analiti¢ni

ucinkovitosti, porocilo o kliniéni ucéinkovitosti in ocena teh porocil, ki omogoca

prikaz klini¢nih dokazov.

Porocilo o ocenjevanju ucinkovitosti zajema zlasti:

utemeljitev uporabljenega pristopa za zbiranje klinic¢nih dokazov;

metodologijo preucevanja literature in protokol preucevanja literature ter porocilo
o pregledu literature;

tehnologijo, na kateri pripomocek temelji, predviden namen pripomocka in vse
trditve o ucinkovitosti ali varnosti pripomocka;

naravo in obseg podatkov o znanstveni veljavnosti ter analiticni in klinic¢ni
ucinkovitosti, ki so bili ocenjeni;

klinicne dokaze v zvezi s Se sprejemljivo ucinkovitostjo glede na zadnje stanje
tehnicnega razvoja v medicini;

morebitne nove zakljucke, ki izhajajo iz porocil o spremljanju ucinkovitosti po

dajanju na trg v skladu 7 delom B te priloge.

1.4.3.  Klini¢ni dokazi in njihova ocena v porocilu o ocenjevanju ucinkovitosti se posodabljajo v
celotni Zivljenjski dobi zadevnega pripomocka s podatki, pridobljenimi 7 izvajanjem
nacrta proizvajalca za spremljanje ucinkovitosti po dajanju na trg v skladu 7 delom B te
priloge, kot del ocenjevanja ucinkovitosti in sistema za nadzor po dajanju na trg iz ¢lena
8(6). Porocilo o ocenjevanju ucinkovitosti je del tehni¢ne dokumentacije.
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2.  STUDIJE KLINICNE UCINKOVITOSTI
2.1. Namen §tudij klini¢ne udinkovitosti

Namen §tudij klini¢ne ucinkovitosti je ugotoviti ali potrditi vidike u¢inkovitosti pripomocka,
ki jih ni mogoce doloditi s Studijami analiti¢ne ucinkovitosti, literaturo in/ali predhodnimi
izkuSnjami, pridobljenimi z rutinskim diagnosti¢nim testiranjem. Te informacije se
uporabljajo za dokazovanje skladnosti z ustreznimi sploSnimi zahtevami glede varnosti in
ucinkovitosti v zvezi s klinicno u€inkovitostjo. Ko se izvajajo Studije klini¢ne u¢inkovitosti,
se pridobljeni podatki uporabljajo pri ocenjevanju ucinkovitosti in so del klinicnih dokazov za

pripomocek.

2.2. Eti¢na vprasanja za Studije klini¢ne uc¢inkovitosti
Vsaka faza Studije klini¢ne u¢inkovitosti, od prve obravnave potrebe in upravicenosti Studije

do objave rezultatov, se izvaja v skladu s priznanimi eti¢nimi naceli [...] [...] [...].

2.3. Metode za Studije klini¢ne uc¢inkovitosti
2.3.1.  Vrsta zasnove Studije klini¢ne u¢inkovitosti
Studije klini¢ne udinkovitosti so zasnovane tako, da se &im bolj poveéa ustreznost

podatkov, hkrati pa zmanj$a morebitna pristranskost. [...]
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2.3.2.  Nacrt[...] studije klini¢ne uéinkovitosti
Studije klini¢ne udinkovitosti se izvedejo na podlagi [...] ,,nacrta $tudije kliniéne

ucinkovitosti [...]*.

V [...] nacrtu studije klini¢ne ucinkovitosti so [...] doloceni utemeljitev, cilji, zasnova in
predlagana analiza, metodologija, spremljanje, izvajanje in vodenje evidenc o Studiji
klini¢ne ucinkovitosti. Zajema zlasti spodaj navedene informacije. Ce se del teh
informacij predloZi v loCenem dokumentu, se v nacrtu Studije klini¢ne ucinkovitosti

navede sklicevanje nanj.

(a) opredelitev Studije klinicne ucinkovitosti in nacrta Studije klinicne ucinkovitosti;

(b) opredelitev sponzorja [...] — ime, naslov registriranega kraja poslovanja in
kontaktni podatki sponzorja ter po potrebi ime, naslov registriranega kraja
poslovanja in kontaktni podatki njegove kontaktne osebe/pravnega zastopnika v
skladu s ¢lenom 48(3) s sedeZem v Uniji;

(c¢) informacije o raziskovalcu ali raziskovalcih (tj. glavni, usklajevalni, drugo;
kvalifikacije; kontaktni podatki) in mestu ali mestih raziskave (Stevilka,
kvalifikacija ali kvalifikacije, kontaktni podatki) ter v primeru pripomockov za
samotestiranje naslov in Stevilo udeleZenih nestrokovnjakov;

(d) datum zacletka in predvideno trajanje Studije klini¢ne ucinkovitosti;

(e) identifikacijo in opis pripomocka, njegov predvideni namen, analite ali
oznacevalce, meroslovno sledljivost in proizvajalca;

(f) informacije o vrsti vzorcev, ki se preiskujejo;
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(g) splosni pregled Studije klinicne ucinkovitosti, vrsto zasnove te Studije (npr.
opazovalna, intervencijska), cilje in hipoteze Studije ter sklicevanje na zadnje
stanje tehnicnega razvoja na podrocju diagnostike in/ali medicine;

(h) opis pricakovanih tveganj in koristi pripomocka in Studije klini¢ne ucinkovitosti ob
upostevanju zadnjega stanja tehnicnega razvoja na podrocju klinicne prakse,
zadevnih medicinskih postopkov in obravnave pacientov;

(i) navodila za uporabo pripomocka ali protokola preskusa, potrebno usposabljanje in
izkuSnje uporabnika, ustrezne postopke kalibracije in nacine nadzora, navedbo
katerih koli drugih pripomockov, medicinskih pripomockov, zdravil ali drugih
artiklov, ki so vkljuceni ali izkljucleni, ter specifikacije primerjalnih pripomockov
ali primerjalnih metod, ki se uporabljajo kot reference;

(G) opis in utemeljitev zasnove Studije klinicne ucinkovitosti, njene znanstvene
zanesljivosti in veljavnosti, vkljucno s statisticno zasnovo, ter podrobnosti ukrepov,
ki jih je treba sprejeti za zmanjSanje pristranskosti (npr. randomizacija) in
obvladovanje morebitnih motecih dejavnikov;

(k) analiticno ucinkovitost v skladu s tocko (a) oddelka 6(1) Priloge I, pri Cemer se
kakr$na koli opustitev utemelji;

(1) parametre klinicne ucinkovitosti v skladu s tocko (b) oddelka 6(1) Priloge 1, ki se
opredelijo, pri Cemer se kakr§na koli opustitev utemelji; specificne klinic¢ne
rezultate/koncne tocke (primarne/sekundarne), ki se uporabljajo 7 utemeljitvijo in
morebitnimi posledicami za odlocitve v zvezi 7 upravljanjem zdravja posameznikov
in/ali javnega zdravja;

(m) informacije o populaciji Studije ucinkovitosti: specifikacije udeleZencev, izbirna
merila, velikost populacije Studije ucinkovitosti, reprezentativnost glede na ciljno
populacijo in po potrebi informacije o ranljivih udelezZencih (npr. otrocih, imunsko
oslabelih osebah, starejSih osebah in nosecnicah);

(n) informacije o uporabi podatkov iz bank preostalih vzorcev, genskih bank ali bank
tkiv, registrov pacientov ali bolezni itd. 7 opisom zanesljivosti in reprezentativnosti
ter pristopa statisti¢ne analize; zagotovitev ustrezne metode za dolocanje
resnicnega kliniCnega statusa vzorcev pacientov;

(o) nacrt spremljanja;

(r) upravljanje podatkov;
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(q)
(r)

(s)

®

(w

)

)

x)

»

(z)

(aa)

algoritme odlocitve;

politiko v zvezi s kakr§nimi koli spremembami nacrta Studije klini¢ne ucinkovitosti
(vkljucno s tistimi v skladu s ¢clenom 53) ali odstopanji od tega nacrta 7 jasno
prepovedjo uporabe izvzetij od nacrta Studije klinicne ucinkovitosti;

odgovornost v zvezi s pripomockom, zlasti nadzorom dostopa do pripomocka,
nadaljnjimi ukrepi glede pripomocka za Studijo klini¢ne ucinkovitosti ter vracanju
neuporabljenih pripomockov, pripomockov s pretecenim rokom uporabnosti ali
pripomockov 7 okvaro;

izjavo o skladnosti s priznanimi eticnimi naceli za zdravstvene raziskave, ki
vkljucujejo ljudi, in naceli dobre klini¢ne prakse na podrocju Studij klini¢ne
ucinkovitosti ter 7 veljavnimi regulativnimi zahtevami;

opis prostovoljne privolitve po seznanitvi, vkljucno z informativnim listom za
paciente in obrazcem za privolitev;

postopke za varnostno evidentiranje in porocanje, vkljucno z opredelitvami
evidentiranih in porocanih dogodkov, ter postopke in casovni razpored za
porocanje;

merila in postopke za zadrZanje ali predcasen zakljucek Studije klinicne
ucinkovitosti;

merila in postopke za nadaljnje spremljanje udeleZencev po zakljucku Studije
ucinkovitosti, postopke za nadaljnje spremljanje udeleZencev v primeru zadrZanja
ali predcasnega zakljucka, postopke za nadaljnje spremljanje udeleZencev, ki so
umaknili privolitev, in postopke za udeleZence, ki so izpadli iz nadaljnjega
spremljanja; postopke za sporocanje rezultatov preskusov zunaj Studije, vkljucno s
sporocanjem rezultatov preskusov udeleZencem Studije ucinkovitosti;

politiko glede priprave porocila o Studiji klini¢ne ucinkovitosti in objave rezultatov
v skladu z zakonskimi zahtevami in eticnimi naceli iz oddelka 1 poglavja I;
seznam tehnicnih in funkcionalnih znacilnosti pripomocka 7 navedbo tistih, ki so
zajeti v Studiji ucinkovitosti;

bibliografijo.
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2.3.3.

[...]
]

Ce se za katerega od zgoraj navedenih elementov meni, da zaradi izbrane zasnove $tudije
(npr. uporaba preostalih vzorcev namesto intervencijskih Studij klini¢ne ucinkovitosti)
njegova vkljucitev v nacrt Studije klini¢ne ucinkovitosti ni ustrezna, se navede

obrazloZitev za to.

[.].

Porocilo o $tudiji klinicne u¢inkovitosti

,Porocilo o studiji klini¢ne uéinkovitosti®, ki ga podpise zdravnik ali druga pooblas¢ena
oseba, vsebuje dokumentirane informacije o [...] nacrtu, rezultatih in sklepih Studije
klini¢ne ucinkovitosti, vklju¢no z negativnimi ugotovitvami. Rezultati in sklepi so
pregledni, nepristranski in klini¢no relevantni. Porocilo vsebuje zadostne informacije, da
ga lahko razume neodvisna stran brez sklicevanja na dodatne dokumente. Kot je ustrezno,
porocilo vkljucuje tudi vse spremembe ali odstopanja od protokola in izkljucitve podatkov

z ustreznimi utemeljitvami.
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[.]
L]
L]
~[..]
~[..]
L]

[.]

Del B: Spremljanje ucinkovitosti po dajanju na trg

1. Spremljanje ucinkovitosti po dajanju na trg je stalen proces za posodabljanje ocenjevanja
ucinkovitosti iz ¢lena 47 in dela A te priloge ter je del nacrta proizvajalca za nadzor po
dajanju na trg. V ta namen proizvajalec proaktivno |[...] zbira in ocenjuje [...] ucinkovitost in
zadevne znanstvene [...] podatke, ki izhajajo iz [...] uporabe pripomocka 7 oznako CE, ki je
dan na trg ali v uporabo v skladu 7 njegovim predvidenim namenom, kot je opredeljen z
ustreznim postopkom ugotavljanja skladnosti, da bi potrdil varnost, uéinkovitost in
znanstveno veljavnost pripomocka med vso njegovo pricakovano Zivljenjsko dobo in stalno
sprejemljivost razmerja med koristmi in tveganji ter bi na podlagi dejanskih dokazov odkril

tveganja, ki bi se pojavila.

[.]
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2a. Spremljanje ucinkovitosti po dajanju na trg se izvaja v skladu 7 dokumentirano metodo iz

nacrta za spremljanje ucinkovitosti po dajanju na trg.

2a.1. V nacrtu za spremljanje ucinkovitosti po dajanju na trg so dolocene metode in

postopki za proaktivno zbiranje in ocenjevanje varnostnih in znanstvenih podatkoy ter

podatkov o ucinkovitosti, da se:

(a)
(b)

(¢
(d)

(e

potrdita varnost in ucinkovitost pripomocka v éasu njegove pricakovane
Zivljenjske dobe;

opredelijo predhodno neznana tveganja ali omejitve ucinkovitosti in
kontraindikacije;

opredelijo in analizirajo nastajajoca tveganja na podlagi dejanskih dokazov;
zagotovi nadaljnja sprejemljivost klinicnih dokazov ter razmerja med koristmi in
tveganji iz oddelkov 1 in 5 Priloge I ter

opredeli morebitna sistematicna nepravilna uporaba ali uporaba pripomocka v
drug namen, da se preveri pravilnost predvidenega namena.

2a.2. Nacrt za spremljanje ucinkovitosti po dajanju na trg vkljucuje vsaj naslednje:

(@)

(b)

(¢
(d)

(e

(2

(h)

sploSne metode in postopke za spremljanje ucinkovitosti po dajanju na trg, ki jih
je treba uporabiti, kot so zbiranje pridobljenih klini¢nih izkuSenj, povratne
informacije uporabnikov, pregled znanstvene literature in drugih virov
podatkov o ucinkovitosti ali znanstvenih podatkov;

specificne metode in postopke za spremljanje ucinkovitosti po dajanju na trg, ki
Jih je treba uporabiti (npr. kroZni testi in druge dejavnosti zagotavljanja
kakovosti, epidemioloSke Studije, ocenjevanje ustreznih registrov pacientov ali
bolezni, genske banke podatkov ali Studije klini¢ne ucinkovitosti po dajanju na
rg);

utemeljitev za ustreznost metod in postopkov iz tock (a) in (b);

sklicevanje na ustrezne dele porocila o ocenjevanju ucinkovitosti iz oddelka 1.5.
dela A te priloge in na obvladovanje tveganj iz oddelka 2 Priloge I;

posebne cilje, ki jih je treba obravnavati s spremljanjem ucinkovitosti po
dajanju na trg;

ocenjevanje podatkov o ucinkovitosti, povezanih z enakovrednimi ali podobnimi
pripomocki, ter zadnje stanje tehni¢nega razvoja;

sklicevanje na ustrezne skupne specifikacije, standarde in smernice spremljanja
ucinkovitosti po dajanju na trg;

podroben in ustrezno utemeljen Casovni nacrt za dejavnosti spremljanja
ucinkovitosti po dajanju na trg (npr. analizo podatkov tega spremljanja in

porocanje), ki naj bi jih opravil proizvajalec.
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[.]

3a. Proizvajalec analizira ugotovitve spremljanja ucinkovitosti po dajanju na trg in
dokumentira rezultate v porocilu o oceni tega spremljanja, ki posodablja porocilo o

ocenjevanju ucinkovitosti in je del tehnicne dokumentacije.

]

4a. Sklepi porocila o oceni spremljanja ucinkovitosti po dajanju na trg se upostevajo za
ocenjevanje ucinkovitosti iz ¢lena 47 in dela A te priloge ter pri obvladovanju tveganj iz
oddelka 2 Priloge I. Ce se v okviru spremljanja uéinkovitosti po dajanju na trg ugotovi
potreba po preventivnih in/ali popravljalnih ukrepih, proizvajalec poskrbi za njihovo

izvedbo.

5. Ce se spremljanje ucinkovitosti po dajanju na trg ne $teje za ustrezno za specificen

pripomocek, se tovrstna utemeljitev priloZi in dokumentira v porocilu o ocenjevanju

ucinkovitosti.
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PRILOGA XIII

INTERVENCIJSKE STUDIJE KLINICNE UCINKOVITOSTI IN DRUGE
STUDILJE |...] UCINKOVITOSTI, KI VKLJUCUJEJO TVEGANJA ZA
UDELEZENCE STUDILJ

I. Dokumentacija v zvezi z vlogo za intervencijske Studije klini¢ne u¢inkovitosti in druge
Studije [...] uc¢inkovitosti, ki vkljucujejo tveganja za udeleZence Studij
Za pripomocke [...], predvidene za uporabo v okviru intervencijskih §tudij klini¢ne
ucinkovitosti ali drugih Studij [...] u€inkovitosti, ki vkljucujejo tveganja za udelezence Studij,
sponzor pripravi in predlozi vlogo v skladu s ¢lenom 49, ki ji je prilozena dokumentacija, kot

je dolocena v nadaljevanju.

1.  Obrazec za vlogo

Obrazec za vlogo se ustrezno izpolni z naslednjimi informacijami:

1.1. ime, naslov in kontaktni podatki sponzorja ter po potrebi ime, naslov in kontaktni
podatki njegove kontaktne osebe ali pravnega zastopnika v skladu s clenom 48(3) s
sedezem v Uniji;

1.2. e se razlikuje od zgoraj navedenega, ime, naslov in kontaktni podatki proizvajalca
pripomocka za ocenjevanje ucinkovitosti in po potrebi njegovega pooblasc¢enega
predstavnika;

1.3. naslov Studije [...] u¢inkovitosti;

1.4. enotna identifikacijska Stevilka v skladu s ¢lenom 49(1);

1.5. status Studije [...] u¢inkovitosti ([...] #. prva predlozitev, ponovna predlozitev, bistvena
sprememba);

1.5a. podrobnosti/sklicevanje na nacrt Studije ucinkovitosti (kar npr. vkljucuje podrobnosti

o fazi zasnove Studije ucinkovitosti);
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1.6. Ce gre za ponovno predlozitev za isti pripomocek, datumi in referencne Stevilke
predhodnih predlozitev, ali v primeru bistvene spremembe, sklicevanje na prvotno
predlozitev. Sponzor opredeli vse spremembe glede na prej$nje vloge, skupaj z razlogi
za te spremembe, zlasti, ali je prislo do kakrsSnih koli sprememb pri obravnavanju
rezultatov prejSnjih pregledov s strani pristojnega organa ali odbora za etiko;

1.7. e gre za vzporedne predlozitve za klini¢no preskusanje zdravila v skladu z Uredbo
(EU) §t. 536/2014 [...], sklicevanje na uradno registracijsko Stevilko klini¢nega
preskusanja;

1.8. opredelitev drzav ¢lanic, drzav Efte, Turcije in tretjih drzav, v katerih se Studija klini¢ne
ucinkovitosti izvaja kot del multicentri¢ne/vecnacionalne Studije v ¢asu predlozitve
vloge;

1.9. kratek opis pripomocka za ocenjevanje ucinkovitosti, njegova razvrstitev in druge
informacije, ki omogocajo identifikacijo pripomocka in vrste pripomocka | ...];

1.10. povzetek nacrta [...] Studije [...] uc¢inkovitosti;

1.11. po potrebi informacije v zvezi s primerjalnim pripomockom, njegova razvrstitev in
druge informacije, ki omogocajo identifikacijo primerjalnega pripomocka;

1.11a. dokazi sponzorja o zmoZnosti klini¢nega raziskovalca in mesta izvajanja klinicne

raziskave za izvedbo Studije klinic¢ne ucinkovitosti v skladu 7 nacrtom Studije
ucinkovitosti;

1.12.  podrobnosti o predvidenem datumu zacetka Studije ucinkovitosti in njenem

trajanju;

1.13.  podrobnosti o priglaSenem organu, ée ga sponzor ob vioZitvi vloge za Studijo

ucinkovitosti uporablja;

1.13a. potrditev, da je sponzor seznanjen s tem, da lahko pristojni organ stopi v stik z

odborom za etiko, ki ocenjuje ali je ocenil vlogo;

1.14.  izgava iz oddelka 4.1. te priloge.
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2.  BroSura raziskovalca

Brosura raziskovalca vsebuje informacije o pripomocku za ocenjevanje ucinkovitosti, ki so

pomembne za Studijo in so na voljo v €asu predlozitve vloge. Raziskovalcem se pravocasno

sporocijo vse sprememba broSure ali druge pomembne nove informacije. [...] BroSura
raziskovalca je jasno opredeljena in zajema zlasti naslednje informacije:

2.1. opredelitev in opis pripomocka, vkljucno z informacijami o predvidenem namenu,
razvrstitvi v razred tveganja in veljavnem pravilu za razvrScanje v skladu s Prilogo VII,
zasnovi in izdelavi pripomocka ter sklicevanjem na prejSnje in podobne generacije
pripomockov;

2.2. navodila proizvajalca za montazo, vzdrZevanje, ohranjanje higienskih standardov in
uporabo, vkljuéno z zahtevami glede skladiS¢enja in ravnanja, ter oznaka in navodila za
uporabo, ¢e so te informacije na voljo. Poleg tega informacije o katerem koli zadevnem
usposabljanju;

2.3. analiticna ucinkovitost |...];

2.4. obstojeci klini¢ni podatki, zlasti naslednje:

— zadevna strokovno pregledana znanstvena literatura in soglasna strokovna
mnenja/stali§¢a zadevnih strokovnih zdruZenj, ki so na voljo glede varnosti,
ucinkovitosti, klini¢nih koristi za paciente, znacCilnosti zasnove, znanstvene
veljavnosti, klini¢ne ucinkovitosti in predvidenega namena pripomocka ter/ali
enakovrednih ali podobnih pripomockov;

— drugi ustrezni razpolozljivi klini¢ni podatki glede varnosti, znanstvene
veljavnosti, klini¢ne uCinkovitosti, klini¢nih koristi za paciente, znacilnosti
zasnove in predvidenega namena [...] podobnih pripomockov, vkljucno s
podrobnostmi o njihovih podobnostih in razlikah |...];

2.5. povzetek analize razmerja med tveganji in koristmi ter obvladovanje tveganj, vklju¢no z
informacijami o znanih ali predvidljivih tveganjih in opozorilih;
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2.6. v primeru pripomockov, ki vsebujejo tkiva, celice in snovi cloveskega, zivalskega ali
mikrobnega izvora, podrobne informacije o tkivih, celicah in snoveh ter skladnosti z
ustreznimi sploSnimi zahtevami glede varnosti in uc¢inkovitosti ter posebnimi ukrepi za
obvladovanje tveganja v zvezi s tkivi, celicami in snovmi;

2.7. sklicevanje na harmonizirane ali druge mednarodno priznane standarde, ki so v celoti ali
delno izpolnjeni; podroben seznam o izpolnjevanju zadevnih splosnih zahtev glede
varnosti in ucinkovitosti iz Priloge I, vkljucno s standardi in skupnimi
specifikacijami, ki se uporabljajo bodisi v celoti bodisi deloma, ter opis resitev za
izpolnitev zadevnih splo$nih zahtev glede varnosti in ucinkovitosti, Ce ti standardi in
skupne specifikacije niso bili izpolnjeni, ce so bili le delno izpolnjeni ali Ce niso
opredeljeni;

2.7a.  podroben opis klini¢nih postopkov in diagnosti¢nih preskusov, uporabljenih med

Studijo ucinkovitosti, in zlasti informacije o morebitnih odstopanjih od obicajne
klinicne prakse;

[...]
3.  Nacrt |...] Studije klini¢ne uéinkovitosti, kot je naveden v poglavju 2.3.2. Priloge XII.

4.  Druge informacije

4.1. Podpisana izjava fizi¢ne ali pravne osebe, pristojne za izdelavo pripomocka za
ocenjevanje uéinkovitosti, da zadevni pripomocek izpolnjuje splosne zahteve glede
varnosti in uc¢inkovitosti, razen vidikov, zajetih v Studiji klinicne u¢inkovitosti, in da so
bili v zvezi s temi vidiki sprejeti vsi previdnostni ukrepi za zas€ito zdravja in varnosti
udeleZenca. [...]

4.2. Kadar je to ustrezno v skladu z nacionalno zakonodajo, izvod mnenja ali mnenj
zadevnega odbora ali odborov za etiko [...]. Ce v skladu z nacionalno zakonodajo ob
predloZitvi vloge ni treba predloZiti mnenja ali mnenj odbora ali odborov za etiko, se

kopija tega mnenja ali mnenj tega odbora ali odborov predloZi takoj, ko je na voljo.
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4.3. Dokazilo o zavarovanju ali odskodnini za udelezence v primeru poskodbe v skladu s
[...] ¢lenom 48c¢ in ustrezno nacionalno [...] zakonodajo.

4.4. Dokumenti [...], ki se uporabljajo za pridobitev prostovoljne privolitve po seznanitvi,
vkljucno z informativnim listom za paciente in obrazcem za prostovoljno privolitev po
seznanitvi.

4.5 Opis ureditev za usklajenost z veljavnimi pravili o varstvu in zaupnosti osebnih
podatkov, zlasti:

— organizacijskih in tehni¢nih ureditev, ki bodo uvedene za preprecevanje
nepooblas¢enega dostopa do obdelanih informacij in osebnih podatkov, njihovega
razkritja, razsirjanja, spreminjanja ali izgube;

— ukrepov, ki bodo uvedeni za zagotavljanje zaupnosti evidenc in osebnih podatkov
zadevnih udeleZencev v $tudijah klini¢ne u¢inkovitosti;

— ukrepov, ki bodo uvedeni v primeru krsitve varnosti podatkov zaradi lajSanja
morebitnih neZelenih u¢inkov.

4.6. Podrobnosti o razpoloZljivi tehnicni dokumentaciji, na primer podrobni
dokumentaciji o analizi/obvladovanju tveganj ali posebnih porocilih o preskusih, se

na zahtevo predloZijo pristojnemu organu, ki pregleduje vlogo.

II. Druge obveznosti sponzorja

1. Sponzor se zaveze, da bo za pristojne nacionalne organe hranil katero koli dokumentacijo,
potrebno za zagotavljanje dokazov za dokumentacijo iz poglavija I te priloge. Ce sponzor ni
fizi¢na ali pravna oseba, pristojna za izdelavo pripomocka za ocenjevanje ucinkovitosti, lahko

to obveznost izpolni navedena oseba v imenu sponzorja.

2. Sponzor ima sklenjen sporazum, ki zagotavlja, da raziskovalec ali raziskovalci sponzorju

pravocasno [...] poroca(jo) o resnih neZelenih [...] dogodkih [...].
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3.  Dokumentacija iz te priloge se hrani za obdobje vsaj pet let po zakljucku studije klini¢ne
ucinkovitosti zadevnega pripomocka, ¢e pa se pripomocek da na trg pozneje, pa vsaj pet let po

tem, ko je bil zadnji pripomocek dan na trg.

Vsaka drzava Clanica zagotovi, da je ta dokumentacija na voljo pristojnim organom za
obdobje, navedeno v prejSnjem odstavku, ce gre sponzor ali njegova kontaktna oseba, ki ima

sedez na njenem ozemlju, v stecaj ali preneha opravljati svojo dejavnost pred koncem tega

obdobja.
4.  Sponzor imenuje nadzornika, ki je neodvisen od mesta raziskave, s Cimer se zagotovi, da se
Studija klinic¢ne ucinkovitosti izvede v skladu 7 nacrtom Studije klini¢ne ucinkovitosti, naceli

dobre klinic¢ne prakse in to uredbo.

5. Sponzor doloci ukrepe za nadaljnje spremljanje udeleZencev raziskave.
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PRILOGA XIV

KORELACIJSKA TABELA®
Direktiva 98/79/ES Ta uredba
Clen 1(1) ¢len 1(1)
Clen 1(2) ¢len 2
¢len 1(3) Stevilka (36) ¢lena 2
Clen 1(4) —
¢len 1(5) ¢len 4(4) in (5)
¢len 1(6) ¢len 1(6)
¢len 1(7) Clen 1(4)
Clen 2 Clen 4(1)
¢len 3 ¢len 4(2)
Clen 4(1) ¢len 20
Clen 4(2) ¢len 17(1)
¢len 4(3) ¢len 17(3)
Clen 4(4) ¢len 8(7)
Clen 4(5) ¢len 16(6)
¢len 5(1) ¢len 6(1)
Clen 5(2) —
¢len 5(3) ¢len 7
¢len 6 -
¢len 7 ¢len 84
¢len 8 ¢leni od 67 do 70
prvi pododstavek ¢lena 9(1) prvi pododstavek ¢lena 40(5)
drugi pododstavek ¢lena 9(1) drugi pododstavek ¢lena 40(3) in drugi
pododstavek ¢lena 40(4)

4 Ta priloga ni bila posodobljena in je enaka predlogu Komisije.
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¢len 9(2) ¢len 40(2)

¢len 9(3) ¢len 40(3)

¢len 9(4) ¢len 40(7)

¢len 9(5) —

¢len 9(6) ¢len 9(3)

¢len 9(7) ¢len 8(4)

¢len 9(8) Clen 41(1)

¢len 9(9) ¢len 41(3)

¢len 9(10) ¢len 43(2)

¢len 9(11) ¢len 40(8)

¢len 9(12) Clen 45(1)

¢len 9(13) ¢len 5(2)

¢len 10 ¢len 23

¢len 11(1) Stevilki (43) in (44) ¢lena 2, ¢len 59(1) in Clen
61(1)

¢len 11(2) ¢len 59(3) in drugi pododstavek ¢lena 61(1)

¢len 11(3) ¢len 61(2) in (3)

Clen 11(4) -

¢len 11(5) ¢len 61(3) in ¢len 64

¢len 12 ¢len 25

¢len 13 ¢len 72

¢len 14(1)(a) ¢len 39(4)

¢len 14(1)(b)

Clen 14(2) —

¢len 14(3) —

¢len 15(1) ¢len 31 in ¢len 32

¢len 15(2) ¢len 27

¢len 15(3) ¢len 33(1) in ¢len 34(2)

¢len 15(4) —

¢len 15(5) Clen 43(4)
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¢len 15(6) ¢len 43(3)

¢len 15(7) ¢len 29(2) in ¢len 33(1)
¢len 16 ¢len 16

¢len 17 ¢len 71

Clen 18 ¢len 73

¢len 19 ¢len 80

¢len 20 ¢len 75

¢len 21 —

Clen 22 -

¢len 23 ¢len 90

¢len 24 —

12042/15 ADD 1 mm/JS/th 152

PRILOGA DGB 3B SL



	[...]
	– [...]
	– [...]
	Proizvajalec [...] uporabnike obvesti o preostalih tveganjih.
	Posebna pozornost se nameni možnosti poslabšanja analitične učinkovitosti zaradi fizikalne in/ali kemične nekompatibilnosti med uporabljenimi materiali in vzorci, [...] analitom ali označevalcem, ki ga je treba odkriti (kot so biološka tkiva, celice, ...
	Zasnova:
	[...]
	ter po potrebi
	Vsa varovala ali druga sredstva, vključena v pripomoček za zagotavljanje zaščite, zlasti pred gibljivimi deli, so varna in ne motijo dostopa za običajno delovanje pripomočka ali omejujejo rutinskega vzdrževanja pripomočka, ki ga je predvidel proizvaja...
	Enake informacije [...] se navedejo na gibljivih delih in/ali njihovih ohišjih, kadar mora biti znana smer gibanja, da bi se izognili tveganju.
	Kadar se več pripomočkov, z izjemo pripomočkov, predvidenih za samotestiranje ali testiranje ob pacientu, dobavi enemu uporabniku in/ali na eno lokacijo, je dovolj en izvod navodil za uporabo, če se s tem strinja kupec, ki pa lahko v vsakem primeru za...
	Pripomoček se šteje za „novega“, če:
	Del B
	– zagotovitev ustreznih sredstev za dejavnosti ugotavljanja skladnosti;
	– razvoj postopkov in politik za delovanje priglašenega organa;
	– nadzor izvajanja postopkov, politik in sistemov vodenja kakovosti;
	– nadzor nad financami priglašenega organa;
	– dejavnosti in odločitve, ki jih sprejme priglašeni organ, vključno s pogodbenimi sporazumi;
	– po potrebi prenos pooblastil na osebje in/ali odbore za izvedbo določenih dejavnosti, ter
	– komunikacijo z nacionalnim organom, pristojnim za priglašene organe, in obveznostmi glede komunikacije z drugimi pristojnimi organi, Komisijo in drugimi priglašenimi organi.
	– niso snovalci, proizvajalci, dobavitelji, monterji, kupci, lastniki [...] ali vzdrževalci izdelkov, ki jih ocenjujejo, ali pooblaščeni predstavniki katere koli od navedenih strani. To ne izključuje nakupa in uporabe ocenjenih izdelkov, ki so nujni z...
	– ne sodelujejo [...] pri zasnovi, izdelavi ali konstrukciji, trženju, montaži [...] in uporabi ali vzdrževanju [...] tistih izdelkov, za katere so imenovani [...], in ne zastopajo strani, ki se ukvarjajo z navedenimi dejavnostmi. Ne sodelujejo pri no...
	– ne nudijo ali izvajajo nobenih storitev, ki bi lahko ogrozile zaupanje v njihovo neodvisnost, nepristranskost ali objektivnost. Zlasti ne ponujajo ali izvajajo svetovalnih storitev za proizvajalca, njegovega pooblaščenega predstavnika, dobavitelja a...
	– niso povezani z nobeno organizacijo, ki sama zagotavlja svetovalne storitve, kot je navedeno v prejšnji alinei. To ne izključuje splošnega usposabljanja, ki se nanaša na predpise o medicinskih pripomočkih ali povezane standarde, ki se ne osredotočaj...
	1.6.1a. Priglašeni organ upošteva smernice in dokumente o dobrih praksah.

	– strukturo in dokumentacijo sistema upravljanja, vključno s politikami in cilji za njegove dejavnosti;
	– politike za dodelitev osebja dejavnostim in njihove odgovornosti;
	– ocenjevanje in postopek odločanja v skladu z nalogami, odgovornostmi in vlogo najvišjega vodstva in drugega osebja priglašenega organa;
	– načrtovanje, izvajanje, ocenjevanje in po potrebi prilagajanje njegovih postopkov ugotavljanja skladnosti;
	– pregled dokumentov;
	– pregled evidenc;
	– vodstveni pregled;
	– notranje revizije;
	– popravljalne in preventivne ukrepe;
	– pritožbe.
	Zlasti ima zaposleno potrebno osebje, v lasti oz. dostop pa ima tudi do vse opreme, [...] objektov in zmogljivosti, potrebnih za pravilno izvajanje tehničnih, znanstvenih in upravnih nalog, povezanih z dejavnostmi ugotavljanja skladnosti, za katere je...
	[...]
	3.1.2. [...] [...] Pri tem se predpostavlja, da ima priglašeni organ vedno in za vsak postopek ugotavljanja skladnosti ter za vsako vrsto ali kategorijo izdelkov, za katere je [...] imenovan, [...] stalno na voljo zadostno število administrativnega, t...
	Osebje priglašenega organa, vključeno v vodenje njegovih dejavnosti ugotavljanja skladnosti za pripomočke, ima ustrezno znanje za vzpostavitev in upravljanje sistema za izbiro osebja za ocenjevanje in preverjanje, preverjanje njihovih kompetenc, izdaj...

	Priglašeni organ med najvišjimi vodilnimi določi vsaj eno osebo, ki je v celoti odgovorna za vse dejavnosti ugotavljanja skladnosti v zvezi z in vitro diagnostičnimi medicinskimi pripomočki.
	Posebna merila glede kvalifikacij so določena vsaj za oceno [...] biološke varnosti, [...] oceno učinkovitosti, pripomočke za samotestiranje in testiranje ob pacientu, dopolnilno diagnostiko, funkcionalno varnost, programsko opremo, pakiranje in razli...
	– zakonodaja Unije o in vitro diagnostičnih medicinskih pripomočkih in ustrezne smernice;
	– postopki ugotavljanja skladnosti v skladu s to uredbo;
	– širok spekter tehnologij in vitro diagnostičnih medicinskih pripomočkov [...] [...] ter zasnove in izdelave in vitro diagnostičnih medicinskih pripomočkov;
	– sistem priglašenega organa za vodenje kakovosti [...], povezani postopki in zahtevana merila glede kvalifikacij;
	– [...]
	– usposabljanje osebja, ki je vključeno v dejavnosti ugotavljanja skladnosti v zvezi z in vitro diagnostičnimi medicinskimi pripomočki;
	– [...]
	– ugotovi, kdaj je potrebno strokovno mnenje za preučitev [...] ocene učinkovitosti, ki jo izvede proizvajalec, in opredelijo ustrezno usposobljeni strokovnjaki;
	– ustrezno usposobijo zunanji klinični strokovnjaki v zvezi z ustreznimi zahtevami iz Uredbe [...], skupnimi specifikacijami, smernicami [...] in [...] harmoniziranimi standardi [...] ter zagotovi, da se zunanji klinični strokovnjaki v celoti zavedajo...
	– lahko [...] pregledajo in znanstveno izpodbijajo klinični podatki iz [...] ocene učinkovitosti in [...] [...] ustrezno usmerjajo zunanji klinični strokovnjaki, [...] kar zadeva vrednotenje ocene učinkovitosti, ki ga predstavi proizvajalec;
	– lahko znanstveno ocenijo in po potrebi izpodbijajo predstavljeno [...] oceno učinkovitosti [...] in rezultati preučitve [...] ocene učinkovitosti proizvajalca [...] s strani zunanjih kliničnih strokovnjakov;
	– lahko ugotovita primerljivost in doslednost [...] vrednotenj ocene učinkovitosti, ki jih izvajajo klinični strokovnjaki;
	– lahko [...] preuči [...] oceno učinkovitosti proizvajalca in klinično presodi mnenje zunanjega strokovnjaka ter predloži priporočilo nosilcu odločanja priglašenega organa.
	– univerzitetna izobrazba ali višja strokovna šola ali enakovredna kvalifikacija na ustreznem študijskem področju, npr. medicina, farmacija, [...] inženirstvo ali druge ustrezne znanosti;
	– štiri leta poklicnih izkušenj na področju zdravstvenih izdelkov ali povezanih sektorjev (npr. industrija, revizija, zdravstveno varstvo, izkušnje na področju raziskovanja), od tega dve leti izkušenj iz zasnove, izdelave, testov ali uporabe pripomočk...
	–  [...] poznavanje zakonodaje o in vitro diagnostičnih medicinskih pripomočkih, vključno s splošnimi zahtevami glede varnosti in učinkovitosti iz Priloge I [...];
	– ustrezno znanje in izkušnje s področja zadevnih harmoniziranih standardov, skupnih [...] specifikacij in smernic;
	– ustrezno znanje in izkušnje s področja obvladovanja tveganja ter povezanih standardov in smernic za in vitro diagnostične medicinske pripomočke;
	– ustrezno znanje in izkušnje s področja ocenjevanja učinkovitosti;
	– ustrezno poznavanje pripomočkov, ki jih ocenjuje;
	– ustrezno znanje in izkušnje s postopki ugotavljanja skladnosti iz prilog od VIII do X, zlasti za tiste vidike, za katere je pooblaščeno, in ustrezna pooblastila za izvajanje ugotavljanja skladnosti;
	– znanje za pripravo evidenc in poročil, ki dokazujejo, da so bile zadevne dejavnosti ugotavljanja skladnosti ustrezno izvedene.

	– univerzitetna izobrazba ali višja strokovna šola ali enakovredna kvalifikacija na ustreznem študijskem področju, npr. medicina, farmacija, [...] inženirstvo ali druge ustrezne znanosti;
	– štiri leta poklicnih izkušenj s področja zdravstvenih izdelkov ali povezanih sektorjev (npr. industrija, revizija, zdravstveno varstvo, izkušnje s področja raziskovanja), od tega dve leti izkušenj iz vodenja kakovosti;
	– ustrezno poznavanje zakonodaje o in vitro diagnostičnih medicinskih pripomočkih ter zadevnih [...] harmoniziranih standardov, skupnih [...] specifikacij in smernic;
	– ustrezno znanje in izkušnje s področja obvladovanja tveganja ter povezanih standardov in smernic za in vitro diagnostične medicinske pripomočke;
	– ustrezno znanje s področja sistemov vodenja kakovosti ter zadevnih standardov in smernic za in vitro diagnostične medicinske pripomočke;
	– ustrezno znanje in izkušnje s postopki ugotavljanja skladnosti iz prilog od VIII do X, zlasti za tiste vidike, za katere je pooblaščeno, in ustrezna pooblastila za izvajanje [...] teh revizij;
	– usposabljanje na področju revizijskih metod, ki mu omogoča, da izpodbija sisteme vodenja kakovosti;
	– znanje za pripravo evidenc in poročil, ki dokazujejo, da so bile zadevne dejavnosti ugotavljanja skladnosti ustrezno izvedene.
	– matriko s podrobnostmi o dovoljenjih in pristojnostih osebja v zvezi z dejavnostmi ugotavljanja skladnosti;
	– evidence, ki dokazujejo zahtevano znanje in izkušnje za dejavnosti ugotavljanja skladnosti, za katere je osebje pooblaščeno. Evidence vsebujejo utemeljitev za določitev obsega odgovornosti za vse člane osebja za izvajanje ugotavljanja skladnosti in ...
	Naslednjih dejavnosti priglašeni organ ne sme oddati v podizvajanje:

	– pregled kvalifikacij in spremljanje dela zunanjih strokovnjakov;
	– dejavnosti revizije in izdajanja certifikatov revizijskim organizacijam in organizacijam za izdajanje certifikatov;
	– dodeljevanje dela zunanjim strokovnjakom za posebne dejavnosti ugotavljanja skladnosti;
	– končni pregled in funkcije na ravni odločanja.
	3.4.2. Kadar priglašeni organ za določene dejavnosti ugotavljanja skladnosti sklene podizvajalsko pogodbo z organizacijo ali posameznikom, ima vzpostavljeno politiko, ki določa pogoje, pod katerimi lahko poteka oddajanje del podizvajalcem, in zagotov...
	– podizvajalec izpolnjuje ustrezne zahteve iz te priloge;
	– je bila fizična ali pravna oseba, ki je oddala vlogo za ugotavljanje skladnosti, o tem obveščena.
	[...]

	– seznanjeno z veljavno uredbo o in vitro diagnostičnih medicinskih pripomočkih, zadevnimi harmoniziranimi standardi, skupnimi specifikacijami, smernicami in rezultati usklajevalnih dejavnosti v skladu z oddelkom 1.6. te priloge;
	– sodeluje pri notranji izmenjavi izkušenj in v programu stalnega usposabljanja in izobraževanja v skladu z oddelkom 3.1.2a.
	Priglašeni organ ima vzpostavljene dokumentirane postopke za zagotovitev, da vse dejavnosti ugotavljanja skladnosti izvaja ustrezno pooblaščeno in usposobljeno osebje, ki ima dovolj izkušenj z ocenjevanjem pripomočkov, sistemov in postopkov in s tem p...
	Priglašeni organ za vsako vlogo določi potrebna sredstva in imenuje eno osebo, ki je odgovorna za zagotovitev, da se vsaka vloga oceni v skladu z ustreznimi postopki in da se pri vsakem posameznem ugotavljanju skladnosti uporabijo ustrezna sredstva/os...
	= za pripomočke razreda C: v skladu s prilogama VIII in IX preveri skladnost pripomočka s tipom, opisanim v certifikatu o EU-pregledu tipa, in z zahtevami iz te uredbe, ki veljajo zanje,
	= za pripomočke razreda B: v skladu s prilogo VIII potrdi skladnost s tehnično dokumentacijo iz Priloge II in zahtevami iz te uredbe, ki veljajo zanje;
	in dokumentira svojo utemeljitev za izbiro teh parametrov;
	1.1. Pravila za razvrščanje se uporabljajo glede na predviden namen pripomočkov.
	1.2. Če je pripomoček namenjen uporabi v kombinaciji z drugim pripomočkom, se pravila za razvrščanje uporabljajo ločeno za vsak pripomoček.
	1.3. Tudi dodatki se razvrščajo ločeno od pripomočka, s katerim se uporabljajo.
	1.4. Programska oprema [...], ki poganja pripomoček ali vpliva na uporabo pripomočka, samodejno spada v isti razred kot pripomoček.
	Če je [...] programska oprema neodvisna od katerega koli drugega pripomočka, se razvrsti ločeno.
	1.5. Umerjevalci, predvideni za uporabo s pripomočkom, se razvrstijo v isti razred kot pripomoček.
	1.8. Kadar ima pripomoček več predvidenih namenov, ki jih je navedel proizvajalec, zaradi katerih se pripomoček lahko razvrsti v več kot en razred, se razvrsti v višji razred.
	1.9. Če za en pripomoček velja več pravil za razvrščanje, se uporablja pravilo, ki zagotavlja razvrstitev v višji razred.
	1.10. Vsako od pravil se uporablja za teste prve izbire, potrditvene teste in dodatne teste.
	2.1. Pravilo 1
	2.3. Pravilo 3
	2.6. Pravilo 6
	2.7. Pravilo 7

	Poleg tega dokumentacija, ki jo je treba predložiti za oceno sistema vodenja kakovosti, vključuje zlasti ustrezen opis:
	Poleg tega proizvajalec priglašenemu organu odobri dostop do tehnične dokumentacije iz Priloge II.
	V primeru pripomočkov za samotestiranje ali testiranje ob pacientu vloga vključuje tudi vidike iz točke (b) oddelka 6.1.
	5.3a. Priglašeni organ zlasti pregleda klinične dokaze, ki jih proizvajalec predstavi v poročilu o ocenjevanju učinkovitosti v skladu z oddelkom 1.4.2. Priloge XII. Priglašeni organ za namene tega pregleda zaposli pregledovalce pripomočkov z zadostnim...
	5.3b. Kadar klinični dokazi v celoti ali delno temeljijo na podatkih glede pripomočkov, ki naj bi bili podobni ali enakovredni pripomočkom, ki se ocenjujejo, priglašeni organ oceni, ali je to primerno, pri čemer med dejavniki npr. upošteva nove indika...
	5.3c. Priglašeni organ se prepriča o ustreznosti kliničnih dokazov in klinične ocene ter preveri zaključke proizvajalca glede skladnosti z ustreznimi splošnimi zahtevami glede varnosti in učinkovitosti. Pri tem pregledu se upoštevajo tudi ustreznost d...
	5.3d. Priglašeni organ na podlagi svoje ocene kliničnih dokazov, ocenjevanja učinkovitosti in določitve razmerja med koristmi in tveganji preveri, ali bi bilo treba določiti posebne mejnike, ki bi priglašenemu organu omogočili pregled kliničnih dokaz...
	5.3e. Priglašeni organ jasno dokumentira rezultat svojega ocenjevanja v poročilu o vrednotenju ocenjevanja učinkovitosti.
	Referenčni laboratorij znanstveno mnenje predloži v [...] 60 dneh.
	Znanstveno mnenje referenčnega laboratorija in morebitne spremembe tega mnenja se vključijo v dokumentacijo priglašenega organa v zvezi s pripomočkom. Priglašeni organ pri sprejemanju odločitev ustrezno upošteva stališča, izražena v znanstvenem mnenju...
	Kadar bi te spremembe lahko vplivale na skladnost s skupnimi [...] specifikacijami ali drugimi rešitvami, ki jih izbere proizvajalec in ki so bile odobrene s certifikatom EU o [...] ocenjevanju tehnične dokumentacije, se priglašeni organ posvetuje z ...
	Referenčni laboratorij zagotovi znanstveno mnenje v [...] 60 dneh.
	Odobritev katere koli spremembe odobrenega [...] pripomočka se izvede v obliki dodatka k certifikatu EU o [...] ocenjevanju tehnične dokumentacije.
	Priglašeni organ lahko zahteva, naj se vloga dopolni z nadaljnjimi testi ali dokazi, da se omogoči ugotavljanje skladnosti z zahtevami iz te uredbe.
	(ba) Priglašeni organ preveri skladnost pripomočkov z ustreznimi zahtevami iz Priloge I k tej uredbi.
	1. EU-pregled tipa je postopek, s katerim priglašeni organ ugotovi in potrdi, da pripomoček, vključno z njegovo tehnično dokumentacijo in ustreznimi procesi v življenjski dobi ter ustreznim reprezentativnim vzorcem zadevne proizvodnje izpolnjuje [...]...
	Referenčni laboratorij znanstveno mnenje predloži v [...] 60 dneh.
	2. Proizvajalec, ki izpolnjuje obveznosti iz oddelka 1, pripravi in shrani izjavo EU o skladnosti v skladu s členom 15 in Prilogo III za model pripomočka, zajetega v postopek ugotavljanja skladnosti. Proizvajalec z izdajo izjave EU o skladnosti zagoto...
	Vloga vključuje:
	V to je vključen zlasti ustrezen opis vseh elementov iz točk (a), (b), (d) in (e) oddelka 3.2. Priloge VIII.
	7a. Po potrebi sklic na prejšnji certifikat, kot je opredeljeno v oddelku I.8 te priloge.
	(a) potrdita varnost in učinkovitost pripomočka v času njegove pričakovane življenjske dobe;
	(b) opredelijo predhodno neznana tveganja ali omejitve učinkovitosti in kontraindikacije;
	(c) opredelijo in analizirajo nastajajoča tveganja na podlagi dejanskih dokazov;
	(d) zagotovi nadaljnja sprejemljivost kliničnih dokazov ter razmerja med koristmi in tveganji iz oddelkov 1 in 5 Priloge I ter
	(e) opredeli morebitna sistematična nepravilna uporaba ali uporaba pripomočka v drug namen, da se preveri pravilnost predvidenega namena.
	2a.2. Načrt za spremljanje učinkovitosti po dajanju na trg vključuje vsaj naslednje:
	(a) splošne metode in postopke za spremljanje učinkovitosti po dajanju na trg, ki jih je treba uporabiti, kot so zbiranje pridobljenih kliničnih izkušenj, povratne informacije uporabnikov, pregled znanstvene literature in drugih virov podatkov o učink...
	(b) specifične metode in postopke za spremljanje učinkovitosti po dajanju na trg, ki jih je treba uporabiti (npr. krožni testi in druge dejavnosti zagotavljanja kakovosti, epidemiološke študije, ocenjevanje ustreznih registrov pacientov ali bolezni, g...
	(c) utemeljitev za ustreznost metod in postopkov iz točk (a) in (b);
	(d) sklicevanje na ustrezne dele poročila o ocenjevanju učinkovitosti iz oddelka 1.5. dela A te priloge in na obvladovanje tveganj iz oddelka 2 Priloge I;
	(e) posebne cilje, ki jih je treba obravnavati s spremljanjem učinkovitosti po dajanju na trg;
	(f) ocenjevanje podatkov o učinkovitosti, povezanih z enakovrednimi ali podobnimi pripomočki, ter zadnje stanje tehničnega razvoja;
	(g) sklicevanje na ustrezne skupne specifikacije, standarde in smernice spremljanja učinkovitosti po dajanju na trg;
	(h) podroben in ustrezno utemeljen časovni načrt za dejavnosti spremljanja učinkovitosti po dajanju na trg (npr. analizo podatkov tega spremljanja in poročanje), ki naj bi jih opravil proizvajalec.
	1.14. izjava iz oddelka 4.1. te priloge.

