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MINISTRSTVA

3750. Pravilnik o medicinskih pripomoékih

Na podlagi 85., 86.,87.,88.,91.,92.,94.,95,,98.,
100., 101., 104. in 107. ¢lena zakona o zdravilih in medi-
cinskih pripomockih (Uradni list RS, &t. 101/99 in 70/00)
minister za zdravstvo izdaja

PRAVILNIK
o medicinskih pripomockih*

|. SPLOSNE DOLOCBE

1. ¢len

1. Ta pravilnik dolo¢a zahteve za medicinske pripo-
mocke in aktivne medicinske pripomocke za vsaditev ter
kriterije za ugotavljanje njihove skladnosti z bistvenimi zahte-
vami za varnost in zdravje.

Izrazi, uporabljeni v tem pravilniku, imajo naslednji po-
men:

a) medicinski pripomocki so instrumenti, aparati, sred-
stva, materiali in drugi izdelki za humano in veterinarsko
uporabo, ki svojega osnovnega namena za katerega so
izdelani ne dosezejo na podlagi farmakoloskih, kemicnih,
imunoloskih ali metaboli¢nih lastnosti in ki se uporabljajo
sami ali v kombinaciji vklju¢no s programsko opremo, potre-
bno za njihovo pravilno uporabo.

Namenijeni so za:

- diagnosticiranje, prepreCevanje, spremljanje, zdrav-
lienje ali lajSanje bolezni;

- diagnosticiranje, spremljanje, nadzorovanje, zdrav-
lienje, lajsanje ali nadomesc¢anje okvare ali invalidnosti;

- preskusanje, nadomescanije ali spreminjanje anatom-
skih ali fizioloskih funkcij organizma;

- nadzor rojstev;

b) medicinski pripomocki so tudi izdelki, ki so izdelani
za izkljuéno uporabo z medicinskim pripomoc¢kom;

¢) in vitro diagnosti¢ni medicinski pripomocki za dolo-
¢itev diagnoze in vitro vklju¢ujejo reagente, komplete rea-
gentov, umerjevalce, kontrolne materiale, instrumente, apa-
rate, opremo ali sisteme ne glede na to ali se uporabljajo

* Pravilnik v celoti smiselno povzema vsebino direktiv ES o
medicinskih pripomockih (93/42/EGS) in o aktivnih medicinskih
pripomockih za vsaditev (90/385/EGS)

sami ali v kombinaciji, kot to doloc¢a izdelovalec z namenom
pridobitve podatkov:

- za dolocitev fizioloSkega ali patoloskega stanja;

- za dologitev kongenitalnih anomalij;

- za doloc¢itev varnosti in kompatibilnosti z uporabni-
kom;

- za spremljanje terapevtskih posegov;

d) medicinski pripomocki narejeni po narocilu za dolo-
¢enega uporabnika;

e) medicinski pripomoc¢ki namenjeni klinicnemu pre-
skusanju, so tisti medicinski pripomocki, ki so namenjeni
uporabi zdravnika pri izvajanju raziskav;

f) izdelovalec medicinskih pripomockov je dobavitel;, ki
je odgovoren za nacrt, izdelavo, pakiranje in oznacevanje
medicinskega pripomocka preden ga da v promet pod la-
stnim imenom, ne glede na to ali je vse dejavnosti izdelave
opravil sam ali jih je v njegovem imenu opravila tretja oseba.

Dolznosti izdelovalca iz tega pravilnika se nanasajo tudi
na fiziéne in pravne osebe, ki sestavljajo, pakirajo, obdeluje-
jo, obnavljajo in/ali oznacujejo medicinske pripomocke z
namenom dajanja v promet pod svojim imenom.

To dolocilo se ne nanasa na osebe, ki ¢etudi v smislu
prvega odstavka te toCke niso izdelovalci, ki sestavljajo ali
prilagajajo medicinske pripomocke, ki so ze na trgu z dolo-
éenim namenom uporabe in so namenjeni posameznemu
uporabniku;

g) namen uporabe pomeni uporabo za katero je medi-
cinski pripomoc¢ek namenjen v skladu s podatki, ki jih navaja
izdelovalec pri oznac¢evanju, v navodilih in/ali v promocij-
skem materialu;

h) dajanje v promet pomeni prvi¢ odplac¢no ali brez-
placno dobaviti medicinski pripomoc¢ek v Republiki Sloveni-
ji, razen medicinskih pripomoc¢kov namenjenih klinicnemu
preskusanju ne glede na to ali je medicinski pripomocek
nov ali obnovljen;

i) dajanje v uporabo pomeni stopnjo na kateri je medi-
cinski pripomocek prvi¢ pripravljen za uporabo v skladu s
predvidenim namenom uporabe;

i) generi¢no ime pomeni splosno ime medicinskega
pripomocka, npr. bergle, oblizi, sonde;

k) resen nezelen Skodljiv u¢inek v zvezi z medicinskim
pripomockom je vsaka nezelena skodljiva reakcija, ki ima za
posledico: smrt, neposredno zZivljenjsko ogrozenost, poha-
bo, bolnisni¢no zdravljenje, ¢e ga prej ni bilo ali podaljSanje
bolnisni¢énega zdravljenja;
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1) aktivni medicinski pripomocek za vsaditev je tisti me-
dicinski pripomocek, ki je namenjen, da se v celoti ali delno,
kirursko ali z zdravniskim posegom vsadi v ¢lovesko telo ali
da se z zdravstvenim posegom vsadi v naravno odprtino in
po takem postopku tam ostane.

2. Ce je medicinski pripomocek namenjen za dajanje
zdravil, veljajo zanj dolodila tega pravilnika.

Ce medicinski pripomocek vsebuje zdravila in tvori z
njimi celoto in je namenjen izklju¢no uporabi v dani kombi-
naciji ter ga ni mozno ponovno uporabiti, veljajo za ta izdelek
dologila zakona o zdravilih in medicinskih pripomockih (Urad-
ni list RS, st. 101/99 in 70/00), ki veljajo za zdravila.
Ustrezne bistvene zahteve iz dodatka | tega pravilnika se
uporabljajo za zagotavljanje varnosti in ucinkovitosti medi-
cinskih pripomockov.

3. Ce medicinski pripomoc&ek vkljuéuje zdravilo, ki se
lahko uporabi tudi lo¢eno in ki prispeva k delovanju medicin-
skega pripomocka, se le-ta medicinski pripomoc¢ek odobriv
skladu s tem pravilnikom. Zdravilo pa se obravnava v skladu
z dologili zakona o zdravilih in medicinskih pripomockih, ki
veljajo za zdravila.

4. Ta pravilnik ne velja za:
- in vitro diagnosti¢ne medicinske pripomocke;

- kozmeti¢ne proizvode, ki jih obravnava zakon o
kozmetiénih proizvodih (Uradni list RS, st. 66/00);

- Clovesko kri, krvne pripravke ali medicinske pripo-
mocke, ki vkljucujejo krvne pripravke;

- transplantate ali tkiva ali celice ¢loveskega izvora in
izdelke, ki jih vkljucujejo kot svoj sestavni del;

- transplantate ali tkiva ali celice zivalskega izvora, ra-
zen Ge je medicinski pripomocek izdelan iz nezivih Zivalskih
tkiv;

- osebno varovalno opremo v skladu z usklajenimi pred-
pisi 0 osebni varovalni opremi;

- zdravila v skladu z zakonom o zdravilih in medicinskih
pripomockih.

Il. IZDELAVA, DAJANJE V PROMET IN UPORABO

2. ¢len
Medicinski pripomocki se lahko dajejo v promet ali v
uporabo le, ¢e ne ogrozajo zdravja in varnosti uporabnikov
ter ¢e so ustrezno izdelani, namescéeni, vzdrzevani in upo-
rabljeni v skladu z namenom uporabe.

3. ¢len

Medicinski pripomocki morajo ustrezati bistvenim za-
htevam, ki so navedene v dodatku | tega pravilnika. Pri tem
se mora upostevati predviden namen uporabe. Pogoji, ki jih
morajo izpolnjevati dobavitelji medicinskih pripomockov v
Republiki Sloveniji so opisani v dodatku XlII tega pravilnika.

Medicinski pripomocki, ki vsebujejo radioaktivhe sno-
vi, morajo ustrezati tudi zahtevam, ki se nanasajo na radioak-
tivne izdelke.

4. ¢len

1. V Republiki Sloveniji so lahko v prometu le medicin-
ski pripomocki, ki so vpisani v register medicinskih pripo-
mockov v skladu z dodatkom XV tega pravilnika.

2. Z dovoljenjem Urada Republike Slovenije za zdravila
(v nadaljnjem besedilu: Urad) so lahko v prometu medicinski
pripomocki namenjeni klinicnemu preskusanju, ¢e ustrezajo
pogojem iz 15. ¢lena tega pravilnika in medicinski pripo-

mocki narejeni po narocilu, ¢e ustrezajo pogojem, ki so
navedeni v 11. ¢lenu tega pravilnika in v dodatku VIII. Medi-
cinskim pripomoc¢kom iz razreda lla, llb in Ill pa mora biti
dodana tudi izjava iz dodatka VIII.

Klinicno preskusanje lahko izvaja ustrezno strokovno
osebje (zdravniki) ali pooblaséene osebe, Ce le-te izpolnjujejo
pogoje zapisane v 15. ¢lenu in dodatku VIl tega pravilnika.

Vizjemnih primerih lahko Urad dovoli uvoz medicinskih
pripomockov, ki niso vpisani v register medicinskih pripo-
mockov, e je to potrebno za varovanje javnega zdravja.

3. Na sejmih in razstavah se lahko razstavljajo medicin-
ski pripomocki, ki niso v skladu s tem pravilnikom, ¢e so na
vidnem mestu oznaceni z oznako, da njihovo trzenje in daja-
nje v uporabo ni dovoljeno.

4. Medicinski pripomocki morajo biti oznaceni v slo-
venskem jeziku ali v angleSkem jeziku. Informacije v skladu s
13. to¢ko dodatka | tega pravilnika morajo biti v slovenskem
jeziku.

Sklicevanje na standarde

5. ¢len

1. Minister za zdravstvo, v soglasju z ministrom pristoj-
nim za trg, objavi v Uradnem listu Republike Slovenije sez-
nam slovenskih standardov, ki prevzemajo evropske stan-
darde, katerih uporaba ustvari domnevo o skladnosti medi-
cinskega pripomocka s tem pravilnikom (v nadaljnjem bese-
dilu: seznam standardov).

2. Poleg standardov iz prejSnjega odstavka se po tem
pravilniku uporabljajo tudi monografije veljavne evropske far-
makopeje predvsem za kirurSke niti in za ugotavljanje in-
terakcij med zdravili in materiali iz katerih so medicinski
pripomocki izdelani.

6. Clen

V primeru, da se oceni, da standardi iz prvega odstavka
prejSnjega ¢lena, katerih uporaba ustvari domnevo o skla-
dnosti, ne izpolnjujejo v celoti bistvenih zahtev iz 3. ¢lena
tega pravilnika, Urad obvesti kontaktno to¢ko v okviru nacio-
nalnega organa za standarde v skladu z uredbo o postopkih
notificiranja na podroc¢ju standardov, tehni¢nih predpisov in
postopkov za ugotavijanje skladnosti (Uradni list RS, st.
66/00).

Komisija za medicinske pripomocke

7. ¢len

Komisija za medicinske pripomocke je svetovalni stro-
kovni organ Urada, ki opravlja naslednje naloge:

- predlaga resitev v primeru nesoglasja med izdeloval-
cem in organom za ugotavljanje skladnosti;

- obravnava priglasitev klini¢nih preskusanj medicin-
skih pripomockov, njihove dopolnitve in spremembe;

- svetuje pri urejanju strokovnih vprasanj v zvezi z me-
dicinskimi pripomocki.

Clane Komisije za medicinske pripomoéke imenuje mi-
nister za zdravstvo izmed uveljavljenih strokovnjakov.

Clani komisije iz prej$njega odstavka so strokovno sa-
mostojni pri svojem delu.

Clani Komisije za medicinske pripomocke ne smejo
biti povezani z izdelovalci medicinskih pripomoc¢kov, pravni-
mi in fizi€nimi osebami, ki opravljajo promet z medicinskimi
pripomocki ter z naro¢niki kliniénih preskusanj v smislu ne-
zdruzljivosti interesov.

Dokumentacija, ki jo obravnava Komisija za medicin-
ske pripomocke, je zaupna.
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Za strokovno resevanje problematike vezane na medi-
cinske pripomocke na mednarodni ravni, minister za
zdravstvo predlaga strokovnjake v pristojna mednarodna te-
lesa.

8. ¢len

Nadzor nad izvajanjem tega pravilnika opravljajo zdrav-
stveni inSpektorji (v nadaljnjem besedilu: pristojni inSpek-
torji).

V primeru, da medicinski pripomocki ogrozajo zdravje
ali varnost bolnikov ali drugih oseb, ukrepa pristojni inSpek-
tor v skladu s svojimi pooblastili.

Informacije o ukrepih, ki jih izvede pristojni inSpekcijski
organ v skladu s prejsnjim odstavkom, morajo biti takoj
posredovane Uradu, ¢e se nanasajo na omejitev dajanja
medicinskih pripomockov v promet oziroma odreditev njiho-
vega umika iz prometa.

Informacija o ukrepih iz prejSnega odstavka mora biti
takoj posredovana ministru, pristojnemu za obvesc¢anje Ko-
misije EU. Njihova vsebina mora biti na voljo ostalim drzav-
nim organom, ki jih to zadeva.

Razvrstitev medicinskih pripomockov

9. ¢len

Medicinske pripomocke glede na stopnjo tveganja za
uporabnika razvr§¢amo v:

- razred | - medicinski pripomocki z nizko stopnjo
tveganja za uporabnika;

- razred lla - medicinski pripomocki z visjo stopnjo
tveganja za uporabnika;

- razred llb - medicinski pripomocki z visoko stopnjo
tveganja za uporabnika;

- razred lll - medicinski pripomocki z najvisjo stopnjo
tveganja za uporabnika.

Medicinski pripomocki se razvrs¢ajo v razrede v skladu
z dolocili dodatka IX tega pravilnika.

V primeru, da izdelovalec razvrsti med medicinske pri-
pomocke izdelek, ki po mnenju Urada sodi v drugo skupino
izdelkov (zdravila, kozmeti¢ni izdelki, dodatki hrani...), se
izdelek razvrsti v skladu z mnenjem Urada.

Pravila za razvr§¢anje medicinskih pripomockov se lah-
ko spremenijo v skladu s tehni¢nim napredkom in kakrsno
koli novo pridobljeno informacijo.

Spremljanje nezelenih Skodljivih u¢inkov medicinskih
pripomockov

10. ¢len

1. Minister za zdravstvo doloc¢i pravno osebo v Republi-
ki Sloveniji za spremljanje nezelenih skodljivin u¢inkov medi-
cinskih pripomockov v skladu z 121. &lenom zakona o
zdravilih in medicinskih pripomockih.

a) Dobavitelji medicinskih pripomoc¢kov so dolzni poro-
¢ati Uradu in pravni osebi iz prejSnjega odstavka te tocke o
resnih nezelenih skodljivin ucinkih, ki so nastali pri uporabi
medicinskega pripomocka ¢&imprej, najkasneje v sedmih
dneh od prijave dogodka.

O potencialno resnih nezelenih skodljivih u¢inkih v zve-
zi z medicinskim pripomo¢kom morajo dobavitelji medicin-
skih pripomoc¢kov porocati pravni osebi iz prvega odstavka
te tocke ¢imprej, najkasneje v petnajstin dneh od prijave
dogodka.

b) O ostalih nezelenih skodljivih u¢inkih pri uporabi
medicinskega pripomocka obvescajo dobavitelji medicin-
skih pripomockov pravno osebo iz prvega odstavka te tocke
¢imprej, najkasneje v tridesetih dneh od prijave dogodka.

Dobavitelji medicinskih pripomoc¢kov so dolzni ¢imprej
poroc¢ati Uradu o ukrepih, v zvezi s porodili iz to¢k a) in b).

2. Zdravstveno osebje je dolzno obvesc¢ati Urad in
pravno osebo iz prej$nje tocke o resnih nezelenih skodljivih
uc¢inkih, ki so nastali pri uporabi medicinskega pripomocka
in sicer v 24 urah od dogodka.

Zdravstveno osebje je dolzno obvescéati pravno osebo
iz prejsnje tocke o ostalih nezelenih Skodljivin u¢inkih in o
potencialnih resnih nezelenih dogodkih ¢imprej, najkasneje
v petnajstih dneh od dogodka.

Zdravstveno osebje je dolzno obvesc¢ati pristojno in-
Spekcijo, ¢e ugotovi nepravilno oznacevanje medicinskih
pripomockov.

Urad in pravna oseba iz prejSnje tocke obvescéata izde-
lovalca o porocilih uporabnikov v zvezi z nezelenimi Skodljivi-
mi ucinki ali dogodki, ki so nastali v zvezi z uporabo izdelka.

Dobavitelji medicinskih pripomoc¢kov so dolzni o vseh
nezelenih skodljivin ucinkih obvestiti uporabnika v rokih,
navedenih v 1.ain 1.b tocki tega ¢lena.

3. V primeru umika izdelka s trga, so dobavitelji medi-
cinskih pripomoc¢kov dolzni o razlogih umika obvestiti Urad
ter o umiku obvestiti vse uporabnike.

Dobavitelji medicinskih pripomoc¢kov so dolzni obvesti-
ti Urad o neustreznostih v ozna¢evanju izdelka ali v navodilu
za uporabo, ki zadevajo varovanje javnega zdravja.

Informacija iz 1., 2. in 3. tocke tega ¢lena mora biti
takoj posredovana ministru, pristojnemu za obvesc¢anje Ko-
misije EU.

Postopki za ugotavljanje skladnosti z bistvenimi

zahtevami
11. ¢len
Postopki za ugotavljanje skladnosti z bistvenimi zahte-
vami so navedeni v dodatkih Il - VIl tega pravilnika in so

naslednji:

- postopek za ugotavljanje skladnosti, naveden v do-
datku Il, pomeni popolni sistem za zagotavljanje kakovosti
medicinskih pripomockov, pri katerem organ za ugotavljanje
skladnosti preveri uporabo odobrenega postopka izdelave,
izvajanja odobrenega postopka sistema za zagotavljanje ka-
kovosti in konéni pregled posameznih medicinskih pripo-
mockov;

- postopek naveden v dodatku lll pomeni postopek,
pri katerem organ za ugotavljanje skladnosti pregleda vzo-
rec, oceni dokumentacijo, vzorec ter odobri izdelek;

- postopek naveden v dodatku IV pomeni postopek pri
katerem organ za ugotavljanje skladnosti izvede pregled in
preskusa vsak izdelek ali pa postopek izvede z overjanjem in
preskusanjem izdelkov na statisti¢ni podlagi;

- postopek naveden v dodatku V pomeni postopek pri
katerem organ za ugotavljanje skladnosti preveri postopek
proizvodnje;

- postopek naveden v dodatku VI pomeni postopek pri
katerem organ za ugotavljanje skladnosti preveri sistem za
zagotavljanje kakovosti izdelka;

- postopek naveden v dodatku VII pomeni postopek,
na podlagi katerega izdelovalec sam sestavi izjavo o skla-
dnosti in z njo jam¢i, da so medicinski pripomocki izdelani v
skladu z dolo¢ili tega pravilnika. Pri sterilnih medicinskih
pripomockih in pri medicinskih pripomockih z merilno fun-
kcijo mora izdelovalec, poleg dolocil vtem dodatku, uposte-
vati Se dolocila iz dodatka IV, V ali VI;

- postopek naveden v dodatku VIl pomeni postopek,
ki ga uporabi izdelovalec ali njegov zastopnik za izdelke, ki
so namenjeni dolo¢enemu uporabniku in za izdelke, ki so
namenjeni klinicnemu preskusanju. V obeh primerih napise
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izjavo o medicinskih pripomockih za posebne namene, v
kateri navede vse podatke predpisane v dodatku VIII.

Za upostevanje postopka ugotavljanja skladnosti je od-
govoren izdelovalec.

1. Za medicinske pripomocke razreda lll, razen za
medicinske pripomocke narejene po narodilu ali namenjene
klinicnemu preskusanju, mora izdelovalec, da bi lahko pritr-
dil oznako CE ali ravnal v skladu s 4. to¢ko 17. ¢lena tega
pravilnika, uporabiti:

- postopek iz dodatka Il

ali

- postopek iz dodatka 1l v kombinaciji z enim od slede-
¢ih postopkov po izbiri izdelovalca: postopek iz dodatka IV
aliV.

2. Za medicinske pripomocke razreda lla, razen za
medicinske pripomocke narejene po narodilu ali namenjene
klinicnemu preskusanju, mora izdelovalec, da bi lahko pritr-
dil oznako CE ali ravnal v skladu s 4. to¢ko 17. Clena tega
pravilnika, uporabiti:

- postopek iz dodatka Il

ali

- postopek iz dodatka VIl v kombinaciji z enim od na-
slednjih postopkov, po izbiri izdelovalca: postopek iz dodat-
ka IV ali V ali VI.

3. Za medicinske pripomocke razreda llb, razen za
medicinske pripomocke narejene po narocilu ali namenjene
klinicnemu preskusanju, mora izdelovalec, da bi lahko pritr-
dil oznako CE ali ravnal v skladu s 4. to¢ko 17. Clena tega
pravilnika, uporabiti:

- postopek iz dodatka Il (v tem primeru se ne uporablja
4. tocka dodatka Il)

ali

- postopek iz dodatka 1l v kombinaciji z enim od slede-
¢ih postopkov, po izbiri izdelovalca: postopek iz dodatka IV
ali V ali VI.

4. Organi za ugotavljanje skladnosti na podlagi postop-
kov za ugotavljanje skladnosti izdajo listino o skladnosti,
zavrnitev izdaje listine o skladnosti ali preklic listine o skla-
dnosti v obliki certifikata ali porocila, ki vsebuje podatke o
organu za ugotavljanje skladnosti, o izdelku, o izdelovalcu,
rezultate postopka ugotavljanja skladnosti ter rok veljavnosti
listine.

5. Za medicinske pripomocke razreda |, razen za medi-
cinske pripomocke narejene po narodcilu ali namenjene kli-
niénemu preskusanju, mora izdelovalec, da bi lahko pritrdil
oznako CE, uporabiti postopek iz dodatka VII. Pri sterilnih
izdelkih ali izdelkih z merilno funkcijo pa mora izdelovalec
dodatno uporabiti Se ali dodatek IV ali V ali VI.

6. Za medicinske pripomocke, narejene po narodilu za
dolo¢enega uporabnika in za medicinske pripomocke, na-
menjene klinicnemu preskusanju, uporablja izdelovalec po-
stopek iz dodatka VIl (izjava glede medicinskih pripomoc-
kov za posebne namene).

Urad lahko zahteva, da izdelovalec predlozi seznam
taksnih medicinskih pripomockov, ki jih je dal v uporabo v
Republiki Sloveniji.

7. Za ugotavljanje skladnosti medicinskih pripomockov
s predpisi, se upostevajo rezultati vseh postopkov za oceno
in overjanje, ki so bili izvrSeni v skladu s tem pravilnikom.

8. Postopke za ugotavljanje skladnosti navedene v do-
datkih IlI, IV, VIl in VIII, lahko v imenu izdelovalca izbere tudi
njegov pooblasc¢eni zastopnik.

9. lzdelovalec ali njegov pooblasceni zastopnik lahko
po lastni odlogitvi izbereta organ za ugotavljanje skladnosti.

10. Organ za ugotavljanje skladnosti lahko zahteva, ¢e
je to upraviceno, vse informacije ali podatke, ki so potrebni
za ugotovitev skladnosti glede na izbrani postopek.

11. Odlog¢itve organa za ugotavljanje skladnosti iz do-
datkov Il in Ill veljajo za obdobje najve¢ petih let in se lahko
podalj$ajo na podlagi vloge za naslednja obdobja petih let.

12. Vloge in dopisi, ki se nanasajo na postopke iz
1. do 6. toCke tega ¢lena morajo biti napisani v slovenskem
jeziku in/ali jeziku sprejemljivemu za organe za ugotavljanje
skladnosti.

13. Urad lahko iz upravicenih razlogov odobri uporabo
medicinskih pripomockov tudi, ¢e niso izpolnjeni pogoji iz
1. do 6. tocke tega c¢lena, kolikor je to v interesu zasdite
zdravja.

12. ¢len

1. Ta ¢len se nanasa na medicinske pripomocke, ki
predstavljajo komplet oziroma sistem za katere se ne upora-
bijo dolodila prejsnjega ¢lena.

2. Pravne ali fizitne osebe, ki uporabijo posamezne
medicinske pripomocke, ki imajo oznako CE, z namenom
priprave kompleta ali sistema, morajo sestaviti izjavo s kate-
ro potrdijo:

a) da je preverjena zdruzljivost medicinskih pripomoc-
kov z navodili izdelovalca in da je bil postopek izveden
skladno s temi navodili;

b) da je komplet oziroma sistem pakiran in opremljen z
navodili za uporabo skladnimi z navodili izdelovalca;

c) da je priprava kompleta oziroma sistema preverjena
z notranjim nadzorom.

Ce pogoiji iz prej$nje tocke niso izpolnjeni ali ¢e kom-
plet oziroma sistem vklju¢uje kot svoj sestavni del izdelek, ki
nima oznake CE ali ¢e kombinacija medicinskih pripomoc¢-
kov ni zdruzljiva z osnovnim namenom uporabe, se komplet
oziroma sistem obravnava kot medicinski pripomocek v ce-
loti in se obravnava v skladu s prej$njim ¢lenom.

3. Pravne ali fiziéne osebe, ki izvajajo postopke sterili-
zacije kompletov oziroma sistemov iz drugega odstavka prej-
Snje tocke ali drugih medicinskih pripomockov z oznako
CE, morajo po lastni izbiri slediti enemu od postopkov opi-
sanem v dodatkih IV, V ali VI. Postopek izberejo sami.
Dodatek se uporabi le v delu, ki se nanasa na postopek
sterilizacije.

Izjava o skladnosti mora vsebovati navedbo, da je bil
postopek sterilizacije izvrSen po navodilih, ki so opisani v
proizvodnem postopku.

4. lzdelke, ki sestavljajo komplet oziroma sistem, ni
potrebno posebej oznaditi z oznako CE. Oznacevanje izdel-
kov mora biti v skladu s 13. to¢ko dodatka I.

Odloéanje o razvrstitvi medicinskih pripomoc¢kov

13. ¢len

Ce predlagatelj zahteva

a) odlocitev z uporabo pravil za razvrS¢anje iz dodat-
ka IX tega pravilnika

ali

b) ¢e je potrebno razvrstiti skupino medicinskih pripo-
mockov brez upostevanja pravil o razvrséanju iz dodatka IX
tega pravilnika

ali

c) Ce je potrebna ugotovitev skladnosti medicinskega
pripomocka ali skupine medicinskih pripomockov brez
upostevanja dolocil iz 11. ¢lena tega pravilnika mora le-ta
Uradu predloziti viogo za razvrstitev medicinskih pripo-
mockov.

Postopek razvrs¢anja se izvede v skladu z 9. ¢lenom
tega pravilnika.
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Priglasitev vpisa pravnih ali fiziénih oseb, ki so
odgovorne za dajanje medicinskih pripomockov na
trg v register izdelovalcev oziroma dobaviteljev

14. ¢len

1. Pravne ali fizicne osebe, registrirane v Republiki
Sloveniji za opravljanje dejavnosti izdelave medicinskih pri-
pomockov, prometa na debelo in prometa na drobno z
medicinskimi pripomocki, se morajo pri Uradu priglasiti za
vpis v register izdelovalcev oziroma dobaviteljev medicinskih
pripomockov.

Pravna ali fizicna oseba lahko pricne z opravijanjem
dejavnosti, ko obvesti oziroma se priglasi pri Uradu skladno
s tem pravilnikom.

2.V primeru tujega izdelovalca medicinskih pripomoc-
kov, se vpise v register dobaviteljev pravna ali fizi¢na oseba
s sedezem v Republiki Sloveniji, ki zastopa tujega izdeloval-
ca.

3. Urad vodi register medicinskih pripomockov, ki vse-
buje:

- register pravnih ali fizicnih oseb, ki opravljajo dejav-
nost izdelovanja medicinskih pripomockov in njihovih zasto-
pnikov (v nadaljnjem besedilu: register izdelovalcev medi-
cinskih pripomockov);

- register dobaviteljev medicinskih pripomockov in si-
cer pravnih ali fizicnih oseb, ki opravljajo dejavnost prometa
na debelo in/ali na drobno z medicinskimi pripomocki;

- register medicinskih pripomockov razredal., Il.a, Il.b
inlll.

Vpis v register izdelovalcev oziroma dobaviteljev ter
medicinskih pripomockov je v skladu s postopkom opisanim
v dodatku XIV.

Kliniéno preskusanje

15. ¢len

1. V primeru medicinskih pripomoc¢kov namenjenih kli-
ni¢nemu preskusanju, mora izdelovalec v Republiki Sloveniji
ali zastopnik tujega izdelovalca uporabljati postopke iz do-
datka VIII in priglasiti klinicno preskusanje pri Uradu.

2. Predlagatelj klinicnega preskusanja medicinskih pri-
pomockov razredov lla, llb in lll lahko zacne preskusanje, ¢e
v 60 dneh od oddaje popolne dokumentacije za priglasitev,
od Urada ne dobi obvestila o zavrnitvi preskusanja s poukom
0 pravnem sredstvu.

V primeru zavrnitve preskusanja ima priglasitelj le en-
krat moznost v 30 dneh dopolniti predlozeno dokumentacijo
s podatki, ki se nanasajo na razloge zavrnitve preskusanja. V
tem primeru se postopek ponovi.

3. Predlagatelj klinicnega preskusanja medicinskega
pripomocka razreda | lahko za¢ne preskusanje po priglasitvi
preskusanja Uradu, ¢e je RepubliSska komisija za medicin-
sko etiko izdala soglasje.

4. Urad lahko zavrne kliniéno preskusanje medicinskih
pripomockov kljub soglasju Republiske komisije za medicin-
sko etiko.

5. Kliniéno preskusanje se izvaja v skladu z dodatkom
X tega pravilnika.

6. Urad mora, ¢e je potrebno, v zvezi s klini¢nim pre-
skusanjem izvajati ustrezne ukrepe za zagotovitev javnega
zdravja.

7. Porocilo, ki ga podpise glavni raziskovalec, mora
vsebovati kriticno oceno vseh podatkov zbranih med klini¢-
nim preskusanjem.

8. Dolocilaiz 1. in 2. tocke tega ¢lena se ne uporablja-
jo v primerih, ko se kliniéno preskusanje izvaja z uporabo

medicinskih pripomockov, ki so odobreniv skladuz 11. ¢éle-
nom tega pravilnika in imajo dovoljenje za oznacevanje z
oznako CE ali so oznac¢eniv skladu s 4. ali 5. to¢ko 17. &le-
na tega pravilnika, razen ¢e je cilj teh preskusanj uporabljati
medicinske pripomocke za namene, ki se razlikujejo od
namenov iz ustreznega postopka za oceno skladnosti. Upo-
rabljajo se vsa ostala dolodila iz dodatka X.

Organi za ugotavljanje skladnosti

16. ¢len

1. Organi za ugotavljanje skladnosti medicinskih pripo-
mockov z zahtevami iz tega pravilnika morajo pred za¢etkom
opravljanja postopkov zadostiti minimalnim kriterijem, dolo-
¢enim v dodatku Xl in imeti odlo¢bo, izdano v skladu z
12. ¢lenom zakona o tehni¢nih zahtevah za proizvode in o
ugotavljanju skladnosti (Uradni list RS, st. 59/99 in 54/00).

2. Organe, navedene v prejsnji tocki, lahko minister,
pristojen za priglasevanje, po postopku, dolo¢enimv 14. ¢le-
nu zakona o tehni¢nih zahtevah za proizvode in o ugotavlja-
nju skladnosti, priglasi Komisiji EU, drzavam ¢lanicam EU in
Evropskega gospodarskega prostora. S priglasitvijo se
opredelijo tudi naloge za katere je organ usposobljen in ki
se nanasajo na postopke navedene v 11. ¢lenu tega pravil-
nika ter identifikacijska Stevilka, ki mu jo dodeli Komisija EU.

Ce organ za ugotavljanje skladnosti ne izpolnjuje ve¢
kriterijev, dolo¢enih v dodatku XI, mora minister, pristojen za
priglasevanje, v skladu z dolog¢ili 14. ¢lena zakona o tehnic-
nih zahtevah za proizvode in o ugotavljanju skladnosti prigla-
sitev umakniti in o tem takoj obvestiti Komisijo EU in drzave
¢lanice EU po predpisanem postopku za priglasitev.

3. Organ za ugotavljanje skladnosti dolo¢i roke za iz-
vedbo postopka za oceno in overjanje iz dodatkov II-VI.

Oznaka CE

17. ¢len

1. Vsi medicinski pripomocki, razen tistih, ki so nareje-
ni za posameznega uporabnika ali namenjeni kliniénemu
preskusanju, morajo, preden se dajo v promet, biti oznaceni
z oznako CE, kolikor izpolnjujejo bistvene zahteve iz 3. ¢le-
na tega pravilnika.

2. Oznaka CE je sestavljena iz za¢etnic CE. Oblika
oznake CE je prikazana v prilogi XIl. Z oznako CE se oznaci
medicinski pripomocek ali njegova sterilna embalaza in na-
vodila za uporabo. Kjer je to primerno, mora biti oznaka tudi
na prodajni embalazi.

Oznaka CE mora imeti identifikacijsko Stevilko organa
za ugotavljanje skladnosti, ki je odgovoren za izvajanje po-
stopkov doloc¢enih v dodatkih Il, IV, V in VI.

3. Prepovedano je pritrditi oznacbe ali napise, ki bi
lahko zavedle uporabnike oziroma druge osebe glede po-
mena ali grafiéne oblike znaka CE. Medicinske pripomoc-
ke, embalazo ali navodilo za uporabo, ki je prilozeno medi-
cinskemu pripomoc¢ku, se lahko oznadi tudi z drugimi oz-
nacbami, ¢e to ne zmanjsa vidnosti in Citljivosti znaka CE.

Napacno pritrjena oznaka CE

18. ¢len
V primerih, ko pristojni inSpektor ugotovi, da je bil
medicinski pripomocek neustrezno oznacen z oznako CE,
je dobavitelj dolzan ravnati v skladu z odlogitvijo inSpektorija.
V primeru neupostevanja odlocitev, pristojni inSpektor
ukrepa v skladu s 110. in 114. ¢lenom zakona o zdravilih in
medicinskih pripomockih.
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Odlocitve glede zavrnitve ali omejitve prometa z
medicinskimi pripomocki

19. ¢len
1. Vse odlocitve v skladu s tem pravilnikom:

a) da se zavrne ali omeji postavitev na trg ali uporaba
medicinskega pripomocka ali izvajanje klini¢nih raziskav ali

b) o umaknitvi medicinskih pripomoc¢kov s trga, morajo
vsebovati natanc¢no obrazlozitev in pouk o pravnem sred-
stvu. Predlagatelj priglasitve medicinskega pripomocka mo-
ra biti z odlocitvijo Urada nemudoma seznanjen.

Predlagatelji priglasitve medicinskih pripomockov iz
1.a to¢ke tega ¢lena morajo biti z odlo¢itvijo Urada nemudo-
ma seznanjeni.

2. V primeru odlocCitve iz 1.a tocke tega Clena ima
izdelovalec ali njegov pooblas¢eni zastopnik moznost v 30
dneh dopolniti predlozeno dokumentacijo s podatki, ki se
nanasajo na razloge zavrnitve.

V tem primeru se postopek odlo¢anja ponovi, razen ¢e
to ni mozno zaradi nujnosti ukrepanja.

Zaupnost

20. ¢len

Dokumentacija in vse informacije v zvezi z medicinski-
mi pripomocki stejejo za poslovno skrivnost.

To ne vpliva na obvescanje drugih drzav in organov za
ugotavljanje skladnosti glede medsebojnega obvesc¢anja in
opozarjanja, niti na obveznost zadevnih oseb, ki v skladu s
kazenskim zakonom nudijo potrebne informacije.

Oglasevanje medicinskih pripomockov

21. ¢len
Medicinski pripomocki se oglasujejo v skladu z dodat-
kom XVI tega pravilnika.

Prehodne in konéne doloc¢be

22. ¢len
Dolocila iz Sestega odstavka 7. ¢lena, Cetrtega odstav-
ka 8. ¢lena, tretjega odstavka 3. tocke 10. ¢lena, drugega
odstavka 2. toCke 16. ¢lena in dolocila 17. &lena tega
seznama se zac¢nejo uporabljati z dnem pristopa Republike
Slovenije k EU ali z dnem podpisa ustreznega mednarodne-
ga sporazuma z EU.

23. ¢len

Pravne ali fizicne osebe, ki so na podlagi zakona o
zdravilih (Uradni list RS, st. 9/96, 101/99 in 52/00) prido-
bile dovoljenje za opravljanje dejavnosti izdelave oziroma
prometa z medicinskimi pripomocki so se dolzne v roku iz
prvega odstavka 118. ¢lena zakona o zdravilih in medicin-
skih pripomockih priglasiti za vpis v register dobaviteljev
medicinskih pripomockov.

24. ¢len

Ovrednotenje medicinskih pripomockov, ki je bilo
opravljeno na podlagi zakona o zdravilih, bo veljavno do

pristopa Republike Slovenije k EU ali do podpisa ustreznega
mednarodnega sporazuma z EU.

25. ¢len
Do pristopa Republike Slovenije k EU ali do podpisa
ustreznega mednarodnega sporazuma z EU lahko Urad v
utemeljenih primerih izda posebno dovoljenje za uvoz medi-
cinskih pripomoc¢kov v skladu s pravilnikom o pogojih in
postopku za pridobitev posebnega dovoljenja za uvoz zdravil
in medicinskih pripomoc¢kov (Uradni list RS, st. 72/00).

26. ¢len

Ne glede na zahteve iz 1. tocke 16. ¢lena tega pravilni-
ka, lahko minister za zdravstvo za¢asno imenuje pravne
osebe za opravljanje postopka ugotavljanja skladnosti medi-
cinskih pripomockov z zahtevami tega pravilnika.

Imenovanije in listine, ki jih izda pravna oseba iz prej-
Snjega odstavka, veljajo do pristopa Republike Slovenije k
EU ali do podpisa ustreznega mednarodnega sporazuma z
EU.

27. ¢len
V primeru, da je listino o skladnosti medicinskega pri-
pomocka z bistvenimi zahtevami izdal organ iz prejSnjega
¢lena, mora biti medicinski pripomocek oznacen z besedi-
lom, iz katerega je to razvidno.

28. ¢len
Z dnem uveljavitve tega pravilnika se prizna veljavnost
listin o skladnosti in znakov skladnosti izdanih v EU, ki izka-
zujejo skladnost medicinskih pripomockov z bistvenimi zahte-
vami iz tega pravilnika.

29. ¢len
Pravne ali fizi€ne osebe, ki so na podlagi zakona o
zdravilih pridobile za medicinske pripomocke dovoljenje za
promet z medicinskimi pripomocki, so dolzne najmanj Sest
mesecev pred iztekom veljavnosti tega dovoljenja priglasiti
te medicinske pripomocke za vpis v register medicinskih
pripomockov.

30. ¢&len

Z dnem uveljavitve tega pravilnika preneha veljati pravil-
nik o natanc¢nejsi opredelitvi in naéinu razvrS¢anja zdravil in
medicinskih pripomoc¢kov v skupine (Uradni list RS, st.
43/97, 101/99in 37/00) v delu, ki opredeljuje natan¢nej-
$So opredelitev in nacin razvrS¢anja medicinskih pripomoc-
kov v skupine in pravilnik o posebnih pogojih za promet
pomoznih zdravilnih sredstev (Uradni list SFRJ, st. 73/87
ter Uradni list RS, §t. 9/96 in 43/97).

31. ¢&len
Ta pravilnik za¢ne veljati osmi dan po objavi v Uradnem
listu Republike Slovenije.

St. 512/00-163
Ljubljana, dne 7. septembra 2000.

spec. akad. st. Andrej Bru¢an, dr. med. |. r.
Minister
za zdravstvo
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DODATEK |

BISTVENE ZAHTEVE

A. SploSne zahteve

1. Medicinski pripomocki morajo biti nacrtovani in izdelani tako, da pri uporabi pod pogoji in za
namen, kot jih dolo¢a izdelovalec, ne ogrozajo klinicnega stanja ali varnosti uporabnikov in
drugih oseb. Bzmerje med tveganjem in koristjo mora biti sprejemljivo in zdruzljivo z visoko
stopnjo zasCite zdravja in varnosti.

2. Pri izbiri primernih reSitev morajo izdelovalci upoStevati znanstveno tehni¢ni napredek in
naslednja nacela varnosti:
— odpraviti alizmanjsati tveganje z uporabo ustreznega nacrta in oblike izdelka;
— sprejeti zasCitne ukrepe, vklju¢no z uvedbo alarmov v zvezi s tveganjem, ki ga ni mozno
odprauviti;
— obvestiti uporabnike o moznem tveganju, ki ga ni mo¢ odpraviti z zas¢itnimi ukrepi.

3. Medicinski pripomocki morajo dosegati ulinkovitost, ki jo je dolocil izdelovalec in biti
nacrtovani, izdelani in pakirani tako, da so primerni za namen, ki ga je dolocil izdelovalec.

4.  Na lastnosti medicinskih pripomockov in njihovo ulinkovitost ne smejo negativno vplivati
drugi dejavniki do tak$ne mere, da bi bilo ogrozeno klini¢no stanje in varnost uporabnikov ali
drugih oseb v okviru roka trajanja izdelkov pod normalnimi pogoji uporabe.

5. Medicinski pripomocki morajo biti nacrtovani, izdelani in pakirani tako, da na njihove lastnosti
in ucinkovitost v ¢asu uporabe, ne vplivata negativno transport in skladi§¢enje ob upostevanju
navodil in podatkov, ki jih navaja izdelovalec.

6.  Vsi nezeleni Skodljivi uCinki morajo imeti sprejemljivo stopnjo tveganja V primerjavi z
namenom uporabe, ki jo navaja izdelovalec.

B. Posebne zahteve glede nacrtovanja in oblikovanja medicinskih pripomockov

Medicinski pripomoc¢ki morajo izpolnjevati zahteve, ki se nanasajo na:

— kemicne, fizikalne in bioloske lastnosti medicinskih pripomockov;

— zahteve glede mikrobioloske kakovosti medicinskih pripomockov;

— nalrtovanje in znacilnosti medicinskih pripomockov glede na okolje;

— posebne zahteve za medicinske pripomocke z merilno funkcijo;

— za$Cito pred sevanjem,

— zahteve za medicinslpripomocke, ki so povezani ali opremljeni z virom energije;
— oznacevanje medicinskih pripomockov in navodilo za uporabo.

7.  Kemicne, fizikalne in bioloske lastnosti medicinskih pripomockov
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7.1

7.2

7.3.

7.4.

7.5.

7.6.

8.1.

8.2.

8.3.

Medicinski pripomocki morajo biti izdelani tako, da zagotavljajo lastnosti in uc€inkovitost
izdelka iz prve tocke tega dodatka.

Izdelovalec mora pri izbiri uporabljenih materialov upostevati njihovo toksicnost, vnetljivost
ter zdruzljivost med uporabljenimi materiali in bioloskimi tkivi, celicami in telesnimi tekoCinami
z upoStevanjem namena uporabe izdelka.

Z ozirom na trajanje in pogostnost izpostavljenosti tkiv, morajo biti medicinski pripomocki
nartovani, izdelani in pakirani tako, da na najmanjSo mozno mero zmanjsajo tveganje zaradi
necistot in ostankov za osebe, ki so jim izpostavljene med transportom in skladis€enjem ter za
uporabnike med uporabo kot jo navaja izdelovalec.

Medicinski pripomocki morajo biti naCrtovani, izdelani in pakirani tako, da jih je mozno varno
uporabljati z materiali, $'vmi in plini s katerimi pridejo v stik pri normalni uporabi. Ce so
medicinski pripomocki namenjeni dajanju zdravil, morajo biti oblikovani in izdelani tako, da so
zdruzljivi z zadevnimi zdravili v skladu s pogoji, ki dolo¢ajo njihov namen in uporabo.

V primeru, da medicinski pripomocek, kot sestavni del, vkljucuje zdravilo, ki bi lahko imelo
pomozen ucinek glede na ucinek medicinskega pripomocka, mora biti ob upostevanju
namembnosti medicinskega pripomocka, kakovost, varnost in ucinkovitost zdravila dokazana
skladno s predpisi, ki se hanaSajo na zdravila.

Medicinski pripomocki morajo biti nartovani, izdelani in pakirani tako, da na najmanjSo
mozno mero zmanjSajo tveganje, ki bi lahko nastalo, ¢e bi zdravilo uhajalo iz izdelka.

Medicinskipripomocki morajo biti nacrtovani in izdelani tako, da na najmanjSo mozno mero
zmanjSajo tveganje, ki lahko nastane pri nenamernem vstopu snovi v izdelek z upoStevanjem
namena izdelka in okolja v katerem naj bi se izdelek uporabljal.

Zahteve glede miobioloske kakovosti medicinskih pripomoc¢kov

Medicinski pripomocki in postopek izdelave morajo biti nacrtovani tako, da je na najmanj$o
mozno mero zmanjSano tveganje za infekcijo bolnika, uporabnika ali drugih oseb.

Oblikovani morajo biti na nacin, ki omogoca enostavno uporabo in ne dopus¢a moznosti
kontaminacije s strani uporabnika.

Tkiva zivalskega izvora morajo izvirati od zivali, ki so bile podvrzene ustreznemu
veterinarskemu pregledu in nadzoru.

Organi za ugotavljanje skladnosti morajaniti podatke o izvoru zivali.

Postopki predelave, shranjevanja, preskuSanja in ravnanja s tkivi, celicami in snovmi zivalskega

izvora se morajo izvajati tako, da zagotavljajo optimalno varnost, posebej varnost glede
okuzbe z virusi, prenosa TSE in drugih prenosljivih povzrociteljev.

Proizvodni postopki morajo obsegati metode virusne inaktivacije in druge potrebne metode.

Sterilni medicinski izdelki morajo biti oblikovani, izdelani in pakirani v embalazi za enkratno
uporabo, ki zagotavija, da bodmd predpisanimi pogoji skladisCenja in transporta ostali
sterilni do izteka roka uporabe, odpiranja ali poskodbe zas¢itne embalaze.
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8.4. Medicinski pripomocki, ki so dobavljeni sterilni, morajo biti izdelani in sterilizirani z ustrezno
uveljavljeno in validirano metodo.

8.5. Medicinski pripomocki, ki so namenjeni sterilizaciji morajo biti izdelani v ustrezno
kontroliranih pogojih npr. okolje...

8.6. Nesterilni medicinski pripomocki morajo biti pakirani tako, da je zagotovljena zasCita pred
mikrobiolo%ko kontaminacijo pred sterilizacijo izdelkov. Kakovost embalaze mora biti ustrezna
glede na nacrtovano metodo sterilizacije, ki jo navaja izdelovalec.

8.7. Na embalazi in/ali nalepki na medicinskem pripomoc¢ku mora biti oznaka, ki omogoca
razlikovanje med popolnoma enakimi ali podobnimi izdelki, ki se prodajajo tako v sterilnem
kot v ne—sterilnem stanju.

9.  Nacrtovanje in znacilnosti medicinskih pripomockov glede na okolje

9.1. V primeru, da je medicinski pripomoCek namenjen za uporabo v kombinaciji z drugim
pripomockom ali opremo, mora biti v celoti, vklju¢no s priklju¢nim sistemom varen in ne sme
zmanjSati navedene ucinkovitosti izdelka. Vse omejitve uporabe morajo biti navedene na
pakiranju ali v navodilu za uporabo.

9.2. Medicinski pripomoc¢ki morajo biti oblikovani in izdelani tako, da odstranijo ali na najmanjsSo

MoZno mero zmanj$ajo:

— tveganje poskodb v zvezi z njihovimi fizikalnimi lastnostmi, vklju¢no z razmerjem
prostornina/tlak, njegovim delovanjem in znacilnostmi povezanimi z velikostjo izdelka;

— tveganje povezano s predvidljivimi pogoji okolja, kot so magnetno polje, zunanji elektri¢ni
vplivi, elektrostatiCna razelektritev, tlak, temperatura ali spremembe tlaka in pospeska;

— tveganje medsebojnega delovanja z drugimi medicinskimi pripomocki, ki se obicajno
uporabljajo pri preiskavah ali za izvajanje zdravljienja;

— tveganje, ki izvira iz nezmoznosti vzdrzevanja ali umerjanja medicinskih pripomockov, na
primer pri implantatih, od staranja uporabljenih materialov ali iz izgube natancnosti
kateregakoli merilnega ali kontrolnega mehanizma.

9.3. Medicinski pripomocki morajo biti oblikovani in izdelani tako, da je na najmanj§o mozno mero
zmanjSano tveganje pozara ali eksplozije med normalno uporabo kot tudi v pogojih narejene
napake pri uporabi. Posebna pozornost velja izdelkom, ki so pri uporabi izpostaviieni
vnetljivim snovem ali snovem, ki bi lahko povzrocile opekline.
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10. Medicinski pripomocki z merilno funkcijo

10.1. Medicinski pripomocki z merilno funkcijo morajo biti oblikovani in izdelani tako, da
zagotavljajo zadostno natancnost in stabilnost v primernih mejah natancnosti kot jih navaja
izdelovalec in z upoStevanjem namena uporabe medicinskega pripomocka. Izdelovalec mora
navesti meje natancnosti.

10.2. Merjenje, spremljanje na moniiofijn skala na zaslonu, morajo biti na¢rtovani v skladu z
njihovim delovanjem z upostevanjem namena uporabe izdelka.

10.3. Merjenje, ki se izvaja z medicinskimi pripomocki z merilno funkcijo, mora biti izrazeno v
enotah, ki so uveljavliene v Republiki Sloveniji.

11. Zascita pred sevanjem

11.1. Splosna zaicita
Medicinski pripomocki morajo biti oblikovani in izdelani tako, da je izpostavljenost
uporabnikov in drugih oseb sevanju zmanjSana na najmanjSo mozno mero, ki je Se zdruzljiva z
namenom uporabe, daromejitve uporabe za terapevtske in diagnosti¢ne namene.

11.2. Zas¢ita pri namernem izpostavljanju sevanju:

— v primeru, da so medicinski pripomoc¢ki nalrtovani tako, da oddajajo nevarne koliCine
sevanja, ki je potrebno za zdravijenje ali diagnostiko kpterem so koristi ve¢je od
tveganja, mora biti uporabniku omogoceno, da kontrolira koli¢ino sevanja. Oblikovanje in
izdelava teh medicinskih pripomoCkov morata zagotavljati ponovljivost in toleranco
pomembnih spremenljivin konstant;

— Vv primeru, da so ndéinski pripomocki namenjeni sevanju potencialno nevarnega, vidnega
in/ali nevidnega zarCenja, morajo biti opremljeni z zasloni ali sistemom opozoril o tak§nem
sevanju, ¢e je to mozno.

11.3. Zaicita pri nenamernem sevanju
Medicinski pripomocki morajo biti nacrtovani in izdelani tako, da je izpostavljenost
uporabnikov in drugih oseb nenamernemu ali razprSenemu sevanju zmanjSana na najmanjSo
mozZno mero.

11.4. Navodila
Navodila za uporabo medicinskih pripomoc¢kov, ki sevajo, morajo vsebovati natancne podatke
0 naravi sevanja, sredstvih za za$Cito uporabnika in nacinih, da bi se preprecila napacna
uporaba izdelka, kakor tudi naveden nacin za odpravo tveganja pri uporabi in namestitvi
izdelkov.

11.5. Ionizirajo¢i zarki:
— medicinski pripomocki, ki sevajo ionizirajo¢e zarke, morajo biti nacrtovani in izdelani tako,
da zagotavljajo nadzorovanje koli¢ine, smeri in kakovosti sevajoCih zarkov pri uporabi;
— medicinski pripomocki, ki sevajo ionizirajoCe zarke in so namenjeni diagnosticni radiologiji,
morajo biti n&rtovani in izdelani tako, da dosegajo ustrezno kakovost slike in/ali izpisa in
na najmanj$o mozno mero zmanj$ajo izpostavljenost uporabnika sevanju,
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— medicinski pripomocki, ki sevajo ionizirajoce zarke in so namenjeni terapevtski radiologiji,
morajo biti nacrtovani in izdelani tako, da omogocajo zanesljivo spremljanje in nadzor
prejete doze, vrste zarka in energije ter v doloCenih primerih tudi kakovosti sevanja.

12. Zahteve za medicinske pripomocke, ki so povezani ali opremljeni z virom energije

12.1. Medicinski pripomocki, ki vsebujejo elektronske sisteme, ki jih je mogoce programirati, morajo
biti naCrtovani tako, da zagotavljajo ponovljivost, zanesljivost in u€inkovitost teh sistemov pri
uporabi. V primeru napake v sistemu, morajo biti na voljo sredstva za odpravo ali zmanjSanje
posledi¢nega tveganja na najmanjSo mozno mero.

12.2. Medicinski pripomocki, pri katerih je varnost uporabnikov odvisna od notranjega elektricnega
napajanja, morajo biti opremljeni s sredstvi za doloCitev stanja elektricnega napajanja.

12.3. Medicinski pripomocki, pri katerih je varnost uporabnika odvisna od zunanjega elektricnega
napajanja, morajo imeti alarmne sisteme, da porocajo o izpadu toka.

12.4.Medicinski pripomocki namenjeni spremljanju enega ali ve¢ klini¢nih parametrov bolnika,
morajo biti opremljeni z ustreznimi alarmnimi sistemi, da uporabnika opozorijo na dogodke, ki
bi lahko povzro¢ili smrt ali poslabsanje bolnikovega zdravstvenega stanja.

12.5. Medicinski pripomocki morajo biti naCrtovani in izdelani tako, da je na najmanjSo mozno mero
zmanjSan nastanek elektromagnetnega polja, ki bi lahko oviralo delovanje drugih medicinskih
pripomockov ali opreme v obi¢ajnem okolju.

12.6. Medicinski pripomocki morajo biti izdelani in nacrtovani tako, da se v najve¢ji mozni meri
izognemo tveganju nezgodnega elektri¢nega Soka med njihovo normalno uporabo in v pogojih
napake pri uporabi, ¢e so pravilno namesceni.

12.7. Zascita pred mehani¢nim in toplotnim tveganjem:

— medicinski pripomocki morajo biti nacrtovani in izdelani tako, da bolnika in uporabnika
§Citijo pred mehani¢nimi tveganji, ki so na primer povezani z uporom, stabilnostjo in
premikajocimi se deli;

— medicinski pripomocki morajo biti nacrtovani in izdelani tako, da na najmanj§o mozno mero
zmanjSajo tveganje, Kiira iz vibracij, ki jih ti izdelki ustvarjajo, upostevajo¢ tehni¢ni
napredek in sredstva, ki so na voljo za omejevanje vibracij, Se posebej pri viru, razen e so
vibracije del posebnega ucinka izdelka;

— medicinski pripomocki morajo biti nacrtovani in izdelani tako, da na najmanj§o mozno mero
zmanjSajo tveganje zaradi ustvarjenega hrupa z upoStevanjem tehniCnega napredka in
sredstev, ki so na voljo za zmanjSevanje hrupa, Se posebej pri viru, razen Ce se ta hrup ne
ustvarja kot del posebnega ucinka izdelka;

— terminali in konektorji za dovod elektri€ne energije, plinske, hidravlicne ali pnevmati¢ne
naprave s katerimi ravna uporabnik, morajo biti nartovani in izdelani tako, da odpravijo vsa
mozna tveganja;

— dostopni deli medicinskih pripomockov, z izjemo delov, ki SO hamenjeni dovajanju toplote
ali doseganju danih temperatur in njihovo okolje, ne smejo pri normalni uporabi doseci
potencialno nevarnih temperatur.
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12.8. Zasc¢ita pred tveganji dovajanja energijo ali snovi za uporabnika:

— medicinski pripomocki, ki dovajajo energijo ali snov morajo biti nacrtovani in izdelani tako,
da je pretok energije mogocCe nastaviti in vzdrzevati dovolj natan¢no, da je varnost
uporabnika zagotovljena;

— medicinski pripomoc¢ki morajo biti opremljeni s sredstvi za prepreCevanje in/ali opozarjanje
na pomanjkljivosti v pretoku energije, ki bi lahko predstavljale nevarnost.

Medicinski pripomocki morajo imeti primerna sredstva, da se v najvecji mozni meri prepreci
nezgodno spros¢anje nevarnih nivojev energije iz energetskega vira in/ali vira snovi.

12.9.Funkcija stikal in pokazateljev mora biti jasno navedena na izdelkih. Ce ima medicinski
pripomocek navodila, ki so potrebna za njegovo delovanje ali slikovni prikaz obratovalnih ali
nastavitvenih pokazateljev, morajo biti ti podatki najivi uporabniku.

13. Oznacevanje medicinskih pripomockov in navodilo za uporabo

13.1. Oznacevanje medicinskih pripomockov pomeni navedbo informacij o medicinskem pripomocku
in izdelovalcu na zunanji oziroma sti¢ni ovojnini.
Kolikor je to izvedljivo in primerno, morajo biti podatki, ki so potrebni za varno uporabo
medicinskega pripomocka, navedeni na samem izdelku in/ali na pakiranju za vsako enoto ali,
kjer je to potrebno na prodajni embalazi. Ce za posamezno pakiranje vsake enote to ni
izvedljivo, morajo biti ti podatki navedeni v navodilu za uporabo, ki je priloZzeno pakiranju za
vsak izdelek. Izjemoma, navodila niso potrebna za medicinske pripomocke razreda I in Ila, Ce
jih je mogoce varno uporabljati brez njih.

13.2. Kjer je to ustrezno, dahko podatki o medicinskem pripomocku v obliki simbolov. Vsi simboli
ali identifikacijske barve morajo biti v skladu s sprejetimi standardi. Na podrogjih, za katera ni
standardov, morajo biti simboli in barve opisani v dokumentaciji, ki je priloZena medicinskemu
pripomocku.

13.3. Na ovojnini oziroma na prodajni embalazi morajo biti navedeni naslednji podatki:

a) ime in naslov izdelovalca, za izdelke iz uvoza Se ime dobavitelja/pravne ali fizi¢ne osebe, ki
nastopa v imenu izdelovalca,

b) podatki o izdelku in namen uporabe;

c) za sterilne izdelke, besedo “sterilizirano”;

d) Stevilka serije;

e) rok uporabnosti (leto, mesec);

f) zaizdelke za enkratno uporabo, besedilo: “za enkratno uporabo”;

0) za izdelke po narocilu, besedilo: “medicinski pripomocek narejen po narocilu”;

h) za izdelke namenjene klinicnemu preskusanju, besedilo: “namenjeno izklju¢no klinicnemu
preskusanju”;

I) pogoje shranjevanja ali ravnanja z medicinskim pripomockom;

J) posebna navodila za uporabo;

k) opozorila ali/in previdnostni ukrepi, ki jih je potrebno navesti;

[) leto izdelave, Ce ni zajeto pod “e” ali “d”;

m) metode sterilizacije, pri sterilnih izdelkih.

13.4.V primeru, da namen uporabe ni ociten za uporabnika, ga mora izdelovalec jasno navesti na
oznaki pakiranja in v navodilu za uporabo.
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Navodilo za uporabo mora biti napisano na razumljiv nacin, ki omogoc¢a uporabniku varno
uporabo.

13.5. Ce je potrebno, morajo biti medicinski pripomogki in deli, ki se lahko z njih snamejo, oznadeni

s Stevilko serije, ki omogoca ustrezne ukrepe za ugotavljanje vseh morebitnih tveganj, ki jin
predstavljajo medicinski pripomocki in deli, ki se lahko z njih snamejo.

13.6. Navodilo za uporabo mora vsebovati:

14.

a) podatke navedene v tocki 13.3. tega dodatka, razen Stevilke serije in roka uporabnosti;

b) podatke o ucinkovitosti izdelka in o nezelenih skodljivih ucinkih;

C) podatke o lastnostih medicinskega pripomocka, ki so potrebni v primeru, ko medicinski
pripomocek uporabimo v kombinaciji z drugim medicinskim pripomockom ali opremo, da
bo deloval skladno z namenom uporabe;

d) podatke, ki so potrebni za vzpostavitev varnega delovanja ter podatke o vzdrzevanju in
umerjanju, da bo zagotovljeno ustrezno in varno delovanje;

e) podatke, ki so potrebni, za varno implantacijo medicinskega pripomocka;

f) podatle o tveganju glede medsebojnega delovanja, ki ga lahko povzro¢i medicinski
pripomocek med posebnimi preiskavami ali zdravljenjem,;

g) potrebna navodila v primeru poSkodbe embalaze pri sterilnih izdelkih in podatke o ustreznih
metodah ponovne sterilizacije;

h) podatke o ustreznih postopkih, ki bodo dovoljevali ponovno uporabo vklju¢no s ¢is€enjem,
dezinfekcijo, pakiranjem in, ¢e je to potrebno, metodo sterilizacije izdelka, ki naj se
ponovno sterilizira ter vse omejitve glede Stevila ponovnih uporab v primeru, da je izdelek
namenjen za veckratno uporabo.

V primeru, e je izdelek namenjen ponovni sterilizaciji pred uporabo, morajo biti navodila za
CisCenje in sterilizacijo taksna, da bo izdelek potem, Ce jih pravilno upostevamo, Se vedno
ustrezal sploSnim bistvenim zahtevam;

i) podatke, ki so potrebni za pripravo medicinskega pripomoc¢ka za ponovno uporabo, na
primer: sterilizacija, kon¢no sestavljanje...;

J) podatke o naravi, tipu, jakosti in distribuciji sevanja pri medicinskih pripomockih, ki sevajo
zarke.

Navodila za uporabo morajo vsebovati tudi podatke o kontraindikacijah in potrebnih
previdnostnih ukrepih in sicer:

k) previdnostne ukrepe v primeru spremembe ucinkovitosti izdelka;

[) previdnostne ukrepe, ki so potrebni glede na izpostavljenost, okolju magnetnega polja,
zunanjim elektriénim vplivom, elektrostatini razelektritvi, tlaku ali spremembi tlaka,
pospesku, viru toplotnega vziga...;

m)pri zdravilih ali drugih snoveh za katerih dajanje je medicinski pripomocek nacrtovan z
omejitvami pri izbiri zdravila;

n) o previdnostnih ukrepih, ki so potrebni za varno odstranitev medicinskega pripomocka;

0) pri zdravilih, ki so sestavni del medicinskega pripomocka, v skladu s tocko 7.4. tega
dodatka;

p) o navedenih stopnjah natan¢nosti za izdelke z merilno funkcijo.

Navodilo za uporabo mora biti napisano v slovenskem jeziku. V angleSkem jeziku je
napisano le v primeru, ¢e je namenjeno izklju¢no za uporabo strokovnemu medicinskemu
osebju.

V primeru, da skladnost z bistvenimi zahtevami temelji na klini¢nih podatkih, morajo le-ti biti

zbrani na nacin, kot to doloca ta pravilnik.
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C. Posebne zahteve glede nacrtovanja in oblikovanja aktivnih medicinskih pripomockov
za vsaditev

1. Resitve, ki jih sprejme izdelovalec za nacrtovanje, oblikovanje in izdelavo aktivnin medicinskinh
pripomockov za vsaditev, morajo biti v skladu z naceli varnosti, ob upostevanju splosno
priznanega tehni¢nega razvoja.

2. Aktivni medicinski pripomocki za vsaditev morajo biti naCrtovani, izdelani in pakirani pod
posebnimi pogoji v ebalazi za enkratno uporabo, ki zagotavlja, da bodo pod predpisanimi
pogoji skladis€enja in transporta ostali sterilni do izteka roka uporabe, odpiranja ali poskodbe
zaScCitne embalaze.

3. Aktivni medicinski pripomocki morajo biti nacrtovani in izdelani tako, da v najmanjs$i mozni
meri odpravijo ali zmanjSajo:

3.1. nevarnost telesne poskodbe v povezavi s fizicnimi lastnostmi aktivnih medicinskih
pripomockov za vsaditev, vklju¢no z njihovo velikostjo in obliko;

3.2. nevarnosti, povezane z uporabo virov energije, zlasti kar zadeva izolacijo in pregrevanje
aktivnih medicinskih pripomockov za vsaditev pri uporabi elektri¢ne energije;

3.3. nevarnosti, ki so povezane s stanjem okolja, kot so magnetno polje, zunanji elektricni vplivi,
elektrostati¢no praznenje, pritisk ali spremembe pritiska in pospeska;

3.4. nevarnosti, povezane z zdravljenjem, zlasti pri defibrilatorjih ali visokofrekvencni kirurski
opremi;

3.5. nevarnosti, povezane z ionizirajoim sevanjem radioaktivnih snovi, ki jih vsebuje aktiven
medicini pripomocek za vsaditev v skladu z varnostnimi zahtevami.. ;

3.6. nevarnosti, ki se lahko pojavijo, kadar nista mozna vzdrzevanje in umerjanje, vklju¢no s:
—zmanjSano izolacijsko zas€ito pred elektri¢nim tokom,
— staranjem uporabljenih materialov,
— prekomerno toploto, ki jo ustvarja aktiven medicinski pripomocek za vsaditev,
—zmanjSano natancnostjo kakrinega koli merilnega ali kontrolnega sistema.
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DODATEK I
IZJAVA (EC) O SKLADNOSTI
(Popolni sistem za zagotavljanje kakovosti)
1. lzdelovalec mora zagotoviti uporabo sistema za zagotavljanje kakovosti, ki je odobren za

nartovanje, izdelavo in konéni pregled medicinskih pripomockov, kot je natan¢neje navedeno
v tretji tocki tega dodatka in doloCeno v 3. in 4. to¢ki tega dodatka in ustreznem nadzoru, kot
je natan¢neje doloCeno v 5. toc¢ki tega dodatka.

2. Izjava o skladnosti je postopek, pri katerem izdelovalec, ki izpolnjuje obveznosti, doloCene v 1.
toc¢ki tega dodatka zagotavlja in izjavlja, da zadevni medicinski pripomocki izpolnjujejo
dolocila tega pravilnika.

Izdelovalec mora oznaciti izdelek v skladu z bistvenimi zahtevami in 17. ¢lenom tega pravilnika
in sestaviti pisno izjavo o skladnosti. Ta izjava se nanasSa le na doloCene nastete izdelke ali
skupine izdelkov in jo hrani izdelovalec.

3. Sistem kakovosti

3.1. Izdelovalec mora pri organu za ugotavljanje skladnosti vloziti prosnjo za oceno njegovega
sistema kakovosti. ProSnja mora vsebovati naslednje podatke:

— ime in naslov izdelovalca in vseh ostalih izdelovalcev, ki jih zajema sistem kakovosti;

— vse pomembne podatke o izdelku ali vrsti izdelka, ki jih postopek zajema;

— pisno izjavo, da ni bila za isti sistem kakovosti za izdelke vlozena prosnja pri nobenem
drugem organu za ugotavljanje skladnosti;

— dokumentacijo o sistemu kakovosti;

— 1zjavo izdelovalca, da bo vzdrzeval stanje in u¢inkovitost odobrenega sistema kakovosti;

— 1izjavo izdelovalca, da bo sledil znanstveno tehnicnemu napredku in izkusnjam na podrocju
medicinskih pripomockov in uvajal postopke za njihovo izboljSavo. Urad mora obvescati o
vseh spremembabh, ki se nhanaSajo na:

a) slabo delovanje ali poslabsanje znacilnosti in/ali u¢inkovitosti medicinskega pripomocka,
kakor tudi vse pomanjkljivosti oznacevanja in navodil za uporabo, ki bi lahko vodile ali bi
lahko bile vodile do smrti uporabnika, ali poslabSanja njegovega zdravstvenega stanja;

b) vse tehnicne ali medicinske razloge, povezane z znalilnostmi ali ucinkovitostjo
medicinskega pripomocka, ki zaradi razlogov, ki so navedeni v prvi alinei te tocke,
vodijo do umika meicinskih pripomockov istega tipa s trzi$Ca s strani izdelovalca.

3.2. Sistem za zagotavljanje kakovosti izdelovalca mora zajemati vse faze izdelave medicinskih
pripomockov od nacrtovanja do kontrole kon¢nega izdelka.
Vsebovati mora ustrezni opis:
a) ravni kakovosti, ki jo izdelovalec Zeli doseci,
b) organizacije poslovanja, Se posebej:
— organizacijske strukture, odgovornosti vodstvenega osebja in njihovih pooblastil glede
kakovosti na¢rtovanja in izdelave izdelkov;
— metode spremljanja ucinkovitosti sistema kakovosti, vklju¢no s kontrolo izdelkov, ki teh
zahtev ne izpolnjujejo;
C) postopkov za spremljanje in overjanje nacrta izdelka in sicer:
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3.3.

3.4.

4.1.

4.2.

— splosnega opisa izdelka, vklju¢no z razli¢nimi izvedbami;

— specifikacijo nacrta, vklju¢no s standardi, ki bodo uporabljeni in rezultati analize
tveganja, kakor tudi z opisom sprejetih reSitev za izpolnjevanje bistvenih zahtev, ki se
nanaSajo na izdelke, Ce se sprejeti standardi ne uporabljajo v celoti,

— tehnike uporabljene za nadzor in overjanje nacrtovanja postopkov izdelave;

— dokazila, da medicinski pripomocek izpolnjuje bistvene zahteve, tudi ko je prikljucen na
drugi medicinski pripomocek, ki ima lastnosti kot jih je dolo¢il izdelovalec;

— podatke o testih za zdravilo ali drugo snov v primeru, Ce jih medicinski pripomocek
vkljucuje;

— klini¢ne podatke, ki so zahtevani v tem pravilniku;

— osnutek oznacevanja in, ¢e je to potrebno, navodilo za uporabo;

d) postopkov za pregled in zagotavljanje kakovosti na proizvodnih stopnjah, Se posebej:

— postopkov, ki bodo uporabljeni za sterilizacijo;

— postopkov za oznaCevanje izdelka, ki se oblikujejo in dopolnjujejo iz slik, specifikacij ali
drugih pomembnih podatkov;

e) ustreznih testov in preskusov, ki se izvajajo pred, med in po proizvodniji, njihovo pogostnost
in uporabljeno testno opremo, ki mora biti validirana.

Organ za ugotavljanje skladnosti mora pregledati sistem kakovosti, da bi ugotovil, ali ustreza
zahtevam iz toCke 3.2. tega dodatka. Oceniti mora, da so sistemi zagotavljanja kakovosti
skladni s sprejetimi standardi.

Skupina za oceno mora imeti vsaj enega Clana z izku$njami pri oceni zadevnega tehnoloskega
postopka. Postopek za oceno mora vsebovati pregled prostorov izdelovalca in, v ustrezno
utemeljenih primerih tudi prostorov dobaviteliev in/ali pod—pogodbenikov izdelovalca za
pregled njihovih proizvodnih procesov.

O sklepu organ za ugotavljanje skladnosti obvesti izdelovalca. Sklep mora vsebovati zakljucke
pregleda in utemelieno oceno.

Izdelovalec mora organ za ugotavljanje skladnosti obvestiti o vseh spremembah sistema za
zagotavljanje kakovosti ali spremembah proizvodnega postopka. Organ za ugotavljanje
skladnosti mora oceniti predlagane spremembe in preveriti, ali po izvedbi teh sprememb sistem
za zagotavljanje kakovosti Se vedno izpolnjuje zahteve dket6.2. tega dodatka ter o
zakljuckih ter oceni pregleda obvestiti izdelovalca.

Pregled nalrta izdelka

Poleg obveznosti, ki jih nalaga 3. toCka tega dodatka, mora izdelovalec pri organu za
ugotavljanje skladnosti vloziti pro$njo za pregled dokumentacije o nacrtu izdelka, ki ga
namerava proizvajati in ki sodi v kategorijo omenjeno v tocki 3.1. tega dodatka.

Prosnja mora vsebovati opis nacrta izdelave in u€inkovitosti zadevnega izdelka ter dokumente,
ki so potrebni za oceno, ali izdelek d@tfyuje zahteve tega pravilnika, kot je navedeno v tocki
3.2. (c) tega dodatka.
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4.3. Organ za ugotavljanje skladnosti mora pregledati prosnjo in, e je izdelek v skladu z dolo¢ili
tega pravilnika, izdati listino o skladnosti o pregledu nacrta. Organ za ugotavljanje skladnosti
lahko zahteva dopolnitev prosnje z dodatnimi dokazili, ki omogocajo oceno skladnosti z
zahtevami tega pravilnika. Listina o skladnosti mora vsebovati ugotovitve o pregledu, rok
veljavnosti, podatke o nacrtu in, ¢e je to potrebno, opiS hamena uporabe izdelka.
V primeru medicinskih pripomockov iz to¢ke 7.4. dodatka I, se mora organ za ugotavljanje
skladnosti pred odlocitvijo posvetovati z Uradom.
Organ za ugotavljanje skladnosti mora svojo dokon¢no odlocitev sporociti Uradu.

4.4, Spemembe odobrenega narta morajo biti ponovno odobrene s strani organa za ugotavljanje
skladnosti, ki je izdal listino o skladnosti o pregledu nacrta povsod, kjer bi spremembe lahko
vplivale na skladnost z bistvenimi zahtevami pravilnika ali pogoji, predpisanimi za uporabo
izdelka. Prosilec mora organ za ugotavljanje skladnosti, ki je izdal listino o skladnosti o
pregledu nacrta, obvestiti o vseh spremembah odobrenega nacrta.

Ta dodatna odobritev mora biti izdana v obliki dopolnil listini o skladnosteglgalu nacrta.

5. Nadzor

5.1. Cilj nadzora je zagotoviti, da izdelovalec izpolnjuje dolznosti, ki sledijo iz odobrenega sistema
kakovosti.

5.2. lzdelovalec mora dovoliti organu za ugotavljanje skladnosti, da izvaja vse potrebne preglede in

mu dati na voljo vse pomembne podatke, ki obsegajo:

— dokumentacijo o sistemu kakovosti;

— podatke dolo¢ene v delu sistema kakovosti, ki se nanasajo na nacrt, kot so rezultati analiz,
raCunski testi. . .;

— podatke, ki so doloCeni v delu sistema kakovosti, ki se nanaajo na izdelavo (porocila o
pregledu in testni podatki, podatki o umerjanju, porocila o strokovni usposobljenosti
osebja...).

5.3. Organ za ugotavljanje skladnosti mora obCasno izvajati ustrezne preglede in ocene, da bi
zagotovil, da izdelovalec uporablja odobreni sistem kakovosti in mora izdelovalcu dostaviti
porocilo o oceni.

5.4. Organ za ugotavljanje skladnosti lahko nenapovedano izvrSi nadzor pri izdelovalcu. Organ za
ugotavljanje skladnosti lahko, e je potrebno, izvaja ali zaprosi za teste, da bi preveril, ali
sistem kakovosti deluje v skladu z odobrenim naértom. Izdelovalcu mora predloziti porocilo o
pregledu in preskusanju, ki ga je oprauvil.
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6.

6.1.

6.2.

6.3.

Dodatne zahteve

Izdelovalec mora v obdobju, ki se konCa vsaj pet let potem, ko je bil izdelan zadnji izdelek,

hraniti in dati na voljo Uradu:

— izjavo o skladnosti;

— dokumentacijo iz Cetrte alinee tocke 3.1. tega dodatka;

— spremembe iz toCke 3.4. tega dodatka;

— dokumentacijo navedeno v tocki 4.2. tega dodatka in sklepe in porocila organa za
ugaavljanje skladnosti, ki so navedeni v to¢kah 3.3., 4.3, 4.4, 5.3 in 5.4. tega dodatka.

Organ za ugotavljanje skladnosti mora na zahtevo drugih organov za ugotavljanje skladnosti in
Urada dati na voljo vse pomembne informacije glede izdanih, zavrnjenih in umaknjenih
odobritev sistema kakovosti.

Glede medicinskih pripomockov, ki so obravnavani po postopku iz 4. toCke tega dodatka,
mora oseba, ki je odgovorna za trzenje medicinskega pripomocka v Republiki Sloveniji ali
uvoznik medicinskega prinocka obvezno in ob vsakem ¢asu vedno imeti na voljo tehni¢no
dokumentacijo o izdelku.

Uporaba za medicinske pripomocke razreda Ila in IIb.
Ta dodatek se lahko uporablja v skladu z 2. in 3. toCko 11. €lena tega pravilnika za medicinske
pripomocke iz razreda Ila in IIb. 4. tocka se ne uporablja.
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DODATEK Il
TIPSKI PREGLED (EC) VZORCA

1. Tipski pregled je postopek, pri katerem organ za ugotavljanje skladnosti ugotovi in potrjuje, da
preizkuSeni reprezentativni vzorec iz proizvodnje izpolnjuje zahteve tega pravilnika.

2.  ProSnja za izvedbo tipskega pregleda mora vsebovati:

— ime in naslov izdelovalca ali ime in naslov pravne ali fizicne osebe, ki nastopa v imenu
izdelovalca (v nadaljnjem besedilu: predlagatel));

— dokumentacijo, opisano v 3. tocki tega dodatka, ki je potrebna za oceno skladnosti
reprezentativnega vzorca zadevne proizvodnje. Predlagatelj mora dati vzorec izdelka na
voljo organu za ugotavljanje skladnosti. Organ za ugotavljanje skladnosti lahko po potrebi
zahteva druge vzorce;

— pisno iZavo, da ni bila za isti sistem kakovosti za izdelke vloZena prosnja pri nobenem
drugem organu za ugotavljanje skladnosti.

3. Dokumentacija mora biti podana na nalin, ki omogofa razumevanje nalrta, izdelave in
ucinkovitosti izdelka in mora vsebovati naslednje podatke:

— splosni opis vzorca izdelka, vklju¢no z vsemi nacrtovanimi izvedbami,

— risbe nacrtov, predvidene proizvodne postopke, ki se nanaSajo npr. na sterilizacijo,

— skice sestavnih delov, pod-sklopov, vezi...;

— opis in razlago risb in diagramov ter delovanja izdelka;

— seznam sprejetin standardov, ki se uporabljajo v celoti ali samo deloma in opis sprejetih
reSitev za izpolnjevanje bistvenih zahtev, Ce uporabljeni standardi niso bili uporabljeni v
celoti;

— rezultate izraCunov razmerja med koristjo in tveganjem pri uporabi, raziskav tehninih
testov...;

— izjave iz katerih je razvidno, da ima medicinski pripomocek, ki vklju€uje zdravilo, podatke o
rezultatih testov, ki so bili opravijeni v zvezi z zdravilom;

— klini¢ne podatke;

— osnutek oznaCevanja in, Ce je to potrebno, navodilo za uporabo.

4.  Organ za ugotavljanje skladnosti mora:

4.1. pregledati in oceniti dokumentacijo in potrditi, da je bil vzorec izdelka izdelan v skladu s to
dokumentacijo; zabeleziti mora tudi izdelke, nacrtovane v skladu z veljavnimi dolo¢ili sprejetih
standardov, kakor tudi izdelke, ki niso bili nacrtovani na podlagi pomembnih dolocil sprejetih
standardov;

4.2. izvajati ustrezne preglede in teste, ki so potrebni za potrditev, da reSitve, ki jih je sprejel
izdelovalec, izpolnjujejo bistvene zahteve tega pravilnika;

4.3. izvajati ustrezne preglede in teste, ki so potrebni za ugotovitev, da je izdelovalec, ki se je

odlocil, da uporabi sprejete standarde, le-te res uporabil;
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4.4.

5.

7.1

7.2

7.3.

7.4.

izvajati potrebne preglede in teste na kraju, ki ga dolo¢i predlagatel;.

Ce je vzorec izdelka v skladu z dologili tega pravilnika, izda organ za ugotavljanje skladnosti
predlagatelju listino o skladnosti o tipskem pregledu. Ta listina o skladnosti mora vsebovati
ime in naslov izdelovalca, sklepe pregleda, pogoje in rok veljavnosti in podatke, ki so potrebni
za oznacbo odobrenega vzorca. Pomembni deli dokumentacije morajo biti dodani listini o
skladnosti v obliki dodatka, en izvod pa mora hraniti organ za ugotavljanje skladnosti.

V primeru medicinskih prip@ockov, ki vkljuCujejo zdravilo, se mora organ za ugotavljanje
skladnosti pred odlocitvijo posvetovati z Uradom.
Organ za ugotavljanje skladnosti mora svojo dokon¢no odlocitev sporociti Uradu.

Predlagatelj mora organ za ugotavljanje skladnosti, ki je izdal listino o skladnosti o tipskem
pregledu, obvestiti o vseh pomembnih spremembah odobrenega izdelka.

Spremembe odobrenega izdelka morajo biti odobrene s strani organa za ugotavljanje
skladnosti, ki je izdal listino o skladnosti o tipskem pregledu, povsod, kjer bi lahko te
spremembe vplivale na skladnost z bistvenimi zahtevami ali pogoiji, predpisanimi za uporabo
izdelka. Ta nova odobritev mora biti izdana v obliki dopolnila k prvotno izdani listini o
skladnosti o tipskem pregledu.

Dodatne zahteve

Organ za ugotavljanje skladnosti mora drugim organom za ugotavljanje skladnosti na njihovo
zahtevo dati na voljo vse pomembne informacije glede izdanih, zavrnjenih in umaknjenih
listinah o skladnosti o tipskem pregledu in dopolnilih le—teh.

Drugi organi za ugotavljanje skladnosti lahko dobijo kopijo listine o skladnosti o tipskem
pregledu in/ali dopolnilo k listini. Dodatki k listinam o skladnosti morajo biti na voljo drugim
organom za ugotavljanje skladnosti na utemeljeno zahtevo in po obvestilu izdelovalcu.

Izdelovalec ali pravna ali fizi€na oseba, ki nastopa v njegovem imenu morata ob tehnicni
dokumentaciji hraniti kopije listin o skladnosti o tipskem pregledu in njihovih dodatkih za
obdobje, ki se konca vsaj pet let potem, ko je bil izdelan zadnji medicinski pripomocek.

Glede medicinskih pripomockov, ki so obravnavani po postopku iz 4. toCke tega dodatka,
mora oseba, ki je odgovorna za trzenje medicinskega pripomocka v Republiki Sloveniji ali
uvoznik medicinskega pripomocka, obvezno in ob vsakem Casu imeti na voljo tehni¢no
dokumentacijo in podatke iz tocke 13.3. (a) dodatka L.
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DODATEK IV
OVERJANJE
(Verifikacija EC)
1.  Overjanje je postopek, pri katerem izdelovalec ali pravna/fizi¢na oseba, ki nastopa v njegovem

5.1.

5.2.

imenu zagavljata in izjavljata, da so izdelki, ki so bili podvrzeni postopku doloCenim v 4.
tocki tega dodatka, v skladu z listino o skladnosti o tipskem pregledu in da izpolnjujejo zahteve
tega pravilnika, ki se nhanje nanasajo.

Izdelovalec mora uvesti vse ukrepe, ki so potrebni, da se zagotovi, da proizvodni postopek
zagotavlja, da so izdelki v skladu z vzorcem opisanim v listini o skladnosti o tipskem pregledu
in zahtevami tega pravilnika. Pred zaCetkom proizvodnje mora izdelovalec pripraviti vso
dokumentaci, ki opredeljuje proizvodni postopek, sterilizacijo, Ce je ta potrebna in vse druge
postopke, ki zagotavljajo homogenost proizvodne serije in skladnost izdelkov z vzorcem, ki je
opisan v listini o skladnosti o tipskem pregledu in z zahtevami tega pravilnika. 1zdelovalec
mora oznaciti izdelek v skladu s 17. Clenom tega pravilnika in sestaviti pisno izjavo o
skladnosti.

Poleg tega mora izdelovalec uporabiti dolocila 3. in 4. to¢ke dodatka V za sterilne izdelke in
tiste faze proizvodnega postopka, ki zagotavljajo sterilnost.

Izdelovalec mora slediti znanstveno tehnicnemu napredku in izkuSnjam na podrocju
medicinskih pripomockov in uvajati postopke za njihovo izboljSavo. Urad mora obvescati o
vseh spremembabh, ki se nhanaSajo na:

a) slabo delovanje ali poskalnje znacilnosti in/ali u¢inkovitosti medicinskega pripomocka,
kakor tudi vse pomanjkljivosti ozna¢evanja in navodil za uporabo, ki bi lahko vodile ali bi
lahko bile vodile do smrti uporabnika, ali poslabSanja njegovega zdravstvenega stanja;

b) wvse tehniCne ali medicinske razloge, povezane z znaCilnostmi ali ucinkovitostjo
medicinskega pripomocka, ki zaradi razlogov, ki so navedeni v prvi alinei te to¢ke vodijo
do umika medicinskih pripomockov istega tipa s trzi§¢a s strani izdelovalca.

Organ za ugotaviljanje skladnosti mora izvajati ustrezne preglede in teste, da bi preveril
skladnost izdelka z zahtevami tega pravilnika ali s pregledom in preskuSanjem vsakega izdelka
kot je navedeno v 5. tocki tega dodatka ali pa s pregledom in preskusanjem izdelkov na
statisticni podlagi, kot je navedeno v 6. tocki tega dodatka, odvisno od odlocitve izdelovalca.

Zgoraj navedene kontrole se ne nanasajo na proizvodni postopek, ki zagotavlja sterilnost.

Overjanje s pregledom in preskuSanjem vsakega izdelka
Za vsk izdelek se dolocijo ustrezni testi v sprejetih standardih, ali pa se izvedejo enakovredni
testi za preverjanje skladnosti izdelkov z vzorcem, opisanim v listini o skladnosti o tipskem

pregledu in z zahtevami tega pravilnika.

Organ za ugotavljanje skladnosti mora izdati svojo identifikacijsko Stevilko za vsak odobren
izdelek in sestaviti pisno listino o skladnosti, ki se nanaSa na izvedene teste.

Statisti¢no overjanje

. Izdelovalec mora izdelke predloziti v obliki homogenih serij.
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6.2. |z vsake serije se odvzame nakljuCen vzorec. Za izdelke, ki sestavljajo vzorec se dolocijo
ustrezni testi v sprejetih standardih ali pa je potrebno izvesti enakovredne teste, za preverjanje
skladnosti izdelkov z vzorcem, ki je opisan v listini o skladnosti o tipskem pregledu in
zahtevami tega pravilnika.

6.3. StatistiCna kontrola izdelkov temelji na sistemu vzorcenja, ki zagotavlja mejno kakovost, ki
ustreza verjetnosti sprejema 5 % in z odstotkom neustreznosti med 3 in 7 %. Metoda
vzorCenja bo temeljila na usklajenih standardih, z upostevanjem specifi¢ne narave zadevnih
kategorij izdelka.

6.4. Ce se serija izdelka sprejme, organ za ugotavljanje skladnosti dovoli oznaGevanje s svojo
identifikacijsko Stevilko na vsakem izdelku in sestavi pisno listino o skladnosti, ki se nanaSa na
izvedene teste. Vse izdelke v seriji se lahko trzi, razen tistih iz vzorca, ki niso ustrezali
zahtevam. Ce je serija zavrnjena, mora organ za ugotavljanje skladnosti uvesti ustrezne ukrepe,
da bi preprecil trzenje. V primeru pogostin zavrnitev serij lahko organ za ugotavijanje
skladnosti za¢asno ustavi statisti¢no overjanje
Izdelovalec lahko na odgovornost organa za ugotavljanje skladnosti med proizvodnjo oznaci z
identifikacijsko Stevilko zadevni medicinski pripomocek.

7. Dodatne zahteve

Izdelovalec ali pravna ali fizi¢na oseba, ki nastopa v imenu izdelovalca, morata za obdobje, ki
se konca vsaj pet let potem, ko je bil izdelan zadn;ji izdelek, Uradu dati na voljo:

izjavo o skladnosti;

dokumentacijo iz 2. tocke tega dodatka;

listine o skladnosti iz toCke 5.2. in 6.4. tega dodatka;

kjer je to primerno, tudi listino o skladnosti o tipskem pregledu iz dodatka lII.

8.  Uporaba za medicinske pripomocke razreda Ila.
V skladu z 2. to¢ko 11. ¢lena tega pravilnika se lahko ta dodatek nanaSa na izdelke razreda lla,
z naslednjimi izjemami:

8.1. z neupostevanjem dolocil iz 1. in 2. toCke tega dodatka in z izjavo o skladnosti, izdelovalec
zagotavlja in izjavlja, da se izdelki razreda Ila izdelujejo v skladu s tehnicno dokumentacijo iz
3. tocke dodatka VII in izpolnjujejo zahteve tega pravilnika,

8.2. z neupostevanjem dolocil iz 1., 2., 5. in 6. toCke tega dodatka, je overjanje, ki ga izvaja organ
za ugotavljanje skladnosti, namenjeno potrditvi skladnosti izdelkov razreda llani&ndeh
dokumentacijo iz 3. tocke dodatka VII.
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DODATEK V

1.

3.1.

3.2.

IZJAVA ( EC) O SKLADNOSTI
(Zagotavljanje kakovosti proizvodnje)

Izdelovalec mora zagotavljati uporabo sistema kakovosti, ki je odobren za proizvodnjo
zadevnih medicinskih pripomockov in izvajanje kon¢nega pregleda, kot je navedeno v 3. tocki
tega dodatka. Izdelovalec je nadzorovan v skladu s 4. toCko tega dodatka.

Izjava o skladnosti je del postopka, pri katerem izdelovalec, ki izpolnjuje obveznosti iz 1. tocke
tega dodatka, zagotavlja in izjavlja, da so zadevni izdelki v skladu z vzorcem, ki je opisan v
listini o skladnosti o tipskem pregledu in izpolnjujejo dolocila tega pravilnika.

Izdelovalec mora oznaciti izdelek v skladu s 17. ¢lenom tega pravilnika in sestaviti pisno izjavo
0 skhdnosti. Ta izjava mora zajemati dano Stevilo oznaCenih vzorcev proizvedenega izdelka in
jo mora hraniti izdelovalec.

Sistem kakovosti

Izdelovalec mora vloziti prosnjo za oceno svojega sistema kakovosti pri organu za ugotavljanje

skladnosti. ProSnja mora vsebovati:

— ime in naslov izdelovalca;

— vse pomembne podatke o izdelku ali kategoriji izdelka, ki ga sistem kakovosti zajema;

— pisno izjavo, da ni bila za isti sistem kakovosti za izdelke vlozena prosnja pri nobenem
drugem organu za ugotavljanje skladnosti;

— dokumentacijo o sistemu kakovosti;

— 1izjavo, da bo vzdrzeval u€inkovitost odobrenega sistema kakovosti;

— tehni¢no dokumentacijo o odobrenih vzorcih in izvod listine o skladnosti o tipskem
pregledu, ¢e je potrebno;

— izjavo izdelovalca, da bo sledil zB&veno tehni¢nemu napredku in izkusnjam na podrocju
medicinskih pripomockov in uvajal postopke za njihovo izboljSavo. Ta izjava mora
vsebovati obveznost izdelovalca, da bo obvestil Urad o naslednjih dogodkih, ki se nanaSajo
na:

a) slabo delovanje ali plabsanje znacilnosti in/ali u¢inkovitosti medicinskega pripomocka,
kakor tudi vsako neustrezno nalepko (oznacevanje) in pomanjkljivosti v navodilih za
uporabo, ki bi lahko vodile ali bi lahko bile vodile do smrti uporabnika ali hudega
poslabSanja njegovega zdravstvenega stanja;

b) wvse tehni¢ne ali medicinske razloge, povezane s karakteristikami ali ucinkovitostjo
medicinskega pripomocka, ki zaradi razlogov, ki so navedeni v prvi alinei te tocke,
vodijo do umika medicinskega pripomocka istega tipa s strani izdelovalca s trzisca.

Sistem za zagotavljanje kakovosti izdelka mora zajemati vse faze izdelave medicinskega
pripomocka, od nacrtovanja do kontrole kon¢nega izdelka.
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3.3.

3.4.

4.1.

4.2.

4.3.

Vsebovati mora ustrezni opis:
a) ravni kakovosti, ki jo izdelovalec Zeli doseci,
b) organizacije poslovanja, Se posebej:
— organizacijske strukture, odgovornosti vodstvenega osebja in njihovih pooblastil glede
kakovosti na¢rtovanja in izdelave izdelkov;
— metode spremljanja ucinkovitosti sistema kakovosti, vklju¢no s kontrolo izdelkov, ki teh
zahtev ne izpolnjujejo;
c) postopkov za pregled in zagotavljanje kakovosti na proizvodni stopniji, Se posebej:
— postopkov, ki bodo uporabljeni, za sterilizacijo, nakup in ustrezne dokumente;
— postopkov za oznaCevanje izdelka, ki se nartujejo in dopolnjujejo iz slik, specifikacij ali
drugih pomembnih dokumentov na vsaki stopnji proizvodnije;
d) ustreznih testov in poskusov, ki se izvajajo pred, med in po proizvodnji, njihovo pogostost
in uporabljeno testno opremo, ki mora biti validirana.

Organ za ugotavljanje skladnosti mora pregledati sistem kakovosti, da bi ugotovil, ali ustreza
zahtevam iz toCke 3.2. tega dodatka. Oceniti mora, da so sistemi za zagotavljanje kakovosti

skladni s sprejetimi standardi in skladni s temi zahtevami.

Skupina za oceno morméti vsaj enega ¢lana z izkusnjami pri oceni zadevnega tehnoloskega
postopka. Postopek za oceno mora vsebovati pregled prostorov izdelovalca in, v ustrezno
utemeljenih primerih, tudi prostorov dobaviteljev za pregled njihovih proizvodnih procesov.

Po kornem pregledu se o sklepu obvesti izdelovalca. Sklep mora vsebovati zakljucke
pregleda in utemelieno oceno.

Izdelovalec mora organ za ugotavljanje skladnosti obvestiti 0 vseh spremembah sistema za
zagotavljanje kakovosti. Organ za ugotavljanje skladnosti mora oceniti predlagane spremembe
in preveriti, ali po izvedbi teh sprememb sistem za zagotavljanje kakovosti Se vedno izpolnjuje
zahteve iz toCke 3.2 tega dodatka.

Po prejemu zgoraj omenjenih informacij mora o svojem sklepu obvestiti izdelovalca. Ta sklep
mora vsebovati zakljucke pregleda in utemeljeno oceno.

Nadzor

Cilj nadzora je zagotavljanje, da izdelovalec izpolnjuje obveznosti, ki izhajajo iz odobrenega
sistema za zagotavljanje kakovosti.

Izdelovalec mora pooblastiti organ za ugotavljanje skladnosti, da izvaja vse potrebne preglede
in mu dati na voljo vse pomembne informacije, ki obsegajo:
— dokumentacijo o sistemu kakovosti,
— podatke doloCene v delu sistema kakovosti, ki se nanasajo na izdelavo, rezultate pregledov
in preskusaj, podatke o umerjanju, porocila o kvalifikaciji zadevnega osebja. ..

Organ za ugotavljanje skladnosti mora periodi¢no izvajati ustrezne preglede in ocene, da bi
zagotovil, da izdelovalec uporablja odobreni sistem kakovosti in mora izdelovalcu dostaviti
porocilo o oceni.
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4.4.

5.1.

5.2.

Organ za ugotavljanje skladnosti lahko poleg tega nenapovedano obisce izdelovalca. V Casu
taksSnega obiska lahko organ za ugotavljanje skladnosti, Ce je potrebno, izvaja ali zaprosi za
teste, da bi preveril, ali sistem kakovostiluje. Izdelovalcu mora predloziti porocilo o
pregledu in preskusanju, ki ga je oprauvil.

Dodatne zahteve

Izdelovalec mora v obdobju ki se konca vsaj pet let potem, ko je bil izdelan zadnji izdelek,
hraniti in dati na voljo Uradu:

izjavo o skladnosti;

— dokumentacijo o sistemu za zagotavljanje kakovosti;

— podatke o vseh odobrenih spremembah sistema za zagotavljanje kakovosti;

— dokumentacijo iz sedme alinee tocke 3.1. tega dodatka;

— sklepe in porocila organa za ugotavljanje skladnosti iz tock 4.3. in 4.4. tega dodatka;

— Kjer je to primerno, listino o skladnosti o tipskem pregledu iz dodatka Ill.

Organ za ugotavijanje skladnosti mora na zahtevo dati na voljo drugim organom za
ugotavljanje skladnosti vse pomembne informacije glede izdanih, zavrnjenih in umaknjenih
odobritev sistema kakovosti.

Uporaba dodatka V za medicinske pripomocke razreda Ila

V skladu z 2. tocko 11. ¢lena tega pravilnika se ta dodatek nanasSa na medicinske pripomocke

razreda lla, z naslednjo izjemo:

— z neupoStevanjem 2. toCke ter tock 3.1 in 3.2. tega dodatka in z izjavo 0 sSkladnosti
izdelovalec zagotavlja in izjavlja, da so medicinski pripomocki razreda Ila izdelani v skladu
s tehni¢no dokumentacijo iz 3. to¢ke dodatka VII in izpolnjujejo zahteve tega pravilnika.
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DODATEK VI
IZJAVA (EC) O SKLADNOSTI
(Zagotavljanje kakovosti izdelka)
1. Izdelovalec mora zagotavljati uporabo sistema kakovosti, ki je odobren za kon¢ni pregled in

3.1.

preskuSanje izdelkov, kot je navedeno v 3. tocki tega dodatka in mora biti ustrezno
nadzorovan v skladu s 4. tocko tega dodatka.

Poleg tega mora za sterilne izdelke in za tiste faze proizvodnega postopka, ki zagotavljajo
sterilnost uporabljati dolocila iz 3. in 4. tocke dodatka V.

Izjava o skladnosti je del postopka, pri katerem izdelovalec, ki izpolnjuje obveznosti iz 1. tocke
tega dodatka, zagotavlja in izjavlja, da so zadevni izdelki v skladu z vzorci, ki so opisani v
listini o skladnosti o tipskem pregledu in izpolnjujejo dolocila tega pravilnika.

Izdelovalec oznaci izdelek v skladu s 17. ¢lenom tega pravilnika in sestavi pisno izjavo O
skladnosti. Ta izjava mora zajemati dolo€eno Stevilo oznacenih vzorcev proizvedenega izdelka

in jo mora hraniti izdelovalec. Oznako o izpolnjevanju bistvenih zahtev iz dodatka | tega
pravilnika, mora spremljati identifikacijska Stevilka organa za ugotavljanje skladnosti, ki izvaja
naloge navedene v tem dodatku.

Sistem kakovosti

Izdelovalec mora vloziti pro$njo za oceno svojega sistema za zagotavljanje kakovosti pri

organu za ugotavljanje skladnosti.

ProSnja mora vsebovati:

— ime in naslov izdelovalca;

— vse pomembne podatke o izdelku ali kategoriji izdelka, ki jih zajema sistem za zagotavljanje
kakovosti;

— pisno izjavo, da ni bila za isti sistem kakovosti za izdelke vlozena prosnja pri nobenem
drugem organu za ugotavljanje skladnosti;

— dokumentacijo o sistemu kakovosti;

— izjavo izdelovalca, da bo izpolnjeval obveznosti, ki izhajajo iz odobrenega sistema
kakovosti;

— 1izjavo izdelovalca, da bo vzdrzeval u€inkovitost sistema kakovosti,

— tehni¢no dokumentacijo o odobrenih vzorcih in kopijo listine o skladnosti o tipskem
pregledu, ¢e je potrebno;

— izjavo izdelovalca, da bo sledil znanstveno tehni¢nem napredku in izku$njam na podrocju
medicinskih pripomockov in uvajal postopke za njihovo izboljSavo. Ta izjava mora
vsebovati obveznost izdelovalca, da bo obvestil Urad o naslednjih dogodkih, ki se nanaSajo
na:

a) slabo delovanje ali poslabsanje znacilnosti in/ali u¢inkovitosti medicinskega pripomocka,
kakor tudi vsako neustrezno nalepko (oznacevanje) in pomanjkljivosti v navodilih za
uporabo, ki bi lahko vodile ali bi lahko bile vodile do smrti uporabnika ali hudega
poslabSanja njegovega zdravstvenega stanja;
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3.2.

3.3.

3.4.

b) wvse tehni¢ne ali medicinske razloge, povezane s karakteristikami ali ucinkovitostjo
medicinskega pripomocka, ki zaradi razlogov, ki so navedeni v prvi alinei te tocke,
vodijo do umika medicinskega pripomocka istega tipa s strani izdelovalca s trzisca.

V skladu s sistemom za zagotavljanje kakovosti se za vsak izdelek ali reprezentativni vzorec

vsake serije dolocijo ustrezni testi navedeni v sprejetih standardih iz 5. ¢lena tega pravilnika ali

se izvajajo enakovredni testi, ki zagotavljajo, da so izdelki v skladu z vzorci, opisanimi v listini

o skladnosti o tipskem pregledu in da izpolnjujejo dolocila, ki jih sprejme izdelovalec. Vsi

ukrepi, ki jih sprejme izdelovalec, morajo biti dokumentirani v pisni obliki kot ukrepi, postopki

in navodila. Dokumentacija o sistemu za zagotavljanje kakovosti mora omogocati enotno

razumevanje postopkov za zagotavljanje kakovosti, naértov in poroCil o kakovosti.

Dokumentacija mora vsebovati opis:

— ciliev za doseganje kakovosti, orgaawijsko strukturo, odgovornosti in pooblastila
vodstvenega osebja glede kakovosti izdelka;

— pregledov in testov, ki se izvajajo na kon¢nem izdelku;

— metod spremljanja ucinkovitosti delovanja Sistema kakovosti;

— dokumentacije o kakovosti, kakor so porocila glede pregledov, testov, umerjanj, strokovne
izobrazbe osebja ...

Zgoraj navedene kontrole se ne nanaSajo na tiste postopke v proizvodnem procesu, ki se
nanasa na zagotavljanje sterilnosti.

Organ za ugotavljanje skladnosti mora pregledati sistem za zagotavljanje kakovosti, da bi
ugotovil, ali ustreza zahtevam iz tocke 3.2. tega dodatka.

Oceniti mora, da so sistemi za zagotavljanje kakovosti, ki se izvajajo v skladu s sprejetimi
standardi v skladu z zahtevami tega dodatka.

Skupina za oceno mora imeti vsaj enega Clana z izku$njami pri oceni zadevnega tehnoloskega
postopka.

Postopek za oceno mora vsebovati pregled prostorov izdelovalca in, v ustrezno utemeljenih
primerih, prostorov dobaviteljev za pregled njihovih proizvodnih postopkov.

O sklepu organ za ugotavljanje skladnosti obvesti izdelovalca. Sklep mora vsebovati zakljucke
pregleda in utemelieno oceno.

Izdelovalec mora obvestiti organ za ugotavljanje skladnosti o vseh spremembah v sistemu za

zagotavljanje kakovosti.

— Organ za ugotavljanje skladnosti mora oceniti predlagane spremembe in preveriti, ali po
izvedbi teh sprememb, sistem za zagotavljanje kakovosti Se vedno izpolnjuje zahteve iz
tocke 3.2. tega dodatka.

— Po prejemu zgoraj omenjenih informacij mora organ za ugotavljanje skladnosti obvestiti
izdelovalca o svojem sklepu. Ta sklep mora vsebovati zakljucke pregleda in utemeljeno
oceno.
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4.

4.1.

4.2.

4.3.

4.4.

5.1.

5.2.

6.1.

Nadzor

Cilj nadzora je zagotavljanje, da izdelovalec izpolnjuje obveznosti, ki izhajajo iz odobrenega
sistema za zagotavljanje kakovosti.

Izdelovalec mora organu za ugotavljanje skladnosti dovoliti dostop do prostorov za pregled,

preskusanje in skladiS¢enje in mu dati na voljo vse pomembne informacije, ki obsegajo:

— tehntno dokumentacijo;

— dokumentacijo sistema za zagotavljanje kakovosti, poroCila o pregledih, podatke o
preskusanju, podatke o umerjanju, porocila o strokovni usposobljenosti osebja...

Organ za ugotavljanje skladnosti mora obCasno izvajati preglede in ocene, da bi ugotovil, da
izdelovalec uporablja odobreni sistem za zagotavljanje kakovosti in mora poroc€ilo o oceni
dostaviti izdelovalcu.

Organ za ugotavljanje skladnosti lahko poleg tega nenapovedano obisce izdelovalca. V Casu
takSnega obiska lahkergan za ugotavljanje skladnosti, ¢e je potrebno, izvaja ali zaprosi za

teste, da bi preveril, ali sistem kakovosti deluje in/ali je proizvodnja v skladu z zahtevami tega
pravilnika. Za ta namen mora organ za ugotavljanje skladnosti na kraju samem vzeti primeren
vzorec kon¢nih izdelkov, ga pregledati in izpeljati ustrezne teste doloCene v sprejetih
standardih ali enakovredne teste. Kjer eden ali ve¢ vzorcev ne izpolnjuje pogojev tega
pravilnika, mora organ za ugotavljanje skladnosti uvesti ustrezne ukrepe.

Izdelovalcu mora predloziti porocili o pregledu in preskusanju, Ce je le—to bilo izpeljano.

Dodatne zahteve

Izdelovalec mora v obdobju, ki se konca vsaj pet let po izdelavi zadnjega izdelka hraniti in dati

na voljo Uradu:

— izjavo o skladnosti;

— dokumentacijo o sistemu za zagotavljanje kakovosti iz sedme alinee toc¢ke 3.1 tega dodatka;

— podatke o vseh odobrenih spremembah sistema za zagotavljanje kakovosti;

— sklepe in porocila organa za ugotavljanje skladnosti, ki so navedeni v zadnji alinei tocke 3.4.
in v to¢kah 4.3. in 4.4. tega dodatka;

— Kjer je to primerno, listino skladnosti iz dodatka IlI.

Organ za ugotavijanje skladnosti mora na zahtevo dati na voljo drugim organom za
ugotavljanje skladnosti vse pomembne informacije glede izdanih, zavrnjenih in umaknjenih
odobritev sistema kakovosti.

Uporaba za medicinske pripomocke razreda Ila
V skladu z 2. tocko 11. ¢lena tega pravilnika se ta dodatek nanasSa na medicinske pripomocke
razreda lla z naslednjo izjemo:

z neupostevanjem 2. tocke ter tock 3.1. in 3.2. tega dodatka in izjavo o skladnosti izdelovalec
zagotavlja in izjavlja, da so izdelki iz razreda Ila izdelani v skladu s tehni¢no dokumentacijo iz
3. tocke dodatka VII in izpolnjujejo zahteve tega pravilnika.
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DODATEK Vi

IZJAVA (EC) O SKLADNOSTI

Izjava o skladnosti je postopek, v katerem izdelovalec ali pravna ali fizi¢na oseba, ki nastopa v
njegovem imenu, in izpolnjuje pogoje iz 2. tocke tega dodatka in v primeru sterilnih izdelkov
ter medicinskih pripomockov z merilno funkcijo, pogoje iz 5. tocke tega dodatka, zagotavlja in
izjavlja, da zadevni izdelki izpolnjujejo dolocila tega pravilnika.

Izdelovalec mora pripraviti tehnicno dokumentacijo, ki je opisana v 3. tocCki tega dodatka.
Izdelovalec ali pravna ali fizicna oseba, ki nastopa v njegovem imenu mora to dokumentacijo,
vkljuéno z izjavo o skladnosti, dati na voljo Uradu za namene pregleda za obdobje, ki se konc¢a

vsaj pet let po izdelavi zadnjega izdelka.

Tehni¢na dokumentacija mora omogocati oceno skladnosti izdelka z zahtevami tega pravilnika.

Vsebovati mora naslednje podatke:

— splosni opis izdelka, vklju¢no z vsemi nacrtovanimi izvedbami;

— risbe nacrtov, opis proizvodnih postopkov, opis sestavnih delov, pod—sklopov, vezi...;

— opise in razlage, ki so potrebni za razumevanje zgoraj navedenih slik, diagramov in
delovanja izdelka;

— rezultate opisov razmerja med koristjo in tveganjem in seznam sprejetih standardov iz
5. ¢lena tega pravilnika, ki se uporabljajo v celoti ali deloma in opisov sprejetih resitev za
izpolnjevang bistvenih zahtev tega pravilnika, Ce se sprejeti standardi ne uporabljajo v
celoti;

— opis uporabljenih metod sterilizacije v primeru sterilnih izdelkov;

— rezultate izraCunov nacrta in opravljenih pregledov.. ;

— dokazilo, da medicinski pripomocek izpolnjuje bistvene zahteve, ko je priklju¢en na drug
medicinski pripomocek, ki ima lastnosti kot jih je dolocil izdelovalec;

— testna porocila in, kjer je potrebno, klini¢ne podatke v skladu s tem pravilnikom;

— osnutek oznacevanja in navodilo za uporabo.

Izdelovale mora slediti znanstveno tehni¢nemu napredku in izkuS$njam na podrocju
medicinskih pripomockov in uvajati postopke za njihovo izboljSavo ter obvescati Urad o vseh
spremembabh, ki se hanaSajo na:
a) slabo delovanje ali poslabsanje karakteristik in/ali uCinkovitosti medicinskega pripomocka,
kakor tudi vse pomanjkljivosti pri oznaCevanju in v navodilih za uporabo, ki bi lahko
vodile ali bi lahko bile vodile do smrti bolnika ali uporabnika ali poslabSanja njegovega
zdravstvenega stanja;
b) wvse tehniCne ali medicinske razloge, povezane s karakteristikami ali ucinkovitostjo
medicinskega pripomocka, ki zaradi razlogov, ki so navedeni v prvi alinei te tocke, vodijo
do umika medicinskega pripomocka istega tipa s trzis¢a s strani izdelovalca.

Pri sterilnih izdelkih, in izdelkih iz razreda | z merilno funkcijo, mora izdelovalec upoStevati ne
le dolocila, doloCena v tem dodatku, ampak tudi tista o postopkih iz dodatkov IV, V ali VL.
Uporaba zgoraj navedenih postopkov in pristojnosti organa za ugotavljanje skladnosti so
omejene na:

— sterilne izdelke in na faze proizvodnih postopkov, ki se nanaSajo na zagotavljanje sterilnosti;
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6.1.

— medicinske pripomocke z merilno funkcijo in faze proizvodnih postopkov, ki se nanasajo na
skladnost izdelkov z metroloSkimi zahtevami.

Uporaba zaedicinske pripomocke razreda Ila
V skladu z 2. tocko 11. ¢lena tega pravilnika se ta dodatek nanasa na izdelke razreda Ila, z
naslednjo izjemo:

kijer se ta dodatek uporablja v povezavi s postopkom iz dodatkov IV, V ali VI, izjava o
skladnosti iz zgoraj omenjenih dodatkov oblikuje eno samo izjavo. Kar zadeva izjavo, Ki
temelji na tem dodatku, mora izdelovalec zagotoviti in izjaviti, da nacrt izdelkov izpolnjuje
zahteve tega pravilnika.
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DODATEK Vi

IZJAVA GLEDE MEDICINSKIH PRIPOMOCKOV ZA POSEBNE NAMENE

1. Medicinski pripomocki za posebne namene so tisti medicinski pripomocki, ki so narejeni po
narocilu za posameznega uporabnika in tisti, ki so namenjeni za klinicno preskusanje. Za te
medicinske pripomocke morata izdelovalec ali pravna ali fizi¢na oseba, ki nastopa v njegovem
imenu, sestaviti izjavo, navedeno v 2. tocki tega dodatka.

2. Izjava iz prejSnje tocke mora vsebovati naslednje podatke:

2.1. za medicinske pripomocke narejene po narocilu mora izjava vsebovati:

— podatke, ki omogocajo identifikacijo zadevnega medicinskega pripomocka;

— izjavo, da je medicinski pripomocek namenjen izkljucni uporabi za doloCenega uporabnika,
skupaj z imenom uporabnika;

— ime zdravnika ali druge pooblasCene osebe, ki je izdala recept in, kjer je to primerno, ime
zadevne klinike;

— posebnosti medicinskega pripomocka, ki so navedene v zadevnem zdravniSkem receptu
oziroma narocilnici;

— izjavo, da zadevni medicinski pripomocek izpolnjuje bistvene zahteve doloCene v dodatku |
in, Ce je potrebno, navedbo, katere bistvene zahteve niso bile izpolnjene v celoti, skupaj z
razlogi za to;

2.2. za medicinske pripomocke, ki so namenjeni klini¢nim raziskavam mora izjava vsebovati:

— podatke, ki omogocajo identifikacijo zadevnega medicinskega pripomocka;

— nadlrt raziskave, v katerem je Se posebej naveden namen, znanstvena, tehni¢na ali medicinska
podlaga, obseg in §tevilo zadevnih medicinskih pripomockov;

— mnenje zadevne eti¢ne komisije in podrobnosti, ki jih njihovo mnenje zadeva,

— ime zdravnika ali druge pooblascene osebe in institucije, ki So odgovorne za raziskave,

— kraj, datum zaetka in nalrtovano trajanje raziskav ter izjavo, da je zadevni medicinski
pripomocek v skladu z bistvenimi zahtevami ne glede na vidike, ki jih raziskava zajema in da
so bili glede na te vidike uvedewsi previdnostni ukrepi, da se zasCiti zdravje in varnost
uporabnika.

3. Izdelovalec mora:

3.1. za medicinske pripomocke narejene po narocilu na zahtevo Urada predloziti dokumentacijo, ki
omogoca razumevanje nacrta, proizvodnje in ucinkovitosti/delovanja izdelka, vklju¢no s
pricakovano ucinkovitostjo/delovanjem, da bi omogocil oceno skladnosti z zahtevami tega
pravilnika.

Izdelovalec mora zagotoviti, da so medicinski pripomocki izdelani v skladu z dokumentacijo,
omenjeno Vv prejSnjem odstavku.
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3.2.

4.

za medicinske pripomocke namenjene klininim raziskavam, mora dokumentacija, ki jo

izdelovalec predlozi Uradu, vsebovati:

— sploSen opis izdelka;

— risbe nacrta, nacrtovanih proizvodnih postopkov, sterilizacije in opis sestavnih delov, pod—
sklopov, vezi...;

— opise in razlage, potrebne za razumevanje zgoraj navedenih risb, diagramov in delovanja
izdelka,;

— rezultate opisa razmerja med koristjo in tveganjem in seznam sprejetih standardov iz
5. Clena tega pravilnika, ¢e so bili uporabljeni v celoti ali le deloma in opise sprejetih reSitev
za izpolnjevanje bistvenih zahtev tega pravilnika, Ce sprejeti standardi iz 5. Clena tega
pravilnika niso bili uporabljeni;

— rezultate izraCunov nacrta in pregleda in opravljenih tehnicnih testov...

Izdelovalec mora zagotoviti, da sedicinski pripomocki izdelani v skladu s tem pravilnikom.

Izdelovalec mora dovoliti pregled in oceno, ¢e so medicinski pripomocki izdelani v skladu z
izjavo.

Podatke iz zadevnih izjav iz tega dodatka mora izdelovalec hraniti vsaj pet let.
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DODATEK IX

PRAVILA ZA RAZVRSCANJE

DEFINICIJE

Pravila za razvr§Canje medicinskih pripomockov temeljijo na pogojih v zvezi s trajanjem stika z
bolnikom, stopnji invazivnosti, ter naCinu, mestu in namenu uporabe medicinskega pripomocka.

1.

1.1.

1.2.

Definicije za pravila za razvrS€anje

Trajanje kontakta z uporabnikom

prehodno —za medicinske pripomocke, ki so v kontaktu z uporabnikom manj kot 60 minut;
kratkotrajno —za medicinske pripomocke, ki so v kontaktu z uporabnikom man;j kot 30 dni;

dolgotrajno —za medicinske pripomocke, ki so v kontaktu z uporabnikom ve¢ kot 30 dni;

Invazivni medicinski pripomocki

invazivni medicinski pripomocki so tisti, ki prodirajo v telo skozi kozo, naravne ali umetne
odprtine;

telesna odprtina je veanaravna odprtina na telesu, kakor tudi zunanja povrsina oCesnega
zrkla ali vsaka trajna umetna odprtina, kakor npr. stoma;

kirurski invazivni medicinski pripomocek je medicinski pripomocek, ki prodre v notranjost
telesa skozi telesno povrsino s pomocjo kirurSkega posega;

implantabilni medicinski pripomocki so izdelki, ki so s pomocjo kirurSkega posega vneseni v
telo ali delno vgrajeni v telo, da nadomestijo epitelijsko povrsino ali povrsino oCesa in
ostanejo na tem mestu po posegu vsaj 30 dni;

kirurski instrumenti za ponovno uporabo so instrumenti, ki se uporabljajo pri rezanju,
vrtanju, Zaganju, praskanju, strganju, spenjanju ali podobnih postopkih, ki niso povezani s
katerim koli aktivnim medicinskim pripomockom, ki ga je mogoce uporabiti po opravljenem
kirurSkem posegu;

aktivni medicinski pripomocki so tisti, katerih delovanje je odvisno od elektri¢ne energije ali
katerega koli vira energije, ki ga neposredno ne generira telo ali teznost in ki deluje s
spreminjanjem te energije;

aktivni terapevtskmedicinski pripomocki so aktivni medicinski pripomocki, ki se
uporabljajo lo€eno ali v kombinaciji z drugimi medicinskimi pripomocki za podporo,
spreminjanje, nadomescanje ali ponovno vzpostavitev bioloskih funkcij ali struktur z
namenom zdravljenja ali omiljenja bolezni, poSkodbe ali telesne pomanikljivosti;
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2.1.

2.2.

2.3.

2.4.

2.5.

— aktivni medicinski pripomocki za diagnozo so vsi aktivni medicinski pripomocki, ki se
uporabljajo loCeno ali v kombinaciji z drugimi medicinskimi pripomocki in nudijo podatke
za odkrivanje nepravilnosti, diagnozo, spremljanje ali zdravljenje fizioloSkih stanj, bolezni ali
kongenitalnih anomalij;

— osredn;ji zilni sistem pomeni naslednje Zzile in sicer arteriae pulmonales, aorta ascendens,
arteriae coronariae, arteria carotis communis, arteria carotis externa, arteria carotis interna,
arteriae cerebrales, truncus brachiocephalicus, venae cordis, venae pulmonales, vena cava
superior in vena cava inferior;

— osrednji ziveni sistem pomeni mozgane, meninge in hrbtenjaco.

UPORABA PRAVIL
Uporaba pravil

Uporaba pravil za razvri€anje medicinskih pripomockov je odvisna od namena medicinskega
pripomocka.

V primeru, da je medicinski pripomocek namenjen uporabi v kombinaciji z drugim medicinskim
pripomockom, se pravila za razvr§€anje nanasajo loCeno na vsak izdelek posebe;.

Programska oprema, ki poganja medicinski pripomocek ali na njega vpliva, avtomati¢no sodi v
isti razred.

V primeru, da medicinski pripomocek ni namenjen za uporabo samo ali predvsem na
doloCenem delu telesa, se razvrs¢a na podlagi najbolj tvegane navedene uporabe.

V primeru, da za isti medicinski pripomocek velja veC pravil glede na namen in nac¢in delovanja,
kot jih navaja izdelovalec, se uporabljajo najstrozja pravila, ki imajo za posledico razvrstitev v
viSji razred.
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lll.  PRAVILA ZA RAZVRSCANJE MEDICINSKIH PRIPOMOCKOV
A. Pravila za razvr$¢anje neinvazivnih medicinskih pripomockov

PRAVILO 1 — medicinski pripomocki, ki niso v stiku z uporabnikom ali so v stiku samo z
neposkodovano kozo

Vsi neinvazivni mediaiski pripomocki sodijo v razred I, razen Ce zanje velja katero od pravil, ki so

navedena v nadaljevanju.

V razred I se razvrs¢ajo:

— medicinski pripomocki za zbiranje telesnih tekocin npr.: steklenice ali vre€ke za zbiranje urina,
vreCke za nego stome, vlozki za inkontinenco...;

— medicinski pripomocki, ki se uporabljajo za imobilizacijo delov telesa npr.: mavec, opornice,
kompresijske nogavice...;

— medicinski pripomocki, ki so namenjeni za zunanjo pomo¢ bolniku npr.: bolniske postelje,
pripomocki za hojo, invalidski vozicki, nosila, zobozdravniski stoli.. ;

— korekcijska ocala, okvirji, stetoskopi, kirurSka pregrinjala, geli za prevajanje, neinvazivne
elektrode, racunalniska oprema za obdelavo slike. ..

PRAVILO 2 — medicinski pripomocki za usmerjanje in shranjevanje snovi

Pravilo 2 velja za medicinske pripomocke, ki se uporabljajo za usmerjanje in shranjevanje krvi,
telesnih tekocin ali tkiv, tekocin ali plinov za namene infuzije, dajanja ali uvajanja v telo in sodijo v
razred lla.

Ce jih lahko prikljuéimo na aktivni medicinski pripomo&ek iz razreda Ila, ali vi§jega razreda, kot

npr.:

— medicinski pripomocki, ki se bodo uporabljali kot usmerjevalci v aktivnih sistemih za dajanje
zdravil, npr.: sistemi, ki se uporabljajo z infuzijsko Crpalko;

— medicinski pripomocki, ki se uporabljagjo za usmerjanje pri dihalnih sistemih za anestezijo,
indikatorji tlaka, naprave za omejevanje tlaka...;

— brizge in infuzijske Crpalke.

To so pripomocki, ki so lahko posredno invazivni.

Ce so namenjeni za uporabo pri shranjevanju ali usmerjanju krvi, drugih telesnih tekodin, ali za
shranjevanje organov, delov organov ali telesnih tkiv so v razredu lla, npr.:

— pripomocki za usmerjanje krvi pri transfuziji,

— pripomocki za zaCasno shranjevanje in prevoz organov za presaditev...;

— pripomocki za dolgotrajno shranjevanje bioloskih snovi in tkiv kot so: rozenica, sperma...

V vseh drugih primerih so v razredu | kot npr.:

— pripomocki za usmerjanje, katerih silo za prenos tekoCin daje teznost, npr.: sistemi za dajanje
infuzij in zdravil...;

— pripomocki za zaCasno odmerjanje in shranjevanje, npr.: skodelice in Zlice izdelane posebej za

dajanje zdravil

brizge brez injekcijskih igel.
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PRAVILO 3 — medicinski pripomocki, ki spreminjajo bioloSko ali kemi¢no sestavo Krvi,
telesnih tekodin ali drugih tekodin

Vsi neinvazivni medicinski pripomocki namenjeni spreminjanju bioloske ali kemiCne sestave krvi,

drugih telesnih tekocin, ki so namenjeni za parenteralno uporabo in so lahko posredno invazivni,

sodijo v razred llb, kot npr,:

— pripomocki, ki so namenjeni za odstranjevanje nezelenih snovi iz krvi, npr.: naprave za
hemodializo, sistemi za dializo in avtotransfuzijo...;

— pripomocki namenjeni za loCevanje celic.

Ce se medicinski pripomo&ki uporabijo za filtracijo, centrifugiranje ali izmenjavo plinov ali toplote,
sodijo v razred lla, npr.:

— pripomocki za filtracijo krvnih delcev;

— pripomocki za centrifugiranje krvi kot priprava krvi za transfuzijo ali avtotransfuzijo;

— pripomocki za segrevanje ali ohlajevanje krvi pri izventelesnem krvnem obtoku.

PRAVILO 4 — medicinski pripomocki, ki so v stiku s poskodovano kozo

Vi neinvazivni medicinski pripomocki, ki pridejo v stik s poskodovano kozo:

— sodijo v razred I, Ce se bodo uporabljali kot mehanska prepreka, za kompresijo ali vpijanje
izcedkov iz rane, npr.: obveze za rasidizi za rane...;

— sodijo v razred IIb, ¢e se bodo uporabljali za rane, ki so poSkodovale povrhnjico in kjer je mozno
samo sekundarno celienje rane, npr.:
— obveze za kroni¢no ognojene rane, za hude opekline, ki zajemajo veliko povrsino koze,
— obveze za ran ki so nastale pri prelezaninah, obveze, ki vsebujejo sredstva za boljSo obnovo

tkiva in zagotavljajo kozni nadomestek;

— sodijo v razred Ila v vseh drugih primerih, vklju¢no z medicinskimi pripomocki, ki so namenjeni
za celienje mikro okolja rane, in imajo posebne lastnosti glede na uravnavanje vlage na rani,
temperature ali vplivajo na proces celjenja z drugimi fizikalnimi sredstvi, npr.: lepila za lokalno
uporabo, obveze s [imerno previeko, obeze z hidrogelom in prepojene obveze iz gaze, ki ne
vsebujejo zdrauvil.

Vsi tovrstni pripomocki, ki vsebujejo zdravila ali zivalska tkiva, sodijo v razred I11.

B. Pravila za razvri¢anje invazivnih medicinskih pripomockov
PRAVILO 5 — invazivni medicinski pripomocki, ki se uporabljajo v telesnih odprtinah

Vsi invazivni medginski pripomocki, ki se uporabljajo v naravnih telesnih odprtinah, ne tistih, ki so

nastale skozi rez na telesni povrsini, razen kirurskih invazivnih medicinskih pripomockov, ki niso

namenjeni za povezavo z aktivnim medicinskim pripomoc¢kom:

— sodijo v razed I, ¢e so namenjeni prehodni uporabi, npr.: zobozdravniska ogledalca, odtisni
materiali v zobozdravstvu, rokavice za preglede bolnikov...;

— sodijo v razred Ila, e so namenjeni kratkotrajni uporabi, npr.: kontaktne leCe, urinski katetri,
trahealni tubuskilne opornice (stenti).
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Ce se uporabljajo v ustni votlini do Zrela, v sluhovodu do bobni¢a ali v nosni votlini sodijo v razred I,
npr.:

— obveze za krvavitve iz nosu in snemni zobni proteti¢ni nadomestki;

— sodijo v razred IIb, ¢e so namenjeni dolgotrajni uporabi, npr.: opornice za secnico.

Ce se uporabljajo v ustni votlini do Zrela, v sluhovodu do bobni¢a ali v nosni votlini sodijo v razred
IIa, npr.: ortodontska zica, fiksni proteti¢ni zobni nadomestki, sredstva za zalivke.

Vsi invazivni medicinski gpomocki, ki se uporabljajo v telesnih odprtinah, razen kirursko invazivnih
medicinskih pripomoc€kov, ki so namenjeni za povezavo z aktivnim medicinskim pripomockom iz
razreda lla ali viSjega razreda, sodijo v razred lla, npr.: trahealni tubusi, kanile za traheotomijo,
mehanski izpiralniki za nos, nosna@relni tubusi, nazogastri¢ne sonde, aspiracijski katetri. ..

PRAVILO 6 — Kirurski invazivni pripomocki za prehodno uporabo

To pravilo zajema tri glavne skupine medicinskih pripomockov: pripomocke za izdelavo prehoda
skozi kozo, kirurske instrumente in razlicne vrste katetrov.

Vsi kirurski instrumenti, ki so namenjeni za enkratno uporabo, sodijo v razred lla, npr.: igle za

Sivanje ran, injekcijske igle, lancete, skalpeli za enkratno uporabo, kirurski tamponi, konice svedrov,

¢e so povezane z aktivnimi medicinskimi pripomocki, kirurske rokavice... razen naslednjih izjem:

— ¢e so medicinski pripomocki namenjeni za diagnozo, nadzor sréne okvare ali osrednjega zilnega
sistema, sodijo v razred Ill, npr.: kardiokakrni katetri z vklju¢no z njimi povezanimi vodilnimi
zicami, kardiovaskularni kirurski instrumenti, narejeni za enkratno uporabo...;

— kirurski instrumenti za veckratno ali ponovno uporabo sodijo v razred I, npr.: skalpeli, zage,
klesCe za retrakcijo...;

— medicinski pripomocki, namenjeni za dovajanje energije v obliki ionizirajoCega sevanja sodijo v
razred Ilb;

— bioaktivni medicinski pripomocki, ki z bioloskim ucinkom aktivno izzovejo odziv tkiva,
povzroCenega na ravni molekul, sodijo v razred IIb;

— medicinsk pripomocki, ki so namenjeni za dajanje zdravil s pomocjo sistema za aplikacijo,
katerega uporaba bi bila lahko nevarna za bolnika, sodijo v razred llb. To so medicinski
pripomocki za samoodmerjanje v katerih so zdravila, npr.: insulinska peresa.

PRAVILO 7 — kirurski invazivni pripomocki za kratkotrajno uporabo, ki se uporabljajo v
kirurgiji ali pooperativni negi

V razred Ila se uvrstijo vsi kirurski invazivni pripomocki, ki so namenjeni za kratkotrajno uporabo

kot npr.: sponke, infuzijske kanile, pripocki za sivanje ran... razen naslednjih izjem:

— medicinski pripomocki, namenjeni za doloCanje diagnoze, za nadzorovanje sréne okvare ali
osrednjega zilnega sistema in so v neposrednem stiku s temi deli telesa, kot so npr.:
kardiovaskularni katetri, sonde ugotavljanje minutnega srénega volumna, elektrode zaCasnega
srénega spodbujevalnika... se razvr§¢ajo v razred III,
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medicinski pripomocki, ki so v neposrednem stiku s centralnim Zivénim sistemom, kot npr.:

nevroloski katetri, kortikalne elektrode...@evrs¢ajo v razred 111,

medicinski pripomocki, ki oddajajo energijo v obliki ionizirajoCega sevanja, se razvr§¢ajo v razred

IIb in so npr. pripomocki za brahiterapijo;

medicinski pripomocki, ki se popolnoma ali pretezno resorbirajo v telesu, se razvrs€ajo v razred
[, npr. resorbcijske niti in bioloSka lepila;

medicinski pripomocki, ki bodo podvrzeni kemi¢nim spremembam v telesu, razen Ce se

pripomocki vgrajujejo v zobe, ali za aplikacijo zdravil; v tem primeru spadajo v razred Ilb, npr.

lepila.

PRAVILO 8 — kirurSki invazivni pripomocki za dolgotrajno uporabo in implantabilni

medicinski pripomocki

To so v glavnem implantati v ortopediji, stomatologiji, oftalmologiji in kardiovaskularni medicini ter
implantati mehkega tkiva, ki se uporabljajo v plasticni Kirurgij.

Vsi implantabilni in invazivni pripomocki v kirurgiji, ki se uporabljajo dolgotrajno, npr.: proteti¢ni
nadomestki sklepov, vezi, Santi, opornice (stenti), vijaki, plosCice, intraokularne leCe, nastavki za
infuzijo, transplantati za periferngile, neresorpcijske niti, kostni cementi, maksilofacialni
transplantati... se razvrs¢ajo v razred Ilb, razen Ce so:

namenjeni za vgradnjo v zobe, npr. zobne prevleke, materiali v zobozdravstvu, zati¢i, dentalne
zlitine, dentalni porcelan in polimeri irkfini proteti¢ni zobni nadomestki... se razvr§cajo v razred
la;

v neposrednem stiku s srcem, osrednjim krvnim obtokom, centralnim zivénim sistemom, kot so
npr.: umetne sréne zaklopke, sponke za anevrizme, zilne proteze, opornice za hrbtenico, zilne
opornie, elektrode za centralni ziveni sistem, kardiovaskularni Sivi... se razvrs¢ajo v razred 111,
namenjeni proizvajanju bioloSkega ucinka ali za popolno ali pretezno resorbcijo, kot so npr.:
resorbcijske niti, lepila in implantabilni pripomocki za katere se navaja, da so bioaktivni zaradi
dodanih povrsinskih premazov, kot je npr. fosforilholin. Ti medicinski pripomocki se razvrs€ajo v
razred Ill;

ali ¢e bodo podvrzeni kemi¢nim spremembam v telesu se razvr§¢ajo v razred III, kot npr.
neaktivni sistemi za aplik§o zdravil, ki jih je mogoce znova napolniti.
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C. Dodatna pravila, ki se nanasajo na aktivne medicinske pripomocke

PRAVILO 9 — aktivni medicinski pripomocki, ki so namenjeni za dovajanje ali izmenjavo
energije

Pripomocki, ki jih uvrs¢a to pravilo, so predvsem elektri¢na oprema, ki se uporablja v kirurgiji, kot
so laserji in generatorji, pripomocki za specialisticno zdravljenje, kot je obsevanje in pripomocki za
stimulacijo.

Vsi aktivni medicinski pripomocki, ki so namenjeni za dovajanje ali izmenjavo energije, sodijo v

razred lla in so npr.:

— miSi¢ni spodbujevalniki, zunanji spodbujevalniki rasti kosti, protibolecinski stimulatorji, magneti
za odstranjevanje tujkov iz oCesa, ki delujejo na podlagi elektri¢ne, magnetne in elektromagnetne
energije;

— grelne blazine, oprema za kriokirurgijo, ki delujejo na podlagi toplotne energije;

— motorni dermatomi, svedri z zobozdravniskimi ro¢niki, ki delujejo na podlagi mehanske energije;

— medicinski pripomocki za izvajanje fototerapije za zdravljenje koznih bolezni in poporodno nego
novorojencka, ki delujejo na podlagi svetlobne energije;

— slusni pripomocki, ki delujejo na podlagi zvoka.

Izjema so medicinski pripomocki, katerih uporaba je lahko za bolnika tvegana in sodijo v razred IIb.

Taki medicinski pripomocki so npr. naslednji, ki delujejo na podlagi:

— kineti¢ne energije: plju¢ni ventilatorji;

— toplotne energije: grelniki za kri, inkubatorji, grelne blazine za nezavestne bolnike;

— elektricne energije: visokofrekvencni elektriéni  generatorji v  kirurgiji, oprema za
elektrokavterizacijo, zunanji sréni  spodbujevalniki, zunanji defibrilatorji, oprema za
elektrokonvulzivno zdravljenje (zdravljenje z elektroSokom);

— koherentne svetlobe: laserji v kirurgiji;

— ultrazvoka: litotriptorii;

— ionizirajoCega sevanja: radioaktivni viri za zdravljenje po obremenitvi organizma, terapevtski

ciklotroni, linearni pospesevalniki, viri rentgenskih zarkov.

Vsi aktivni medicinski pripomocki namenjeni nadzoru in spremljanju delovanja aktivnih medicinskih

pripomockov so v razredu IIb in so npr. zunanji Sistemi povratnih informacij za aktivhe medicinske

pripomocke ali naprave za nadzor po obremenitvi organizma.

PRAVILO 10 — aktivni medicinski pripomocki za diagnostiko

Pravilo 10 velja za aktivne medicinske pripomocke, ki sodijo v podroc¢je ultrazvocne diagnostike,
sprejemanje fizioloskih signalov in v podrocje terapevtske in diagnosti¢ne radiologije.

Ti pripomocki sodijo v razred Ila:

— Ce so namenjeni za dovajanje energije, ki jo bo Clovesko telo absorbiralo, npr.: oprema za
preiskave z magnetno resonanpripomocki za pregled pulpe, diagnosti¢ni ultrazvok.. ;

— Ce so namenjeni za in vivo prikaz razporeditve radiofarmakov, npr.: gama kamere, pozitronska
emisijska racunalniska tomografija...;
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— Ce omogocajo takojS$njo diagnozo, npr.: elektrokardiografi, elektroencefalografi, kardioskopi s
kazalnikom utripa.

Izjema so medicinski pripomocki, ki so namenjeni za nadzor pomembnih zivljenjskih funkcij, pri

katerih je narava sprememb takSna, da bi lahko ogrozila bolnika, npr.: spremembe v delovanju srca,
dihanju,delovanju centralnega zivénega sistema.

Ti medicinski pripomocki sodijo v razred IIb in so npr.: sistemi za nadzor bolnikov v intenzivni negi,
analizatorji plinov v Kkrvi...

V razred IIb sodijo tudi medicinski pripomocki namenjeni za oddajanje ionizirajoCega Sevanja,
namenjeni za diagnosti¢no in terapevtsko intervencijsko radiologijo, npr. viri rentgenskih zarkov za
diagnostiko.

PRAVILO 11 — aktivni medicinski pripomocki za dajanje zdravil in drugih snovi v telo in za
njihovo odstranjevanje iz telesa

Vsi aktivni medicinski pripomocki za dovajanje zdravil ali drugih snovi v telo, ali njegovo
odstranjevanje iz telesa sodijo v razred Ila, npr. odvodne in dovodne Crpalke.

Ce se postopki izvedejo na nadin, ki bi pomenil nevarnost za bolnika, se v tem primeru razvritajo v

razred Ilb in so npr.:

— infuzijske Crpalke, aparati za anestezijo, dializna oprema, &rpalke za kri v umetnem srcu,
hiperbari¢ne komore, naprave za uravnavanje tlaka pri medicinskih plinih. ..

PRAVILO 12 — vsi ostali aktivni medicinski pripomocki

Dodatno pravilo 12 vkljucuje vse aktivne medicinske pripomocke, ki niso zajeti v prejsnjih pravilih in

se razvr§¢ajo v razred I, npr.:

— aktivni medicinski pripomoc¢ki namenjeni za osvetlitev telesa bolnika v vidnem obmocju svetlobe,
kot so Iuci za preglede bolnikov, ali za opticno preiskavo telesa, kot so kirurski mikroskopi,..;

— pripomocki, namenjeni za zunanjo pomo¢ bolniku kot so dvigala za bolnike, invalidski vozicki...;

— aktivni diagnosti¢ni pripomocki za termografijo;

— aktivno pripomocki za belezenje, obdelavo ali pregled diagnosti¢nih slik;

— polimerizacijske lu¢i v zobozdravstvu.
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D — Posebna pravila

PRAVILO 13 — pripomocki, ki vsebujejo zdravilno u¢inkovino

To pravilo zajema sestavljene medicinske pripomocke, ki vsebujejo kot sestavni del zdravilo in Ki

lahko deluje na organizem Se dodatno, poleg delovanja medicinskih pripomockov samih. Ti

pripomocki se razvr§¢ajo v razred III in so npr.:

— kostni cementi, ki vsebuje antibiotik, obveze, ki vsebujejo zdravilo, kondomi s spermicidom,
heparinski katetri, endodontski materiali, ki vsebujejo antibiotike...

PRAVILO 14 — pripomocki, ki se uporabljajo za kontracepcijo ali prepreCevanje Sirjenja
nalezljivin spolnih bolezni

Vsi medicinski pripomocki, ki se uporabljajo za prepreCevanje zanositve (kontracepcijo) ali
preprecevanje Sirjenja nalezljivih spolnih bolezni, sodijo v razred IIb in so npr.: kondomi, vaginalne
diafragme...

V primeru implantabilnih medicinskih pripomockov ali invazivnih medicinskih pripomockov za
dolgotrajno uporabo, kot so npr. initerini vlozki, se le-ti razvricajo v razred I11.

PRAVILO 15 — posebni medicinski pripomocki za razkuzevanje, ¢iS€enje in izpiranje

To pravilo zajema razli¢ne tekocCine za kontaktne leCe in sredstva za razkuzevanje (dezinfekcijo).

Vsi medicinski pripomocki, ki se uporabljajo za razkuzevanje, iSCenje in izpiranje ter vlaZenje
kontaktnih le€, se razvrs€ajo v razred Ilb.

Vsi medicinski pripomocki, ki so namenjeni za razkuzevanje medicinskih pripomockov, so v razredu
ITa, npr.: razkuzila za endoskope, sterilizacijske aparature...

To pravilo ne velja za izdelke, namenjene za mehansko Cis€enje medicinskih pripomockov, razen
kontaktnih le€.

PRAVILO 16 — neaktivni medicinski pripomocki, ki se uporabljajo za beleZzenje rentgenskih
slik

To pravilo zajema sredstvaa belezenje rentgenskih slik, npr. rentgenski filmi, fotostimulativne
fosforne plosce in se razvrscajo v razred Ila.
V to skupino ne sodijo sredstva, ki se uporabljajo za reprodukcijo rentgenske slike.
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PRAVILO 17 — medicinski pripomocki, ki vsebujejo neziva zZivalska tkiva

Vsi medicinski pripomocki, ki vsebujejo neziva zivalska tkiva, ali so izdelani iz njih, ali vsebujejo

derivate taksnih tkiv se razvrs¢ajo v razred III. To so npr.:

- bioloske sréne zaklopke, obveze s svinjskimi heterotransplantati, katgut niti, implantati in obveze
iz kolagena...

Medicinski pripomocki, izdelani iz nezivega zivalskega tkiva in ki so v stiku samo z neposkodovano
kozo, npr. usnjeni deli ortopedskih pripomockov, se razvrs¢ajo v razred 1.

Derivati nezivih zivalskih tkiv so izdelki, ki ne vsebujejo snovi, kot so: mleko, svila, Cebelji vosek,
dlaka, lanolin.
PRAVILO 18 — vrecke za kri

Ne glede na dolocila prej$njih pravil razvrs€anja, zajema to pravilo samo vrecke za kri, vkljucno z
vreCkami, ki vsebujejo ohranitveno raztopino za kri. Razvrs€ajo se v razred IIb.

V primeru, ko imajo vreCke za kri vlogo, ki ne zajema le shranjevanja krvi z ohranitveno raztopino,
pa se lahko uporabijo druga pravila, npr. pravilo 13, ki velja za medicinske pripomocke, ki vsebujejo
zdravilnoucinkovino in se razvr§¢ajo v razred III.
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DODATEK X

1.1.

1.2.

2.1.

2.2.

2.3.

KLINICNO PRESKUSANJE
Splosna dolocila

Potrdilo o skladnosti glede znacilnosti in delovanja medicinskih pripomockov, ki so navedene v
1. in 3. tocki dodatka I v normalnih pogojih uporabe medicinskih pripomockov in ocene
nezelenih u¢inkov, mora temeljiti na klini€nih podatkih, Se posebej v primeru implantabilnih
medicinskih pripomockov in medicinskih pripomockov iz razreda I11. Z upostevanjem vseh
standardov, katerih uporaba usivlbmnevo o skladnosti, mora primernost klinicnih podatkov
temeljiti na:

a) ali podatkih iz pomembne znanstvene literature, ki je trenutno na voljo o0 namenu uporabe
medicinskega pripomocka in o uporabljenih tehnikah, kakor tudi, ¢e je to primerno,
pisnem poscilu, ki vsebuje kriti¢no oceno teh podatkov;

b) ali rezultatih vseh opravljenih klini¢nih preskusanj, vkljucno s tistimi, ki se izvajajo v
skladu z 2. tocko tega dodatka

Vi podatki morajo ostati zaupni v skladu z dolo€ili 20. ¢lena tega pravilnika
Klini¢no preskuSanje

Cilji klini¢nih preskusanj so naslednji:

— potrditi, da je pod normalnimi pogoji uporabe delovanje medicinskih pripomockov v skladu
s tistimi, ki so navedeni v 3. tocki dodatka I, in

— dolociti stranske uc¢inke v normalnih pogojih uporabe in oceniti tveganje, glede na
nameravano delovanje medicinskih pripomockov.

Udelezenci v klinicnem preskusanju so naro¢nik/sponzor, preizkusevalec, glavni raziskovalec,
preizkuSanec in raziskovalec, ki sodeluje v preskuSanju ter imajo naslednjo viogo v
preskusanju:

— naro¢nik/sponzor preskusanja je pravna ali fizicna oseba, ki je odgovorna za zaCetek,
vodenije in financiranje preskusanja;

— preizkuSevalec medicinskega pripomocka je pravna oseba, ki je registrirana za zdravstveno
dejavnost v skladu s 1ifh 18. ¢lenom Zakona o zdravstveni dejavnosti (Uradni list RS, $t.

9/92, 45/94, 37/95, 8/96, 59/99, 90/99, 98/99, 31/00 in 36/00);

— glavni raziskovalec je oseba, odgovorna za potek celotnega klini¢nega preskusanja na mestu
preskusanja. Glavni raziskovalec je zdravnik ali zobozdravnik z veljavno licenco in hajmanj
dvema letoma izkuSen; v klini¢nih preskusanjih, ki mora imeti Se dodatno ustrezno
specializacijo, Ce se preskusanje nanasa na razred IIb in III medicinskih pripomockov;

— preizkuSanec je oseba, kideluje v preskusanju kot uporabnik medicinskega pripomocka v
preskusanju;

— raziskovalec, ki sodeluje v preskusanju je lahko oseba z drugo ustrezno stopnjo in smerjo
izobrazbe glede na zadevno preskusanje.

Pred zaCetkom klini¢nega preskusanja medicinskega pripomocka, mora priglasitelj kliniCnega

preskuSanja priglasiti preskuSanje na Uradu.
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Priglasitelj je lahko:

— naroCnik/sponzor preskusanja ali

— glavni raziskovalec, ki nastopa v imenu naro¢nika/sponzorja s sedezem v Republiki
Sloveniji.

2.4. Klini¢no preskuSanje mora potekati v skladu z dobro klini¢no prakso v kliniénem preskusanju.
Urad ocenjuje skladnost klini¢nega preskusanja z dobro klini¢no prakso v klini¢cnem
preskusanju v skladu s svojimi pooblastili.

3.  Dokumentacija potrebna za priglasitev klini¢cnega preskuSanja vsebuje naslednje podatke:

a) prosnjo sponzorja/narocnika. V primeru, ¢e pro$njo v imenu narocnika/sponzorja predlozi
glavni raziskovalec, mora la-predloziti pooblastilo naro¢nika/sponzorja;

b) izpolnjen obrazec za priglasitev klini¢nega preskusanja medicinskega pripomocka KLPR—

MED/PRIP, ki je na voljo na Uradu;

C) protokol klini¢nega preskusanja, ki vsebuje cilje, nacrt, metodologijo, nacin statisti¢ne
obdelave in organizacije klinicnega preskusanja;

d) pozitivno mnenje Republiske komisije za medicinsko etiko;

e) dokazilo o zavarovanju odskodninske odgovornosti naro¢nika in preizkuSevalca za primer
morebitne Skode za preizkuSanca, nastale kot posledica preskuSanja;

f) poroCilo o dosedanjih Skodljivih nezelenih ucinkih medicinskega pripomocka v
preskusanju;

g) povzetek preskuSanja v slovenskem jeziku v Sestih izvodih;

h) podatke o medicinskem pripomocku v preskusanju, in sicer:

— opis izdelka (npr: ime, tip, oznako, velikost...);

— dokumentacijo, ki se hanasa na vhodne snovi;

— dokumentacijo, ki se nanasSa na vmesni izdelek;

— dokumentacijo, ki se nanasa na kon¢ni izdelek;

— dokumentacijo o oznacevanju izdelka in navodilo za uporabo;

— dokumentacijo, ki potrjuje upravicenost nacrta medicinskega pripomocka v zvezi z
namembnostjo, v primerjavi z podobminadelki, ki so ze na trgu ali v zvezi z
dosedanjimi izkuSnjami;

— dokumentacijo, ki se nanasa na postopek izdelave medicinskega pripomocka;

— opis razmerja med koristjo in tveganjem za uporabnika;

— dokumentacijo, ki dokazuje skladnost z bistvenimi zahtevami in s sprejetimi standardi.
V primeru, da sprejeti standardi niso uporabljeni, je potrebno dodatno dokazilo o
nacinu zagotavljanja skladnosti,

— dokumentacijo o dosedanjih klini¢nih podatkih, ¢e obstaja;

i) obrazec pisne privolitve preizkuSanca in besedilo s katerim bodo preizkusanci predhodno
obvesceni o namenu preskusanja in morebitnih tveganjih za njihovo zdravje.

Pisna privolitev je pisna oblika prostovoljnega pristanka preizkusanca ali v primeru

mladoletne osebe ali odlo¢anja nezmozne osebe njenega pravnega zastopnika, da sodeluje

v preskuSanju, ki je podan potem, ko je preizkuSanec/zastopnik podrobno pisno obvescen

0 vseh, za njega pomembnih podatkih o preskusanju;

J) kratek zivljenjepis glavnega raziskovalca;

K) dokazilo o placilu postopka priglasitve klini¢nega preskusanja.
Urad lahko zahteva dodatno dokumentacijo, ¢e to zadeva varovanje javnega zdravja.
Sprejme se le formalno popolna dokumentacija za priglasitev. Dokumentacija je formalno popolna,
ko Urad ugotovi, da je predlozena v skladu z 3. tocko tega dodatka in o tem obvesti predlagatelja.
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3.1. Predlagatelj klinicnega preskusanja medicinskih pripomockov razreda 1 lahko zacne
preskusanje po priglasitvi preskuSanja na Uradu.
Predlagatelj klinicnega preskusanja medicinskih pripomockov razredov lla, Ilb in 11l lahko
zacne preskusanje, ¢e v 60 dneh od oddaje popolne dokumentacije za priglasitev, od Urada ne
dobi obvestila 0 zavrnitvi preskuSanja s poukom o pravnem sredstvu.
V primeru zavrnitve preskuSanja ima priglasitelj le enkrat moznost v 30 dneh dopolniti
predlozeno dokumentacijo s podatki, ki se nanaSajo na razloge zavrnitve preskusanja. V tem
primeru se postopek ponovi.

3.2. Priglasitelj je dolzan Uradu predloziti vse dodatke ali spremembe ze predlozenega protokola
preskuSanja. Kolikor v 30 dneh ne dobi odgovora, se Steje, da so dodatki ali spremembe
priglaseni.

3.3. Urad lahko v 30 dneh od priglasitve dodatkov ali sprememb ze priglaSenega preskusanja
zavrne predlog dodatkov ali sprememb z obrazlozitvijo in poukom o pravnem sredstvu.
V primeru zavrnitve iz prejSnjega odstavka, ima priglasitelj le enkrat moznost v 30 dneh
dopolniti predlozeno dokumentacijo s podatki, ki se nanasajo na razloge zavrnitve dodatkov ali
sprememb. V tem primeru se postopek ponovi.

3.4. Na zahtevo Urada, je pregleelj dolzan predloziti tudi vmesno porocilo o poteku
preskusanja.
Po koncanem preskusanju je predlagatelj dolzan predloziti porocilo o poteku in rezultatih
preskuSanja za izdelke razredov Ila, IIb in III. Za izdelke razreda I mora predloziti porocilo o
preskusSanju le na zahtevo Urada.

3.5. Dokumentacija o medicinskem pripomocku, ki se nanaSa na kliniéno oceno izdelka in je
predlozena v postopku za ugotavljanje skladnosti, mora temeljiti na rezultatih opravljenih
klini¢nih raziskav ali zbirki pomembne znanstvene literature, ki:

— potrjujejo, da je pod normalnimi pogoji uporabe delovanje medicinskega pripomocka v
skladu z dolocili tega pravilnika;

— vsebujejo podatke o nezelenih Skodljivih u€inkih pri normalnih pogojih uporabe;

— vsebujejo podatke, ki so zbraniskladu z eti¢nimi naceli Helsinske deklaracije in njenimi
dopolnili ter z naceli dobre klini¢ne prakse v kliniénem preskusanju;

— vsebujejo podatke, ki so zbrani na nacin, da potrjujejo ali ovrzejo trditve izdelovalca o
izdelku in so narejeni upostevajo¢ protokol preskuSanja, primerno Stevilo opazovan;,
postopke in okolis¢ine preskusanja primerne izdelku in vse pomembne podatke vkljucno z
nezelenimi Skodljivimi u€inki, ki so bili zbrani med klini¢nim preskusanjem.
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DODATEK XiI

10.

POGOJI, KI JIH MORAJO IZPOLNJEVATI ORGANI ZA UGOTAVLJANJE
SKLADNOSTI

Organi za ugotavljanje skladnosti in osebje, ki izvaja ocenjevanje in overjanje, ne smejo biti
povezani z izdelovalci medicinskih pripomockov, ne z dobavitelji ali uporabniki medicinskih
pripomockov. Ne smejo sodelovati pri nalrtovanju, oblikovanju, trzenju ali vzdrzevanju
medicinskih pripomockov, kar pa ni ovira za izmenjavo tehni¢nih podatkov z izdelovalcem.

Organ za ugotavljanje skladnosti mora izvajati ocenjevanje in overjanje s strokovno
usposoblnimi kadri, ki morajo biti pri svojem delu finan¢no neodvisni.

Organ mora imeti na voljo ustrezno strokovno usposobljeno osebje ter potrebno tehni¢no
opremo, da lahko strokovno opravlja administrativne in tehni¢ne naloge, v zvezi §
preverjanjem. Imeti mora tudi dostop do opreme, ki je potrebna za specialno preverjanje.

Strokovno osebije, ki je odgovorno za preskuSanje, mora:

— biti tehni¢no in poklicno usposobljeno z ustrezno prakso,

— imeti zadovoljivo znanje o zahtevah za preskuse, ki jih opravija, in imeti ustrezne izkusnje s
takimi preskusi,

— biti sposobno sestaviti certifikate, zapise in poro€ila, ki so potrebna za overjanje opravljenih
preskusov.

Organ za ugotaviljanje skladnosti mora biti neodvisen. Denarno nadomestilo ne sme biti
odvisno od Stevila opravljenih pregledov.

Organ za ugotavljanje skladnosti mora zavarovati odskodninsko odgovornost, razen Ce za
odgovornost jam¢i drzava v skladu z zakonodajo.

Osebje organa mora varovati poslovno tajnost vseh podatkov, do katerih je prisSlo med
opravljanjem svojih nalog (razen do pristojnih upravnih drzavnih organov) po tem pravilniku
ali po kakrsnih koli dolocilih drugih zakonov, ki veljajo v Republiki Sloveniji.

Organi za ugotavljanje skladnosti na podlagi postopkov za ugotavljanje skladnosti izdajo listino
o skladnosti, zavrnitev izdaje listine o skladnosti ali preklic listine o skladnosti v obliki
certifikata ali porocila, ki vsebuje podatke o organu za ugotavljanje skladnosti, o izdelku, o
izdelovalcu, rezultate postopka ugotavljanja skladnosti ter rok veljavnosti listine.

Organ za ugotavljanje skladnosti mora obvestiti Urad o izdani listini o skladnosti v roku 15 dni
od datuma izdaje.

V primeru, ¢e organ za ugotavljanje skladnosti ugotovi, da izdelek ali izdelovalec ne
izpolnjujeta ¢ pogojev, na podlagi katerih je bila izdana listina o skladnosti, preklice
veljavnost listine in o tem nemudoma pisno obvesti Urad.



Uradni list Republike Slovenije st. 82/ 20. 9. 2000 / stran 9875

DODATEK XIi

OZNAKA CE

— Oznaka CE o skladnosti je sestavljena iz zaCetnic "CE" v nasledn;ji obliki:

TITT T

P
]

I

T I T T

T
1

[
1

T
I
[
|
\

— Ce je oznaka CE pomanj$ana ali poveCana, se morajo ohraniti razmerja zgornje risbe.

— Razli¢ni deli oznake CE morajo imeti na splosno isto navpi¢no dimenzijo, ki ne sme biti manjsa od
5 mm. To minimalno dimenzijo se sme opustiti za majhne velikosti meadicimspomockov
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DODATEK XIli

IZDELAVA IN PROMET MEDICINSKIH PRIPOMOCKOV

1. Izdelovalci medicinskih pripomockov s sedezem v Republiki Sloveniji morajo izpolnjevati
pogoje glede prostora, opreme, Stevila in ustrezne strokovne izobrazbe ter dodatne
usposobljenosti kadrov, ki so potrebni za izdelavo medicinskih pripomockov.

Postopek izdelave in dokumentacijo o izdelku morajo voditi v skladu s sistemom zagotavljanja
kakovosti in na nacin, da je zagotovljeno varovanje javnega zdravja.

Prostori, oprema in dokumentacija morajo biti na voljo za nemoten nadzor Urada in pristojne
inSpekcije.

2.  lzdelovalci medicinskih pripomockov razreda I, s sedezem v Republiki Sloveniji morajo imeti
zaposleno odgovorno osebo za spremljanje nezelenih Skodljivih ucinkov medicinskih
pripomockov, z najmanj IV. stopnjo izobrazbe ustrezne smeri in dodatne usposobljenosti glede
na vrsto, razvrstitev in namen uporabe medicinskih pripomockov. O ustreznosti stopnje, smeri
izobrazbe in dodatne usposobljene@sgiioc¢a Urad.

Izdelovalci sterilnih medicinskih pripomockov ali medicinskih pripomockov z merilno funkcijo

razreda I ter medicinskih pripomockov razreda Ila, IIb in 111, s sedezem v Republiki Slovenij,

morajo imeti zaposleno osebo odgovorno za spragljaezelenih Skodljivih ucinkov z
najmanj V. stopnjo izobrazbe ustrezne smeri in dodatne usposoblienosti glede na vrsto,
razvrstitev in namen medicinskih pripomockov. O ustreznosti stopnje, smeri izobrazbe in
dodatne usposobljenosti odloc¢a Urad.

3.  Tujeq izdelovalca medicinskih pripomockov zastopa na obmoc¢ju Republike Slovenije pravna
ali fizicna oseba, ki ima z njim sklenjeno zastopniSko pogodbo, ali podruznica tujega
izdelovalca medicinskih pripomockov s sedezem v Republiki Sloveniji.

Pravna ali fitna oseba iz prejSnjega odstavka te tocke mora predloziti dokazilo o zastopanju
in dokazilo o zavarovanju odSkodninske odgovornosti za morebitno Skodo, povzroceno z
zadevnim medicinskim pripomockom, ki je veljavnho na obmocju Republike Slovenije,
podruznica pa dokazilo o zavarovanju odSkodninske odgovornosti tujega izdelovalca.

Pravne ali fiziCne osebe iz prvega odstavka te toCke, so dolzne obnavljati veljavnost
dokumentov o0 zastopanju in zavarovanju odskodninske odgovornosti in jih hraniti na svojem
seckzu tako, da so na vpogled v primeru nadzora.

4.  Pravne ali fizicne osebe in podruznice iz prejSnje tocke morajo imeti za spremljanje nezelenih
Skodljivih ucinkov medicinskih pripomockov zaposleno odgovorno osebo iz 2. toCke tega
dodatka.
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5.

Pravna alfizicna oseba, ki opravlja dejavnost prometa na debelo z medicinskimi pripomocki,

mora opravljati dejavnost na nacin, da je zagotovljeno varovanje javnega zdravja.

Imeti mora zaposleno odgovorno osebo za medicinske pripomocke razreda I z najmanj V.
stopnjo izobrazbe ustrezne smeri, za razrede lla, llb in lll pa z najmanj VI. stopnjo izobrazbe
ustrezne smeri ter dodatno usposobljenost za promet z medicinskimi pripomocki, za
spremljanje in javljanje nezelenih u¢inkov ter ukrepanje v primeru tveganja.

Odzovorna oseba iz prejSnje toCke mora zagotoviti sledljivost izdelka in nalrt takojSnjega
ukrepanja in obvesCanja v primeru ogrozanja varovanja javnega zdravja.

Pogoje za opravljanje dejavnosti prometa na drobno z medicinskimi pripomocki v specializirani
prodajalni dolo¢a pravilnik o pogojih, ki jith morajo izpolnjevati specializirane prodajalne za
promet z medicinskimi pripomocki.
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DODATEK XIV

PRIGLASITEV VPISA PRAVNIH ALI FIZICNIH OSEB V REGISTER IZDELOVALCEV
OZIROMA DOBAVITELJEV ME DICINSKIH PRIPOMOCKOV

1.  Priglasitev za vpis v register izdelovalcev oziroma dobaviteljev medicinskih pripomockov se
zacne s pisno vlogo predlagatelja Uradu, ki vsebuje:
— spremni dopis predlagatelja;
— izpolnjen obrazec REG-PR/FIZ-0S;
— dokumentacijo za vpis v ustrezen register.

2. Spremni dopis mora vsebovati predmet priglasitve ter datum, ime in priimek, naziv ter podpis
odgovorne osebe predlagatelja.
Spremnemu dopisu mora biti priloZen izpolnjen objavljen obrazec REG—PR/FIZ-0OS.

3. Dokumentacija za plasitev vpisa pravnih ali fizi¢nih oseb v register izdelovalcev medicinskih
pripomockov oziroma njihovih zastopnikov vsebuje naslednja dokazila:

— izpisek iz sodnega registra za gospodarske druzbe;

— priglasitev samostojnega podjetnika pri pristojnem organu RepubliSke uprave za javne
prihodke;

— potrdilo pristojnega organa o0 izpolnitvi pogojev za opravijanje registrirane oziroma
priglasene dejavnosti (obratovalno dovoljenje);

— opredelitev razreda medicinskih pripomockov;

— dokazila o strokovni izobrazbi odgovornaele izdelovalca iz 2. toc¢ke dodatka XIII,
oziroma odgovorne osebe zastopnika/podruznice iz 3. to¢ke dodatka XIII ter v primeru
dodatnega strokovnega usposabljanja dokazila o le-tem;

— dokazila o zaposlitvi odgovornih oseb iz prejSnje alinee (pogodba o zaposilitvi, obrazec M2);

— potrdilo o placilu stroskov vpisa v register.

4. Dokumentacija za priglasitev vpisa pravnih ali fiziCnih oseb v register dobaviteljev medicinskih

pripomoc¢kov — promet na debelo za medicinske pripomocke, vsebuje naslednja dokazila:

— izpisek iz sodnega registra za gospodarske druzbe;

— priglasitev samostojnega podjetnika pri pristojnem organu RepubliSke uprave za javne
prihodke;

— potrdilo pristojnega organa, da so izpolnjeni pogoji za opravljanje registrirane oziroma
priglasene dejavnosti (obratovalno dovoljenje);

— opredelitev razreda medicinskih pripomockov;

— dokazilo o strokovni izobrazbi odgovorne osebe iz 5. tocke dodatka XIII,

— dokazila o =zaposlitvi odgovorne osebe iz prejSnje alinee (pogodba o zaposlitvi,
obrazec M2);

— potrdilo o pladilu stroSkov vpisa v register.
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5.

10.

Dokazila iz dokumentacije se predlozijo v obliki fotokopije razen, e ni v pravilniku predpisana
oblika izvirnika oziroma notarsko overjene kopije.

Urad lahko od predlagatelja zahteva izvirnik na vpogled.

Dokazila v elektronski obliki morajo biti podana tudi v enem pisnem izvodu.

Dokazila v tujem jeziku morajo biti predloZzena v notarsko overjenem prevodu v slovenski
jezik.

Urad obravnava le formalno popolne priglasitve.
Priglasitev je formalno popolna, Ce je sestavljena skladno z dolocili tega dodatka.

Ce priglasitev ni popolna, Urad pisno pozove predlagatelja, da jo v roku 30 dni od prejema
obvestila Urada dopolni.

V primeru, da predlagatelj v roku ne dopolni vloge, Urad priglasitev s sklepom zavrze.

Urad najkasneje v roku 30 dni od datuma prejema popolne priglasitve vpiSe predlagatelja v
ustrezen register in izda potrdilo o vpisu.

Urad lahko med postopkom ugotavijanja formalne popolnosti priglasitve zahteva od
predlagatelja dodatna dokazilawdirezno obrazlozitev in v ta namen dolo¢i potreben rok.
Do izpolnitve teh zahtev rok iz prej$nje tocke ne tece.

Predlagatel;j je dolzan pisno priglasiti Uradu vsako spremembo, ki se nanasa na vpis v register
oziroma dokumentacijo 3. in 4. toCke tega dodatka. Za postopek priglasitve sprememb se
smiselno uporabljajo dolocila tega dodatka, ki veljajo za postopek priglasitve vpisa v register
izdelovalcev oziroma dobaviteljev medicinskih pripomockov.

Pravne ali fizi¢ne osebe Urad izbrise iz registra izdelovalcev oziroma dobaviteliev medicinskinh
pripomockov v naslednjih primerih:
— na podlagi odlocbe pristojnega organa, da pravna ali fizi¢na oseba ne izpolnjuje ve¢ pogojev
za opravljanje dejavnosti skladno s predpisi in dolocili tega dodatka;
— na podlagi pisne vioge predlagatelja.
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DODATEK XV

PRIGLASITEV VPISA MEDICINSKIH PRIPOMOCKOV V REGISTER MEDICINSKIH
PRIPOMOCKOV

1.  Vpis medicinskih pripomockov v register lahko priglasijo izdelovalci medicinskih pripomockov
ali njihovi zastopniki oziroma podruznice tujih izdelovalcev ter pravne ali fizicne osebe, ki
opravljajo promet na debelo in imajo svojo dejavnost vpisano v register izdelovalcev oziroma
dobaviteljev medicinskih pripomoc¢kov pri Uradu.

Zastopniki oziroma podruznice tujih izdelovalcev morajo Uradu predloziti pogodbo o
zastopanju, ter dokazilo o zavarovanju odSkodninske odgovornosti izdelovalca ali dobavitelja
za izdelek.

2.  Zapostopek priglasitve vpisa medicinskih pripomockov v register medicinskih pripomockov se
smiselno uporabljajo dolocbe tega pravilnika, ki veljajo za postopek priglasitve vpisa v register
izdelovalcev oziroma dobaviteljev medicinskih pripomockov.

3.  Dokumentacija za vpis medicinskih pripomockov razreda I v register medicinskih pripomockov

vsebuje:

— izpolnjen in s strairpravne sluzbe Urada potrjen obrazec REG-MED/PRIP-ODG;

— izpolnjen obrazec REG-MED/PRIP—za priglasitev vpisa medicinskih pripomockov
razreda I v register medicinskih pripomockov;

— potrdilo oziroma odlo¢bo Urada o vpisu pravne ali fizine osebe v register izdelovalcev
oziroma dobaviteljev medicinskih pripomockov;

— izjavo o razvrstitvi medicinskega pripomocka znotraj razreda I,

— izjavo izdelovalca o skladnosti z bistvenimi zahtevami, skladno s postopkom opisanim v
dodatku VII, v originalu oziroma notarsko overjeni kopiji;

— listina o skladnosti organa za ugotavljanje skladnosti, za sterilne izdelke in izdelke z merilno
funkcijo, v originalu oziroma notarsko overjeni kopiji;

— osnutek oznacevanja medicinskega pripomocka in navodilo za uporabo, Ce je potrebno;

— izjavo, da ima na vpogled dokumentacijo, navedeno v obrazcu REG-MED/PRIP-I, ki jo
mora imeti predlagatelj na voljo za predlozitev na zahtevo Urada ali pristojne inSpekcijske
sluzbe;

— izjavo, da bo odgovorna oseba spremljala nezelene Skodljive ucinke medicinskega
pripomocka in o njih obvescCala pristojne organe v skladu s predpisi,

— izjavo odgovorne osebe, da bo dopolnjevala dokumentacijo z vsemi spremembami, ki se
nanasajo na medicinski pripomocek in o njih pisno obvescala Urad,

— seznam medicinskih pripomockov s podatki navedenimi v oklazcu REG-MED/PRIP-I;

— dokazilo o placilu stroskov vpisa v register medicinskih pripomockov.
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4.

Dokumentacija za vpis medicinskih pripomockov razreda Ila, IIb in III v register medicinskih
pripomockov vsebuje:

izpolnjen in s strani pkae sluzbe Urada potrjen obrazec REG-MED/PRIP-ODG,;

izpolnjen obrazec REG—MED/PRIBAII za priglasitev vpisa medicinskih pripomoc¢kov v
register medicinskih pripomockov;

potrdilo oziroma odlocbo Urada o vpisu pravne ali fizi€ne osebe v register izdelovalcev
oziroma dobaviteljev medicinskih pripomockov;

izjavo o razvrstitvi medicinskega pripomocka v ustrezen razred,

izjavo izdelovalca o skladnosti z bistvenimi zahtevami, v originalu oziroma notarsko
overjeni kopiji;

listino o skladnosti izdano s strani organa za ugotavljanje skladnosti in sicer EC certifikat o
skladnosti, v originalu oziroma notarsko overjeni kopiji, za izdelke tujih izdelovalcev. Za
izdelke domacih izdelovalcev pa listino o skladnosti, ki jo je izdal imenovani organ za
ugotavljanje skladnosti v Republiki Sloveniji

izjavo, da ima dokumentacijo, navedeno v obrazcu REG-MED/PRIIP—K{ jo mora

imeti predlagatelj na voljo za predlozitev na zahtevo Urada ali pristojne inSpekcijske sluzbe;

izjavo, da bo odgovorna oseba spremljala nezelene Skodljive ulinke medicinskega
pripomocka in o njih obvescCala pristojne organe v skladu s predpisi,

izjavo odgovorne osebe, da bo dopolnjevala dokumentacijo z vsemi spremembami, ki se
nanasajo na medicinski pripomocek in o njih pisno obvescala Urad,

seznam mediaskih pripomockov, s podatki navedenimi v obrazcu REG-MED/PRIP-II/III;
dokazilo o placilu stroskov vpisa medicinskih pripomockov v register medicinskih
pripomockov.

Veljavnost vpisa v register medicinskih pripomockov je vezana na veljavnost listine o
skladnosti medicinskega pripomocka z bistvenimi zahtevami, ki jo je izdal pristojni organ za
ugotavljanje skladnosti.

Predlagatelj je dolzan redno obnavljati veljavnost listine o skladnosti iz prejSnjega odstavka in
druge listine, ki so vezane na rok veljavnosti.

Listine iz prvega odstavka te tocke je predlagatelj dolzan hraniti na svojem sedezu in jih na
zahtevo pristojnih organov predloziti na vpogled.

V primeru, da veljavnost listin iz prejSnjih odstavkov ni obnovljena oziroma podaljSana, Urad
izbrise medicinski pripomocek iz registra medicinskih pripomockov.
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DODATEK XVI
OGLASEVANJE MEDICINSKIH PRIPOMOCKOV
1. Oglasevanje medicinskih pripomockov vkljuuje obvesCanje strokovne in S§irSe javnosti o

medicinskem pripomocku.

2. Dovolieno je otysevati le medicinske pripomocke, ki so priglaseni pri Uradu.
Besedilo oglasa ne sme biti zavajajoce.

3. Prepovedano je oglasevati §ir§i javnosti medicinske pripomocke, ki se uporabljajo le pri
opravljanju zdravstvene dejavnosti.

4. OglaSevanje medickih pripomockov strokovni javnosti ne sme vkljuCevati ponujanje ali
pridobitev koristi za zdravstveno osebje, ki predpisuje oziroma uporablja zadevne medicinske
pripomocke.

5.  Ne glede na dolo¢be 2. in 3. tocke tega dodatka, Urad lahko dovoli ali prepove oglaSevanje za
posebne skupine medicinskih pripomockov.
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REPUBLIKA SLOVENIJA
MINISTRSTVO ZA ZDRAVSTVO
URAD REPUBLIKE SLOVENIJE
ZA ZDRAVILA
Kersnikova ulica 2, 1000 Ljubljana, Slovenija

OBRAZEC REG-PR/FIZ-OS

PRIGLASITEV PRAVNIH IN FIZICNIH OSEB ZA VPIS V REGISTER
IZDELOVALCEV /DOBAVITELJEV MEDICINSKIH PRIPOMOCKOV

VRSTA PRIGLASITVE (ustrezno prekrizaj)
o prva priglasitev

o priglasitev sprememb in dopolnitev podatkov

o priglasitev izbrisa iz registra

Izpolni Urad Republike
Slovenije za zdravila

Referencna Stevilka:

Datum:

PODATKI O PREDLAGATELJU

l. STATUS

Firma (polni naslov):

SkrajSana firma:

Sedez:

Telefon: Fax:

Pravno - organizacijska oblika
o d.o.o.
d.d.

ostale druzbe

e-mail:

0000

podruznica
Dejavnost

izdelava

promet na debelo
uvoznik

distributer

000000

samostojni podjetnik/ s.p.

Prosimo, kopirajte list v kolikor je potrebno

zastopanje izdelovalca v postopku vpisa medicinskih pripomockov v register

1/1 priglasitveni list
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PriloZzena dokazila:

Q

izpisek iz sodnega registra

e datum in Stevilka izpisa
overjena priglasitev samostojnega podijetnika pri pristojnem organu republiS8ke uprave za javne
prihodke

e datum in Stevilka priglasitve
dokazilo upravne enote o izpolnitvi pogojev za opravljanje dejavnosti (obratovalno dovoljenje)

e datum in Stevilka izdaje

ZAPOSLENI KADRI

Strokovna izobrazba:
ime in priimekodgovorne osebe za izdelavwaedicinskih pripomockov
razreda .

stopnja
smer
dodatna usposabljanja

Zaposlitev:

O za polni delovni Cas
o za krajsi delovni ¢as
a do 1/3 polnega delovnega Casa

B. Strokovna izobrazba:

ime in priimekodgovorne osebe za izdelavwaedicinskih pripomockov
razreda lla, llb in Ill

stopnja
smer
dodatna usposabljanja

Zaposlitev:

O za polni delovni Cas
o za krajsi delovni ¢as
a do 1/3 polnega delovnega Casa

PriloZzena dokazila:

Q

0000

dokazilo o izobrazbi

dokazilo o strokovnem izpitu

dokazilo o dodatnem usposabljanju

pogodba o zaposilitvi

obrazec M2 1/2 priglasitveni list
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C. Strokovna izobrazba:
ime in priimek odovorne osebe za promet na debelo medicinskimi pripomocki
razreda |

stopnja

smer

dodatna usposabljanja

Zaposlitev:
O za polni delovni Cas
o za krajsi delovni ¢as
a do 1/3 polnega delovnega Casa

D. Strokovna izobrazba:
ime in priimek odgovorne osebe za promet na debelomedicinskimi pripomocki
razreda lla, llb in I

stopnja

smer

dodatna usposabljanja

Zaposlitev:
O za polni delovni Cas
o za krajsi delovni ¢as
a do 1/3 polnega delovnega Casa

Prilozena dokazila:

o dokazilo o izobrazbi

dokazilo o strokovnem izpitu
dokazilo o dodatnem usposabljanju
pogodba o zaposilitvi

obrazec M2

0000

E. Strokovna izobrazba:
ime in priimekodgovorne osebe zastopnika/podruznice za medicinske pripomocke
razreda |

stopnja

smer

dodatna usposabljanja

Zaposlitev:
O za polni delovni Cas
o za krajsi delovni ¢as

o do 1/3 polnega delovnegasa
1/3 priglasitveni list
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F. Strokovna izobrazba:
ime in priimekodgovorne osebe zastopnika/podruznice za medicinske pripomocke
razreda lla, llb in 11l

stopnja

smer

dodatna usposabljanja

Zaposlitev:
O za polni delovni Cas
o za krajsi delovni ¢as
a do 1/3 polnega delovnega Casa

Prilozena dokazila:

o dokazilo o izobrazbi

dokazilo o strokovnem izpitu
dokazilo o dodatnem usposabljanju
pogodba o zaposilitvi

obrazec M2

0000

. STROSKI POSTOPKA

o dokazilo o pladilu je prilozeno vlogi
o dokazilo o placilu bo predlozeno naknadno

IV. DOKAZIL A SO PREDLOZENA:

o Vv originalu
o Vv notarsko overjeni kopiji
o v kopiji

Predlagatelj je dolzan predloziti dodatna dokazila oziroma obrazlozitev na zahtevo Urada
Republike Slovenije za zdravila.

Seznam prilog: Ime, primek in naziv ter podpis
pooblagene osebe predlagatelja:

Obrazca ni dovoljeno spreminati !
1/4 priglasitveni list
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OBRAZEC REG-MED/PRIP-I

Izpolni Urad RS za zdravila
Referencna stevilka:

Datum:

PRIGLASITEV MEDICINSKEGA
PRIPOMOCKA RAZREDA |
ZA VPIS V REGISTER

(izpolnite s tiskanimi ¢rkami)

PODATKI O PREDLAGATELJU

Polno ime firme

SkrajSano ime

Sedez/naslov:

- mesto

- ulica

- telefon

- fax

- e-mail
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PODATKI O MEDICINSKEM PRIPOMOCKU

IME MEDICINSKEGA PRIPOMOCKA

(Kolikor ustrezajo vse druge informacije na obrazcu, lahko priglasite ve¢ kot en medicinski
pripomocek, vendar na obrazcu navedite samo eno ime. V tem primeru vas prosimo, da kopirate
obrazec za vsak medicinski pripomocek)

Lastnisko ime

Generi¢no ime

Namen in kratek opis

OZNACITE ALI GRE ZA PRVO REGISTRACIJ O, DODATEK K REGISTRACIIJI,
SPREMEMBO REGISTRACIJE ALI OBNOVO

O prva registracija

o dodatek

o sprememba

o obnova

Ce gre za dodatek k registraciji ali za spremembo, navedite referen¢no $tevilko prve registracije. Ce
je bila predhodno izdana odlocba za medicinski pripomocek, navedite Stevilko odlocbe.
Referencna Stev. ali Stev. ze izdane odlocbe

OZNACITE STATUS PREDLAGATELJA

o izdelovalec

o pravna/fizicna oseba, ki nastopa v imenu izdelovalca
o dobavitel]

OZNACITE RAZVRSTITEV ZNOTRAJ I RAZREDA MEDICINSKEGA PRIPOMOCKA
o | razred

o | razred - sterilni izdelek

o | razred - merilni instrument



Uradni list Republike Slovenije st. 82/ 20. 9. 2000 / stran 9889

KATEGORIJE MEDICINSKEGA PRIPOMOCKA

Medicinski pripomocek mora biti uvr§¢en Samo v enokategorijo. Katgorija se dolo¢i tako, da se
zacne pri zgornji kategoriji in se nadaljuje navzdol. Oznacite s krizcem.

KODA | OPIS
06 In vitro diagnosti¢ni
01 Aktivni kirurski vsadki (implantati)
07 Ne-aktivni kirurski vsadki (implantati)

03 Zobni (dentalni)

08 Oftalmi¢ni & opti¢ni

12 Diagnosti¢ni & terapevtski v radiologiji

02 Anestezijski & dihalni (respiratorni)

04 Medicinski elektranehani¢ni

09 Instrumenti za ponovno uporabo

10 Pripomocki za enkratno uporabo

11 Tehni¢ni pripomocki za osebe s prizadetostjo

05 Bolnisni¢na aparaturna oprema
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IZJAVA ODGOVORNE OSEBE PREDLAGATELJA
(Odgovorna oseba je oseba po 96. €lenu oziroma 101. ¢lenu Zakona o zdravilih in medicinskih
pripomockih)

Spodaj podpisani potrjujem:

* da je informacija v zvezi z registracijo verodostojna in da medicinski pripomocek razreda I, ki ga
zajema regqistracija, ustreza zahtevanim predpisom. Obvezujem se, da bom Uradu RS za zdravila
nemudoma sporo€il vsako spremembo v zvezi z medicinskim pripomockom;

* da so pravni sluzbi Urada RS za zdravila predlozeni podatki in dokazila skladno z obrazcem
REG-PR/FIZ-OS;

* da bom spremljal nezelene Skodljive u€inke medicinskih pripomockov in o njih obvescal pristojne
organe v skladu s predpisi;

* da imam na vpogled dokumentacijo, havedeno na obrazcu REG-MEDIPRIB-predlozim
na zahtevo Urada ali pristojne inSpekcije;

» da se priglaSena dejavnost opravlja tako, da je zagotovljeno varovanje javnega zdravja in v skladu
z veljavnimi predpisi.

Ime, priimek in naziv odgovorne osebe predlagateljédirektor firme) - tiskano

Ime firme

Podpis Datum

Zig firme

Ime, priimek in naziv odgovorne osebe za priglasitev medicinskega pripomocka - tiskano

Podpis Datum

Zig firme
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PODATKI O IZDELOVALCU MEDICINSKEGA PRIPOMOCKA

NAVEDITE POPOLNO IME IN NASLOV IZDELOVALCA

1. Izdelovalec v Republiki Sloveniji

Naziv firme

Naslov:

- mesto

- ulica

- telefon

- fax

- e-mail

Seznam pogodbeniko
ki so dejansko izdelali
medicinski  pripomoc¢ek
za izdelovalca

<
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2. lzdelovalec v Evropski skupnosti
Naziv firme

Naslov:

- drzava

- mesto

- ulica

- telefon

- fax

- e-malil

Seznam pogodbeniko
ki so dejansko izdelali

medicinski  pripomoc¢ek
za izdelovalca

=
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3. Izdelovalec izven Evropske skupnosti
Naziv firme

Naslov:
- drzava
- mesto
- ulica

- telefon
-fax

- e-mail

Naziv ~ pooblasenega
zastopnika v EU

Naslov:

- drzava

- mesto

- ulica

- telefon

- fax

- e-malil

Seznam pogodbeniko
ki so dejansko izdelali

medicinski pripomoc¢ek
za izdelovalca

=
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PODATKI O ORGANU ZA UGOTAVLJANJE SKLADNOSTI

NAVEDITE PODATKE O ORGANU ZA UGOTAVLJANJE SKLADNOSTI, KI JE 1ZDAL
LISTINO O SKLADNOSTI ZA POSTOPEK STERILIZACIJE ALl MERILNE FUNKCIJE
MEDICINSKEGA PRIPOMOCKA

St. certifikata

Naziv in identifikacijska St. organa za ugotavljanje skladnosti

Podrocje pristojnosti organa za ugotavljanje skladnosti

NAVEDITE, CE IZDELEK SODI MED MEDICINSKE PRIPOMOCKE NAREJENE ZA
POSEBNE NAMENE

izdelek sodi med medicinske pripomocke narejene po
narocilu za doloenega uporabnika

izdelek sodi med medicinske pripomocke namenjene
klinicnemu preskusanju

NAVEDITE, CE IZDELEK SODI MED MEDICINSKE PRIPOMOCKE, KI
PREDSTAVLJAJO KOMPLET OZIROMA SISTEM IN SE OBRAVNAVAJO V SKLADU
Z 12. CLENOM PRAVILNIKA O MEDICINSKIH PRIPOMOCKIH

medicinski pripomocek, sestavljen iz izdelkov, ki so
oznaceni z oznako CE

medicinski pripomeek, sestavljen iz izdelkov, ki niso vsi
oznaceni z oznako CE

medicinski pripomocek, ki ga izdelovalec samo sterilizira
in daje na trg pod svojim imenom
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DOKUMENTACIJA O IZDELKU, KI JO MORA PREDLAGATELJ IMETI NA VOLJO,
DA JO PREDLOZI NA ZAHTEVO URADA ALI PRISTOJNE INSPEKCIJSKE SLUZBE

1. Opis izdelka (ime, tip, oznaka, velikost...) in skica izdelka z morebitnimi razli¢icami

2. Dokumentacija, ki se nanasSa na vhodne snovi

3. Dokumentacija, ki se nanasSa na vmesni izdelek

4, Dokumentacija, ki seanasa na koncni izdelek

5. Dokumentacija, ki se nanaSa na postopek izdelave

6. Seznam standardov, ki so bili uporablieni. V primeru, da standardi niso bili
uporablieni oziroma niso bili uporabljeni v celoti, opis metod, ki so se uporabile) da bi
bile izpolnjene bistvene zahteve.

7. Za sterilne izdelke: metoda sterilizacije, validacija sterilizacije

8. Dokumentacija o ozna¢evanju izdelka in navodilo za uporabo:
- ¢e je namenjeno uporabniku, mora biti navodilo za uporabo v slovenskem jeziku
- Ce je namenjeno strokovnemu osebju, je navodilo za uporabo v angleSkem in/ali
slovenskem jeziku

9 Analiza tveganja: opis razmerja med koristjo in tveganjem pri uporabi izdelka

10. | Dokumentacija, ki potrjuje upravi¢enost nacrta izdelka v zvezi z namembnostjo v
primerjavi s podobnimi izdelki, ki so Ze na trgu ali v zvezi z dosedanjimi izku§njami

11. | Dokumentacija o klini¢nih podatkih, ¢e je to potrebno

12. | Dokumentacija o spremljanjizdelka na trgu (nacrt takojSnjega ukrepanja in
obvesCanja v primeru potrebe po opozorilu ali umiku izdelka s trga)

PRILOGE
VLOGI PRILOZITE:

€ |ZJAVO IZDELOVALCA O SKLADNOSTI (DECLARATION OF CONFORMITY )
ORIGINAL ALl NOTARSKO OVERJENA FOTOKOPIJA Z VELJAVNIM DATUMOM

¢ CERTIFIKAT ZA STERILNE IZDELKE OZ. IZDELKE Z MERILNO FUNKCIJO
ORIGINAL ALI NOTARSKO OVERJENA FOTOKOPIJA Z VELJAVNIM DATUMOM

¢ 2 KOPUI SEZNAMA  MEDICINSKIH PRIPOMOCKOV, KI SO PREDMET
REGISTRACIJE, Z NASLEDNJIMI PODATKI:
- originalno ime medicinskega pripomocka
- kataloska Stevilka (Ce obstaja)
- dimenzije
- pakiranje

OBRAZCA NI DOVOLJENO SPREMINJATI
Prosimo, kopirajte list kolikor je potrebno
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OBRAZEC REG-MED/PRIP-II/NI

Izpolni Urad RS za zdravila
Referencna stevilka:

Datum

PRIGLASITEV MEDICINSKEGA PRIPOMOCKA
RAZREDA lla, llb, lll ZA VPIS V REGISTER
(izpolnite s tiskanimi ¢rkami)

PODATKI O PREDLAGATELJU

Polno ime firme

SkrajSano ime

Sedez/naslov:

- mesto

- ulica

- telefon

- fax

- e-mail
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PODATKI O MEDICINSKEM PRIPOMOCKU

IME MEDICINSKEGA PRIPOMOCKA

(Kolikor ustrezajo vse druge informacije na obrazcu, lahko priglasite ve¢ kot en medicinski
priponocek, vendar na obrazcu navedite samo eno ime. V tem primeru vas prosimo, da kopirate
obrazec za vsak medicinski pripomocek)

LastniSko ime

Generi¢no ime

Namen in kratek opis

OZNACITE ALI GRE ZA PRVO REGISTRACIJ O, DODATEK K REGISTRACIJI,
SPREMEMBO REGISTRACIJE ALI OBNOVO

prva registracija

o dodatek

o sprememba

o obnova

O

Ce gre za dodatek k registraciji ali za spremembo, navedite referen¢no $tevilko prve registracije. Ce
je bila predhodno izdana odloc¢ba za medicinske pripomocke, navedite Stevilko odlocbe.
Referencna Stev. ali Stev. ze izdane odlocbe

OZNACITE STATUS PREDLAGATELJA

o izdelovalec

o pravna/fizi¢na oseba, ki nastopa v imenu izdelovalca
o dobavitel]

OZNACITE RAZVRSTITEV MEDICINSKEGA PRIPOMOCKA
o llarazred
o llb razred
a Il razred



stran 9898 / st. 82 / 20. 9. 2000 Uradni list Republike Slovenije

KATEGORIJE MEDICINSKEGA PRIPOMOCKA

Medicinski pripomocek mora biti uvrs€en Samo v enokategorijo. Kategorija se dolo¢i tako, da se
zacne pri zgornji kategoriji in se nadaljuje navzdol. Oznacite s krizcem.

KODA | OPIS
06 In vitro diagnosti¢ni
01 Aktivni kirurski vsadki (implantati)
07 Ne-aktivni kirurski vsadki (implantati)

03 Zobni (dentalni)

08 Oftalmi¢ni & opti¢ni

12 Diagnosti¢ni & terapevtski v radiologiji

02 Anestezijski & dihalni (respiratorni)

04 Medicinski elektro-me&ni

09 Instrumenti za ponovno uporabo

10 Pripomocki za enkratno uporabo

11 Tehni¢ni pripomocki za osebe s prizadetostjo

05 Bolnisni¢na aparaturna oprema
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IZJAVA ODGOVORNE OSEBE PREDLAGATELJA
(Odgovorna oseba je ogefo 96. ¢lenu oziroma 101. ¢lenu Zakona o zdravilih in medicinskih
pripomockih)

Spodaj podpisani potrjujem:

* da je informacija v zvezi z registracijo verodostojna in da medicinski pripomocek razreda Ila; IIb;
IIT (obkrozi razred), ki ga zajema registracija, ustreza zahtevanim predpisom. Obvezujem se, da
bom Uradu RS za zdravila nemudoma sporocil vsako spremembo v zvezi z medicinskim
pripomockom,;

* da so pravni sluzbi Urada RS za zdravila predlozeni podatki in dokazila skladno z obrazcem
REG-PR/FIZ-OS;

» dabom spremljal nezelene Skodljive uCinke medicinskih pripomockov in o njih obvescal pristojne
organe v skladu s predpisi;

e da imam na vpogled dokumentacijo, navedeno na obrazcu REG-MEDWAR]Fi jo
predlozim na zahtevo Urada ali pristojne inSpekcije;

» da se priglaSena dejavnost opravlja tako, da je zagotovljeno varovanje javnega zdravja in v skladu
z veljavnimi predpisi.

Ime, priimek in naziv odgovorne osebe predlagateljédirektor firme) - tiskano

Ime firme

Podpis Datum

Zig firme

Ime, priimek in naziv odgovorne osebe za priglasitev medicinskega pripomocka - tiskano

Podpis Datum

Zig firme
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PODATKI O 1ZDELOVALCU MEDICINSKEGA PRIPOMOCKA

NAVEDITE POPOLNO IME IN NASLOV IZDELOVALCA

1. Izdelovalec v Republiki Sloveniji
Naziv firme

Naslov:

- mesto

- ulica

- telefon

- fax

- e-mail

Seznam pogodbeniko
ki so dejansko izdelali

medicinski  pripomoc¢ek
za izdelovalca

<
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2. Izdelovalec v Evropski skupnosti
Naziv firme

Naslov:

- drzava

- mesto

- ulica

- telefon

- fax

- e-malil

Seznam pogodbeniko
ki so dejansko izdelali

medicinski  pripomoc¢ek
za izdelovalca

<
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3. Izdelovalec izven Evropske skupnosti
Naziv izdelovalca

Naslov:
- drzava
- mesto
- ulica

- telefon
-fax

- e-mail

Naziv ~ pooblasenega
zastopnika v EU

Naslov:

- drzava

- mesto

- ulica

- telefon

- fax

- e-malil

Seznam pogodbeniko
ki so dejansko izdelali

medicinski  pripomoc¢ek
za izdelovalca

=
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PODATKI O ORGANU ZA UGOTAVLJANJE SKLADNOSTI

NAVEDITE PODATKE O ORGANU ZA UGOTAVLJANJE SKLADNOSTI, KI JE IZDAL
LISTINO O SKLADNOSTI MEDICINSKEGA PRIPOMOCKA (EC certifikat priglaSenega organa
v EU ali certifikat domacega organa za ugotavljanje skladnosti)

St. certifikata

Naziv in identifikacijska St. organa za ugotavljanje skladnosti

Podrocje pristojnosti organa za ugotavljanje skladnosti

NAVEDITE, CE IZDELEK SODI MED MEDICINSKE PRIPOMOCKE NAREJENE ZA
POSEBNE NAMENE

izdelek sodi med nakcinske pripomocke narejene po
narocilu za doloCenega uporabnika

izdelek sodi med medicinske pripomocke namenjene
klinicnemu preskusanju

NAVEDITE, CE IZDELEK SODI MED MEDICINSKE PRIPOMOCKE, KI
PREDSTAVLJAJO KOMPLET OZIROMA SISTEM IN SE OBRAVNAVAJO V SKLADU
Z 12. CLENOM PRAVILNIKA O MEDICINSKIH PRIPOMOCKIH

medicinski pripomocek, sestavljen iz izdelkov, ki so
oznaceni z oznako CE

medicinski pripomocek, sestavljen iz izdelkov, ki niso vsi
oznaceni z oznako CE

medicinski pripomocek, ki ga izdelovalec samo sterilizira
in daje na trg pod svojim imenom
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DOKUMENTACIJA O IZDELKU, KI JO MORA PREDLAGATELJ IMETI NA VOLJO,
DA JO PREDLOZI NA ZAHTEVO URADA ALI PRISTOJNE INSPEKCIJSKE SLUZBE

Opis izdelka (ime, tip, oznaka, velikost...) in skica izelelkorebitnimi razliCicami

Dokumentacija, ki se nanasSa na vhodne snovi

Dokumentacija, ki se nanasSa na vmesni izdelek

Dokumentacija, ki se nana$a na kon¢ni izdelek

Dokumentacija, ki se nanaSa na postopek izdelave

o G AW N E

Seznam standardov, ki so bili uporabljeni. V primeru, da standardi niso bili
uporablieni oziroma niso bili uporabljeni v celoti, opis metod, ki so se uporabile) da bi
bile izpolnjene bistvene zahteve.

~

Za sterilne izdelke: metoda sterilizacije, validacija sterilizacije

Dokumentacija o oznafevanju izdelka in navodilo za uporabo:

- ¢e je namenjeno uporabniku, mora biti navodilo za uporabo v slovenskem jeziku

- Ce je namenjeno strokovnemu osebju, je navodilo za uporabo v angleskem in/ali
slovenskem jeziku

Analiza tveganja: opis razmerja med koristjo in tveganjem pri uporabi izdelka

10.

Dokumentaga, ki potrjuje upravienost nacrta izdelka v zvezi z namembnostjo v
primerjavi s podobnimi izdelki, ki so Ze na trgu ali v zvezi z dosedanjimi izku§njami

11.

Dokumentacija o klini¢nih podatkih, ¢e je to potrebno

12.

Dokumentacija o spremljanju izdelk@ trgu (nacrt takojSnega ukrepanja in
obvesCanja v primeru potrebe po opozorilu ali umiku izdelka s trga)

PRILOGE 5
VLOGI PRILOZITE :

*

LISTINO O SKLADNOSTI

— EC CERTIFIKAT PRIGLASENEGA ORGANA V EU ALI CERTIFIKAT
DOMACEGA ORGANA ZA UGOTAVLJANJE SKLADNOSTI
in

— 1ZJAVO IZDELOVALCA O SKLADNOSTI (DECLARATION OF
CONFORMITY)
ORIGINALI ALI NOTARSKO OVERJENE FOTOKOPIE Z VELJAVNIM
DATUMOM

2 KOPIJI SEZNAMA MEDICINSKIH PRIPOMOCKOV, KI SO PREDMET REGISTRACIJE
Z NASLEDNJIMI PODATKI:

- originalno ime medicinskega pripomocka

- kataloska Stevilka (Ce obstaja)

- dimenzije

- pakiranje

OBRAZCA NI DOVOLJENO SPREMINJATI
Prosimo, kopirajte list kolikor je potrebn
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OBRAZEC REG-MED/PRIP/ODG

Izpolni Urad RS za zdravila
Referencna stevilka:

Datum:

ODGOVORNOST ZA IZDELEK

Subjekt zavarovanja odgovornosti
O proizvajalec (izdelovalec):
o polno ime
o sedév RS
0 sedez izven RS
a uvoznik:
o polno ime
0 sedez izven RS
a distributer:
o polno ime
0 sedez izven RS
0 dobavitelj s sedeZzem izven RS:
o polno ime
O sedez
0 dobavitelj s sedezem v RS:
o polno ime
O sedez
Instrument zavarovanja:

o zavarovalna polica
veljavnost do
velja za podrocje:

o Republike Slovenije
o Evrope
o celega sveta

PriloZena dokazila:
o zastopniSka pogodba (v slovenskem jeziku oziroma notarsko overjenem prevodu v slovenski jezik)
o zavarovalna polica
Dokazila so predlozena:
o v originalu
o v notarsko overjeni kopiji

Dokazila, katerih veljavnost je asovno omejena je predlagatelj dolzan obnavljati in hraniti na svojem
sedezu.

Seznam prilog: Ime, priimek, naziv ter podpis
pooblas¢ene osebe predlagatelja:

Obrazec z dokazili predloziti pravni sluzbi Urada Republike Slovenije za zdravila
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Obrazec izpolnite s tiskanimi Crkami OBRAZEC KLPR-MED/PRIP

Izpolni Urad RS za zdravila
Referencna stevilka:

Datum:

PRIGLASITEV KLINICNEGA PRESKUSANJA
MEDICINSKEG A PRIPOMOCKA

(obrazec izpolni odgovorna oseba predlagatelja)

1. PODATKI O KLINICNEM PRESKUSANJU

Naslov klini¢nega preskusanja

St. protokola

Ime medicinskega promocka v preskusanju

Razred medicinskega pripomocka v preskusanju (I; Ila; IIb; I1T)

Ime naro¢nika/sponzorja

PreskuSevalec

Glavni raziskovalec

Namen preskuSanja
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2. PODATKI O PREDLAGATELJU KLINICNEGA PRESKUSANJA

Ime firme

Naslov

Telefon Fax: e-mail

Ime, primek odgovorne osebe

Naziv odgovorne osebe

3. PODATKI O NAROCNIKU/SPONZORJU KLINICNEGA PRESKUSANJA

Ime firme

Naslov

Telefon Fax: e-mail

Ime, primek odgovorne osebe

Naziv odgovorne osebe

4. PODATKI O PREIZKUSEVALCU KLINICNEGA PRESKUSANJA

Ime ustanove
Naslov:
- mesto

- ulica

- telefon faks e-mail

Ime, primek odgovorne osebe

Naziv odgovorne osebe

Podpis

5. PODATKI O GLAVNEM RAZISKOVALCU

Ime, primek

Naziv

Podpis
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6. PODATKI O IZDELOVALCU MEDICINSKEGA PRIPOMOCKA

Ime firme:

Sedez/naslov firme:

drzava

- mesto

- ulica

telefon faks e-mail

7. PODATKI O UVOZNIKU MEDICINSKEGA PRIPOMOCKA

Ime firme:

Sedez/naslov firme:

- mesto

- ulica

- telefon faks e-mail

8. PODATKI O KLINICNEM PRESKUSANJU

Kratek opis preskuSanja

Predviden zacetek in konec preskusanja

Predvideno Stevilo preizkuSancev

St. zavarovalne police

Naziv zavarovalnice

Polni naslov zavarovalnice

St. protokola
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=

N

w

10. PRILOGE (3. to¢ka dodatka X pravilnika o medicinskih pripomockih)

. Pro3nja predlagatelja

. Protokol klini¢nega preskusanja

. Pozitivno mnenje RepubliSke komisije za medicinsko etiko

. Dokazilo o zavarovanju odskodninske odgovornosti naro¢nika in preizkusevalca

. Paocilo o dosedanjih skodljivih nezelenih u€inkih medicinskega pripomocka v preskusanju

. Podatki o medicinskem pripomocku v preskusanju:

opis izdelka (npr: ime, tip, oznako, velikost...);

dokumentacijo, ki se nanasSa na vhodne snovi;

dokumentacijo, ki se nanaSa na vmesni izdelek;

dokumentacijo, ki se nanasa na kon¢ni izdelek;

dokumentacijo o ozna¢evanju izdelka in navodilo za uporabo;

dokumentacijo, ki potrjuje upravi¢enost nacrta medicinskega pripomocka v zvezi z
namembnostjo, v primerjavi z podobnimidéiki, ki so ze na trgu ali v zvezi z
dosedanjimi izkuSnjami;

dokumentacijo, ki se nanasa na postopek izdelave medicinskega pripomocka;

opis razmerja med Kkoristjo in tveganjem za uporabnika;

dokumentacijo, ki dokazuje skladnost z bistvenimi zahtevami in s sprejetimi standardi.
V primeru, da sprejeti standardi niso uporablieni, je potrebno dodatno dokazilo o
nacinu zagotavljanja skladnosti,

dokumentacijo o dosedanjih klini¢nih podatkih, Ce obstaja.

7. Obrazec pisne privolitve preizkuSanca in besedilo s katerim bodo preizkuSanci predhodno

obves¢eni o namenu preskusanja in morebitnih tveganjih za njihovo zdravje

8. Kratek zivljenjepis glavnega raziskovalca

9. Dokazilo o placilu postopka priglasitve klinicnega preskusanja

Dokumentacija mora biti predlozena v fasciklu s trdimi platnicami, razdelienem z

osteviléenimi kartonskimi razdelki v zgoraj navedenem vrstnem redu z ustrezno vsebino.
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3751. Pravilnik o oznaéevanju zdravil in o navodilu za
uporabo

Na podlagi tretjega odstavka 60. ¢lena zakona o zdra-
vilih in medicinskih pripomockih (Uradni list RS, st. 101/99)
izdaja minister za zdravstvo

PRAVILNIK
0 oznacevanju zdravil in o navodilu za uporabo

I. SPLOSNE DOLOCBE

1. ¢len

Ta pravilnik vsebuje dolocila o ozna¢evanju zdravil in o
navodilu za uporabo, ki mora biti prilozeno vsakemu pakira-
nemu zdravilu, razen &e so vsi podatki iz 18. ¢lena tega
pravilnika navedeni na zunaniji ali na sti¢ni ovojnini.

Seznam pomoznih snovi, podrobnejS$a navodila in pri-
mer uporabe tega pravilnika so navedeni v dodatkih k temu
pravilniku in so njegovi sestavni deli.

2. ¢len
Oznacevanje zdravil v smislu tega pravilnika pomeni na-
vedbo informacij o zdravilu na zunanji oziroma sti¢ni ovojnini.
Navodilo za uporabo vsebuje informacije o zdravilu,
namenjene uporabniku.

3. ¢len
Ta pravilnik se ne nanasa na oznacevanje in na navodila
za uporabo tistih zdravil, ki so v prometu na podlagi dovoljenja
za uvoz iz 2., 3. in 4. tocke 53. ¢lena zakona o zdravilih in
medicinskih pripomockih (v nadaljnjem besedilu: zakon).

4. ¢len

Poleg definicij in izrazov, ki so opredeljeni v 4. ¢lenu
zakona, se v pravilniku uporabljajo tudi naslednji pojmi, ki
pomenijo:

- Ime zdravila je dano ime, ki je lahko:

- izmisljeno (inventivno),

- nelastnisko ime skupaj z blagovno znamko ali ime-
nom izdelovalca oziroma proizvajalca,

- racionalno kemi¢no oziroma natan¢no znanstveno
ime ali splosno znano ime skupaj z blagovno znamko ali
imenom izdelovalca oziroma proizvajalca.

Izmisljeno ime ne sme biti zavajajo¢e oziroma ne sme
povzrocati zamenjave z nelastniSkim imenom.

Nelastnisko ime zdravila je mednarodno nelastnisko
ime (INN), kot ga priporo¢a Svetovna zdravstvena organiza-
cija (WHO), ali ¢e INN ime ne obstaja, drugo nelastnisko
ime oziroma obic¢ajno splosno ime.

- Farmacevtska oblika je oblika, v katero se s pomocjo
tehnoloskih postopkov vgradi zdravilno u¢inkovino in s tem
omogodi njeno uporabnost, upostevaje fizioloske pogoje in
fizikalno kemijske lastnosti zdravilne ucinkovine.

Osnovna farmacevtska oblika je oblika, v kateri izdelo-
valec posilja zdravilo v promet

(na primer: prasek za pripravo suspenzije).

Konc¢na farmacevtska oblika je oblika, v kakrsni zdravi-
lo prejme uporabnik

(na primer: suspenzija).

Definiciji osnovne in konéne farmacevtske oblike se
uporabljata le v primeru, kadar sta ti obliki med seboj razli¢ni.

- Odmerek je koli¢ina zdravila, ki jo bolnik prejme na-
enkrat.

- Jakost je koli¢ina zdravilne ucinkovine na enoto od-
merka ali na enoto mase ali na prostorninsko enoto zdravila,
podana v masnih enotah (g, mg) S.I. (seznam enot v veljavni
evropski farmakopeiji) ali internacionalnih enotah (i.e.).

- Nacin uporabe pomeni pot uporabe (aplikacije) in
postopek uporabe (aplikacije).

- Ovojnina je sti¢na, primarna in zunanja.

Sticna ovojnina je ovojnina, v kateri je shranjena farma-
cevtska oblika in je z njo v neposrednem stiku.

Primarna ovojnina vkljuéuje sticno ovojnino in njene
funkcionalne dele.

Zunanja ovojnina je ovojnina, v kateri je shranjena pri-
marna ovojnina s farmacevtsko obliko. Navodilo za uporabo
ni del zunanje ovojnine.

- Datum izteka roka uporabnosti zdravila je datum, do
katerega se sme zdravilo Se uporabljati. V primeru, ko sta
navedena mesec in leto izteka uporabnosti velja, da je zdra-
vilo uporabno Se zadnji dan navedenega meseca.

II. OZNACEVANJE ZDRAVIL

5. ¢len

Zdravilo, ki se daje v promet, mora biti, ¢e ni s tem
pravilnikom drugace dolo¢eno, ozna¢eno na zunanji ovojni-
ni, kolikor zunanje ovojnine ni, pa na sti¢ni oziroma primarni
ovojnini, z naslednjimi podatki v slovenskem jeziku:

1. ime zdravila

Ce zdravilo vsebuje le eno zdravilno ucinkovino in je
ime zdravila izmisljeno, mora imenu slediti tudi nelastnisko
ime. Kadar je zdravilo v ve¢ farmacevtskih oblikah ali so
zdravila razlicnih jakosti, mora biti farmacevtska oblika ali
jakost vkljuéena v ime zdravila;

2. kakovostna in koli¢inska navedba zdravilnih u¢inko-
vin.

Zdravilne ucinkovine je treba navesti z nelastniskim
imenom na enoto odmerka oziroma glede na nadin upora-
be, s koli¢ino in obliko u¢inkovine na maso ali prostornino;

3. farmacevtska oblika in vsebnost (masa, prostornina,
Stevilo enot);

4. pomozne snovi.

Pri farmacevtskih oblikah za parenteralno uporabo, za
o¢i, za dermalno ali drugo topikalno uporabo je treba navesti
vse pomozne snovi, pri ostalih pa le tiste, ki jih dolo¢a
seznam v dodatku |, ki je sestavni del tega pravilnika;

5. nacin uporabe zdravila.

Navesti je treba postopek in &e je potrebno pot uporabe;

6. opozorilo: Zdravilo shranjujte nedosegljivo otrokom!;

7. druga opozorila, ¢e je potrebno;

8. pogoji shranjevanja;

9. posebni varnostni ukrepi za odstranjevanje neupo-
rabljenih zdravil ali snovi, ki iz njih nastanejo, kjer je to
potrebno;

10. datum izteka roka uporabnosti zdravila (mesec in
leto);

11. obstojnost zdravil, pripravljenih tik pred uporabo;

12. izdelovalCeva stevilka serije izdelave zdravila;

13. ime in naslov imetnika dovoljenja za promet z zdra-
vilom;

14. v primeru zdravil za samozdravljenje skrajSano na-
vodilo o uporabi in odmerjanju zdravila;

15. oznake previdnostnih ukrepov pri zdravilih, ki vse-
bujejo narkoti¢ne in psihotropne snovi;

16. opozorilo: Pred uporabo natanéno preberite prilo-
zeno navodilo!;

17. nadin in rezim izdajanja zdravila;

18. slovenska koda EAN 13;

19. druge oznake.
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6. ¢len

Oznake previdnostnih ukrepov pri zdravilih, ki vsebuje-
jo narkoti¢ne in psihotropne snovi (trigoniki, paragrafiki ...),
dolo¢i Urad Republike Slovenije za zdravila (v nadaljnjem
besedilu: Urad) ob izdaji dovoljenja za promet. Oznake so:

- trigonik (relativna prepoved upravljanja vozil) - pra-
zen trikotnik v barvi teksta (A);

- trigonik (absolutna prepoved upravljanja vozil) - poln
trikotnik v rdeci barvi (A);

- mamilo - znak v barvi teksta (§);

- omejena koli¢ina enkratne izdaje - klicaj v barvi tek-
sta (!).

7. ¢len
Kadar je zdravilo vloZzeno v zunanjo ovojnino, je pravilo-
ma na primarni ovojnini treba v slovenskem jeziku navesti
vse podatke iz 5. ¢lena tega pravilnika, razen:
- nacdina in rezima izdajanja zdravila ter
- kode EAN 13.

8. ¢len

Na manjsih sti¢nih ovojninah, na katerih ni mogoce
navesti vseh podatkov iz prejSnjega Clena, je treba navesti
najmanj:

- ime zdravila in ¢e je potrebno jakost ter nacin upora-
be,

- firmo proizvajalca ali imetnika dovoljenja za promet z
zdravilom,

- datum izteka roka uporabnosti zdravila - lahko je
odtisnjena le stevilka,

- izdelovalGeva stevilka serije izdelave zdravila - lahko
je odtisnjena le stevilka,

- vsebnost (masa, prostornina, stevilo enot).

Besedilo na manjsih sti¢nih ovojninah je lahko navede-
no v jeziku drzave proizvajalke, in sicer v latinici, da je
mogocde iz njega jasno razbrati podatke, nastete v prejsnjem
odstavku.

9. ¢len

Na pretisnin omotih zdravil (vklju¢ene so vse oblike,
kjer folija predstavlja sticno ovojnino), ki so dodatno viozeni
vV zunanjo ovojnino, oznac¢eno v skladu s tem pravilnikom, je
treba navesti najmanj naslednje podatke:

- ime zdravila v skladu s 5. ¢lenom tega pravilnika; ¢e
farmacevtska oblika ni nujno potrebna za ugotavljanje identi-
tete zdravila, se lahko navede le ime brez farmacevtske
oblike,

- firmo proizvajalca ali imetnika dovoljenja za promet z
zdravilom,

- datum izteka roka uporabnosti zdravila - lahko je
odtisnjena le stevilka,

- izdelovalCevo stevilko serije izdelave zdravila - lahko
je odtisnjena le stevilka.

Besedilo na pretisnih omotih je lahko navedeno v jezi-
ku drzave proizvajalke, in sicer v latinici, da je mogoce iz
njega jasno razbrati podatke, nastete v prejSnjem odstavku.

10. ¢len
Krvni izdelki morajo biti ozna¢eni v skladu s tem pravil-
nikom, dodatno pa morajo biti ozna¢eni s kontrolno signa-
turo.
Pri zdravilih iz ¢loveske krvne plazme za frakcioniranje
mora biti naveden podatek o drzavi izvora krvne plazme.

11. ¢len

Kri in krvne sestavine morajo na signaturi sti¢cne ovojni-
ne vsebovati naslednje podatke:

- ime in volumen krvne sestavine,

- Stevilka odvzema,

- datum in ura odvzema,

- ime in naslov ustanove, ki je opravila odvzem,

- krvna skupina ABO in Rh,

- sestava in volumen antikoagulantne raztopine,

- osnovno navodilo o shranjevanju ter nacinu uporabe,

- podatki o opravljenih testiranjih in njihovih rezultatih
po veljavni zakonodaiji.

12. ¢len

Iziemoma lahko Urad dovoli pakiranje zdravil v ovojnino
v jeziku drzave proizvajalke s signaturo (nalepko) v sloven-
skem jeziku. Zahtevek za tovrstno pakiranje je potrebno
vloziti vsako leto s prilozenim porocilom o porabi zdravila za
preteklo leto in/ali letnim planom porabe zdravila.

Odobrena signatura s podatki v slovenskem jeziku mo-
ra vsebovati najmanj:

- ime zdravila,

- kakovostno in koli¢insko navedbo zdravilnih uéinko-
vin,

- farmacevtsko obliko,

- nacin uporabe,

- opozorilo: Zdravilo shranjujte nedosegljivo otrokom!,

- druga opozorila, ¢e so potrebna,

- pogoje shranjevanja,

- pri zdravilih, ki jih pripravimo tik pred uporabo, je
potrebno navesti ¢as uporabnosti pripravljenega zdravila ali
na kaksen drug ustrezen nadin opozoriti na obstojnost tak-
Snega pripravka,

- ime in naslov (firmo) imetnika dovoljenja za promet z
zdravilom,

- nacin in rezim izdaje zdravila,

- opozorilo: Pred uporabo natan¢no preberite priloze-
no navodilo!,

- slovensko kodo EAN 13.

Ce iz originalne ovojnine niso razvidni: navedba po-
moznih snovi, datum izteka roka uporabnosti zdravila, izde-
lovaléeva stevilka serije izdelave zdravila, ter oznake previ-
dnostnih ukrepov pri zdravilih z mo¢nim uc¢inkom, morajo
biti tudi ti podatki navedeni na signaturi.

13. ¢len
Ne glede na dologila prejsnjega ¢lena lahko Urad izje-
moma odobri druga¢no oznacevanje zdravil, ki se izdajajo le
na recept, ¢e na trgu ni indikacijske paralele.

14. ¢len
Zdravila, namenjena klinicnemu preskusanju, morajo
biti ozna¢ena v skladu z zahtevami dobre klini¢ne prakse inv
skladu z nac¢rtom raziskave.

15. ¢len
Vzorci zdravil, ki niso namenjeni prodaji, morajo biti
oznaceni: “Ni za prodajo”.

16. ¢len
Podatki na ovojnini morajo biti natiskani ali vtisnjeni
¢itljivo in tako, da jih ni mozno izbrisati.

17. ¢len
Ovojnina lahko vsebuje dodatne informacije, simbole
ali oznake za boljSe razumevanje ter zdravstveno vzgojo, ki
morajo biti v skladu s povzetkom glavnih ali temeljnih znagil-
nosti zdravila, ne sme pa vsebovati elementov oglasevanja.
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ll. NAVODILO ZA UPORABO

18. ¢len

Navodilo za uporabo mora biti sestavljeno v skladu z
glavnimi ali temeljnimi znacilnostmi zdravila in mora vsebova-
ti podatke v naslednjem vrstnem redu:

1. podatki za istovetenje (identifikacijo) zdravila:

- ime zdravila.

Ce zdravilo vsebuje le eno zdravilno uc¢inkovino in je
ime zdravila izmisljeno, mora imenu slediti tudi nelastnisko
ime. Kadar je zdravilo v ve¢ farmacevtskih oblikah ali so
zdravila razlicnih jakosti, mora biti farmacevtska oblika ali
jakost vkljuéena v ime zdravila;

- popolna navedba kakovostne sestave zdravilnih ucin-
kovin in pomoznih snovi z njihovimi nelastniSkimi imeni ter
navedba koli¢inske sestave zdravilnih ucinkovin;

- farmacevtska oblika s sestavo pakiranja v masi ali v
prostornini ali s Stevilom enot zdravila;

- farmakoterapevtska skupina ali nac¢in delovanja zdra-
vila, kar mora biti opisano uporabniku razumljivo;

- ime in naslov imetnika dovoljenja za promet;

- ime in naslov izdelovalca;

2. terapevtske indikacije;

3. podatki, ki jih je treba poznati pred uporabo zdravila:

- kontraindikacije;

- ustrezni previdnostni ukrepi za uporabo zdravila;

- medsebojno delovanje z drugimi zdravili ter druge
oblike interakcij (npr. z alkoholom, tobakom, hrano), ki lah-
ko vplivajo na delovanje zdravila;

- posebna opozorila.

Upostevati je treba posebna stanja dolo¢enih skupin
uporabnikov (otroci, nosecnice, doje¢e matere, starostniki,
osebe s specificnimi patoloskimi stanji). Navesti je treba
vpliv na psihofizi€ne sposobnosti. Opisati je treba tiste po-
mozne snovi, katerih poznavanje je pomembno za varno in
ucinkovito uporabo zdravila in navesti opozorila, ki izhajajo iz
prisotnosti pomoznih snovi, zlasti tistih, ki jih dolo¢a seznam
v dodatku I.;

4. podatki, ki so potrebni za pravilno uporabo zdravila:

- odmerjanje ter nacin uporabe (postopek uporabe ozi-
roma aplikacije in ¢e je potrebno pot uporabe oziroma apli-
kacije);

- pogostnost uporabe (odmerjanja), najprimernejsi ¢as
uporabe oziroma aplikacije zdravila, ¢e je potrebno in na
primeren nacin, odvisno od vrste zdravila:

- trajanje zdravljenja, ¢e ga je treba omeijiti;

- ukrepe, ki jih je treba sprejeti v primeru prekomerne-
ga odmerjanja (na primer simptomi, nujni ukrepi);

- ukrepe, ki jih je treba sprejeti v primeru, ko je bil
eden ali ve¢ odmerkov izpuscen;

- navedbo tveganja ali simptomov, ki so posledica pre-
nehanja jemanja zdravila, ¢e je potrebno;

5. nezeleni udinki.

Treba je opisati nezelene skodljive ucinke, ki se lahko
pojavijo pri normalni uporabi zdravila in, ¢e je potrebno,
ukrepe, ki jih je treba sprejeti vtem primeru.

Bolnika je treba opozoriti, naj o kateremkoli nezelenem
ucinku, ki ni naveden v navodilu za uporabo, obvesti svojega
zdravnika ali farmacewvta,;

6. ostali podatki:

- navedba, da je datum izteka roka uporabnosti ozna-
¢en na ovojnini in opozorilo, da se zdravilo po datumu izteka
roka uporabnosti ne sme uporabljati;

- pogoji shranjevanja in varnostni ukrepi glede shra-
njevanja;

- opozorilo z zvezi z dolo¢enimi vidnimi znaki kvarje-
nja, ¢e je potrebno;

- po moznosti nacéin in rezim izdajanja zdravila;
- datum zadnije revizije navodila.

19. ¢len
Na predlog pristojne komisije lahko Urad odlo¢i, da se
nekatere terapevtske indikacije zdravila ne navedejo v navo-
dilu za uporabo, ¢e bi Sirjenje taksnih informacij lahko skodi-
lo uporabnikom.

20. ¢len
Podatki na navodilu za uporabo morajo biti natiskani
¢itljivo in tako, da jih ni mozno izbrisati.

21. ¢len
Navodilo za uporabo lahko vsebuje dodatne informaci-
je, simbole ali oznake za boljSe razumevanje ter zdravstveno
vzgojo, ki morajo biti v skladu s povzetkom glavnih ali teme-
linih znadilnosti zdravila, ne sme pa vsebovati elementov
oglasevanja.

22. ¢len

Navodilo za uporabo mora biti v slovenskem jeziku in
napisano uporabniku razumljivo, v kratkih stavkih. Navodilo
z enako vsebino je lahko navedeno tudi v enem ali ve¢ tujih
jezikih.

Za vsako farmacevtsko obliko in vsako jakost je treba
napisati lo¢eno navodilo. Navodilo je lahko skupno za razli¢-
ne farmacevtske oblike razlicnih jakosti le v primeru, ¢e
imajo enake ali podobne farmakokineti¢ne lastnosti in se
uporabljajo za iste indikacije, imajo enako pot uporabe (apli-
kacije), iste kontraindikacije, opozorila, previdnostne ukre-
pe, nezelene ucinke. Pomozne snovi morajo biti v tem pri-
meru navedene za vsako obliko posebe;.

Pri zdravilih, ki se izdajajo brez recepta, je treba za
vsako farmacevtsko obliko in jakost napisati locéeno navodilo.

IV. SPREMEMBE OZNACEVANJA ZDRAVIL IN NAVODIL
ZA UPORABO

23. ¢len

Vse spremembe v zvezi z oznacevanjem zdravil in navo-
dili za uporabo, tudi tiste, ki niso v povezavi s povzetkom
glavnih ali temeljnih znacilnosti zdravila, je treba predloziti
Uradu.

Ce Urad v 90 dneh po prejemu predlozenih sprememb,
ki niso v povezavi s povzetkom glavnih ali temeljnih znacilno-
sti zdravila, pisno ne nasprotuje tem spremembam, se Steje,
da so odobrene.

V. PREHODNE IN KONCNE DOLOCBE

24. ¢len

Rok za uskladitev ovojnine z zahtevami tega pravilnika, ki
niso bile vsebovane v pravilniku o oznac¢evanju zdravil (Uradni
list RS, st. 38/98, 49/98 in 40/99), je 24 mesecev.

Zdravila, ki so izdelana pred uveljavitvijo roka za uskladi-
tev ovojnine, so lahko v prometu do izteka roka uporabnosti.

Navodilo za uporabo, usklajeno s tem pravilnikom, je
treba predloziti skupaj s predlogom za izdajo ali podaljSanje
dovoljenja za promet z zdravilom.

25. ¢len
Z dnem uveljavitve tega pravilnika se preneha uporabljati
pravilnik o oznacevaniju zdravil razen 15. in 20. ¢lena, ki veljata
do sprejetja ustreznih predpisov v lekarniski dejavnosti.
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26. ¢len

Ta pravilnik za¢ne veljati osmi dan po objavi v Uradnem
listu Republike Slovenije.

St. 512-245/00
Ljubljana, dne 30. avgusta 2000.

Minister
za zdravstvo

spec. akad. st. Andrej Bruéan, dr. med. |. r.

DODATEK | K PRAVILNIKU O OZNACEVANJU ZDRAVIL IN O NAVODILU ZA UPORABO

Dodatek | vsebuje seznam pomoznih snovi, ki jih je vedno treba navajati na ovojnini ter potrebna opozorila, kiizhajajo iz

prisotnosti teh pomoznih snovi.
Opozorila je treba pisati v uporabniku razumljivem jeziku.

Ce predlagatelj ne uposteva navodil dodatka, mora predloziti strokovno utemeljitev razlogov neupostevanja.

SEZNAM POMOZNIH SNOVI

Ime Stevilo E Mora biti na Opozorilo v navodilu (napisano
ovojnini : mora biti v uporabniku
razumljivem jeziku)
AragSidno olje (olje vedno
zemeljskega oreska)
Aspartam E 951 vedno Je izvor fenilalanina.
Benzalkonijev klorid pri farmacevtskih Spremeni barvo mehkih kontaktnih
oblikah za o¢i le€.
Benzojska kislinain | E 210 do vedno Benzojska kislina blago iritira koZo,
benzoati E 213 o¢i in mukozno membrano. Lahko
poveca verjetnost zlatenice pri
novorojenckih.
Benzilni alkohol Ce gre za zdravila za | Kontraindicirano pri dojenckih in
parenteralno uporabo | otrocih do 3. leta starosti.
Borna kislina, njene vedno Kontraindicirano pri dojenckih in
soli in estri otrocih do 3. leta starosti.
Goveji aprotinin vedno
Bronopol vedno
Butilhidroksianizol E 320 vedno Drazi o¢i, koZo in mukozne
membrane.
Butilhidroksitoluen | E 321 vedno Drazi o¢i, koZo in mukozne
membrane.
Klorobutanol vedno
Dimetilsulfoksid vedno Lahko povzroci gastrointestinalne

motnje, omoti¢nost in glavobol.
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Etanol

% v 1zdelku mora

biti naveden na
ovojnini. Ce vsebuje
posamezen odmerek
ve€ kot 0,05 g
etanola, mora biti na
ovojnini tudi
opozorilo: "Glejte
navodilo za uporabo "

Ce je koli¢ina maksimalnega
dnevnega odmerka med 0,05 in 3g:
OPOZORILO: Ta izdelek vsebuje ...
vol % (V/V) etanola. Vsak odmerek
vsebuje do ... g alkohola.

Skoduje tistim, ki imajo bolezni
jeter, trpijo za alkoholizmom,
epilepsijo, poskodbami ali boleznimi
moZzganov, prav tako nose¢nicam in
otrokom.

Lahko spremeni ali ojaca u¢inek
drugih zdravil.

Ce koli¢ina maksimalnega dnevnega
odmerka presega 3 g: OPOZORILO:
Ta izdelek vsebuje ...vol % (V/V)
etanola. Vsak odmerek vsebuje do ...g
etanola. Pozor! Tega zdravila ne
smejo jemati otroci, nosecnice in
ljudje, ki trpijo za boleznimi jeter,
epilepsijo in alkoholizmom ter
mozganskimi poSkodbami ali
boleznimi.

Reakcije pri upravljanju z vozili in
stroji so lahko upocasnjene.

Lahko spremeni ali ojac¢a u¢inek
drugth zdravil.

Izdelki za topikalno uporabo: pogoste
aplikacije na koZo lahko povzrocijo
iritacijo in suho kozZo.

Formaldehid

Ce vsebnost nevezane
spojine v gotovem
izdelku presega
0,05%

Ce je prisoten v izdelkih za peroralno
uporabo: Lahko povzroc¢i
gastrointestinalne motnje. Hlapi lahko
drazZijo o€esno in nosno sluznico.

Ce je prisoten v izdelkih za topikalno
uporabo: znan povzroditelj alergij.

Fruktoza

vedno

To zdravilo vsebuje ...g fruktoze. Z
vsakim odmerkom vzamete do ...g
fruktoze, ¢e jemljete zdravilo v skladu
z navodilom za odmerjanje.
Neprimerno pri prirojeni netoleranci
za fruktozo.

Dojen¢kom in otrokom se zdravilo
daje samo po posvetu z zdravnikom,
zaradi moZne netolerance na fruktozo.
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Galaktoza

vedno

To zdravilo vsebuje .... g galaktoze. Z
vsakim odmerkom vzamete do .... g
glukoze, ¢e jemljete zdravilo v skladu
z navodilom za odmerjanje.
Neprimerno za ljudi s pomanjkanjem
laktaze, z galaktozemijo ali
glukoza/galaktoza malabsorpcijskim
sindromom.

Glukoza

vedno

To zdravilo vsebuje ...g glukoze. Z
vsakim odmerkom vzamete do ... g
glukoze, ¢e jemljete zdravilo v skladu
z navodilom za odmerjanje.

Glicerol

pri izdelkih za
peroralno uporabo

Skodljivo v visokih odmerkih.
Lahko povzroc¢i glavobol in
gastrointestinalne motnje.

Invertni sladkor

¢e koli¢ina
maksimalnega
dnevnega odmerka
presega 5g

To zdravilo vsebuje ...g glukoze in
...g fruktoze. Z vsakim odmerkom
vzamete do ... g glukoze in ... g
fruktoze, ¢e jemljete zdravilo v skladu
z navodilom za odmerjanje.
Neprimerno za ljudi s prirojeno
netoleranco fruktoze.

Laktoza ¢e koli€ina To zdravilo vsebuje ...g laktoze. Z
maksimalnega vsakim odmerkom vzamete do ... g
dnevnega odmerka laktoze, ¢e jemljete zdravilo v skladu
presega 5g z navodilom za odmerjanje.

Neprimerno za ljudi s pomanjkanjem
laktaze, z galaktozemijo,
glukoza/galaktoza malabsorpcijskim
sindromom.

Lanolin vedno

Manitol vedno
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Organske
Zivosrebrove
spojine

Tiomersal

vedno

Lahko povzro¢i poskodbe ledvic.

vedno

Ce se tiomersal uporablja kot
konzervans:

Zdravilo kot konzervans vsebuje
tiomersal, ki je znan povzrocitelj
alergij. Obvestite zdravnika, ¢e imate
(vi/vas otrok) alergijo.

V primeru cepiv: Obvestite zdravnika,
¢e ste imeli (vi/va$ otrok) po prejSnjih
cepljenjih zdravstvene teZave.

Ce se tiomersal uporablja v postopku
izdelave:

V zdravilu je v sledovih prisoten
tiomersal, ki je znan povzrocitelj
alergij. Obvestite zdravnika, e imate
(vi/va$ otrok) alergijo.

V primeru cepiv: Obvestite zdravnika,
e ste imeli (vi/va$ otrok) po prejSnjih
cepljenjih zdravstvene tezave.

Paraformaldehid

¢e koli¢ina nevezane
substance v kon-
¢nem izdelku
presega 0,5%

Ce je prisoten v izdelkih za peroralno
uporabo: Lahko povzroci
gastrointestinalne motnje. Hlapi lahko
drazijo oesno ali nosno sluznico.

Ce je prisoten v izdelkih za topikalno
uporabo: znan povzroditelj alergij.

Parahidroksibenzoati
(soli in estri)

E 214 do
E 219

¢e koli¢ina nevezane
substance v goto-
vem izdelku

presega 0,5%

Znan povzrocitelj urtikarije. Obicajno
odloZen tip reakcij, kot na primer
kontaktni dermatitis. Redko takojSnje
reakcije z urtikarijo in
bronhospazmom.

Fenilalanin

vedno

Skodljivo za ljudi s fenilketonurijo.

Fenilzivosrebrove
soli
(acetat, borat, nitrat)

vedno

Drazijo koZo.

Topikalna uporaba na oceh je
povezana z merkurialentizmom in
atipiéno vezni¢no keratopatijo.
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Polietoksilirano
ricinusovo olje

vedno

Opozorilo samo pri izdelkih za
parenteralno uporabo: preobcutljivost,
zniZanje krvnega tlaka, nezadostna
cirkulacija.

Opozorilo pri izdelkih za peroralno
uporabo: slabost, bruhanje, crevesni
kréi.

Mo¢no odvajalo (veliki odmerki). Ne
sme se uporabljati v primeru ¢revesne
obstrukcije.

Polioli ¢e koli¢ina v Lahko povzroc€i diarejo.

gotovem izdelku
presega 10 %

Kalij vedno Skodljivo za ljudi, ki so na dieti z
znizanim kalijem. Hiperkaliemija. Po
peroralni aplikaciji lahko povzro€i
gastrointestinalne motnje.

Pri zdravilih za intravensko uporabo:
Lahko povzroci bole€ino na mestu
aplikacije ali flebitis.

Propilenglikol in vedno

njegovi estri

(alginat, diacetat,

izopropilat,

stearat...)

Salicilna kislina vedno Blag iritant - lahko povzroci

dermatitis.

Natrij

¢e koli¢ina v

Lahko je §kodljivo za ljudi, ki so na

maksimalnem dieti z niZanjem natrija

dnevnem odmerku

presega 200 mg Na
Sorbinska kislina in | E 200 do vedno Iritant: lahko povzro¢i dermatitis.
njene soli E 203
Sorbitol ¢e koliCina v To zdravilo vsebuje ...g sorbitola. Z

maksimalnem vsakim odmerkom vzamete do ... g

dnevnem odmerku sorbitola, ¢e jemljete zdravilo v

presegal g skladu z navodilom za odmerjanje.
Neprimerno za ljudi, ki imajo
prirojeno netoleranco fruktoze.
Lahko povzro¢i gastrointestinalne
motnje.

Sojino olje vedno
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¢e koliCina v
maksimalnem
dnevnem odmerku
presegal g

Saharoza

To zdravilo vsebuje ...g saharoze. Z
vsakim odmerkom vzamete do ... g
saharoze, ¢e jemljete zdravilo v
skladu z navodilom za odmerjanje.

Neprimerno pri prirojeni intoleranci
fruktoze, pri glukoza-galaktoza
malabsorpcijskem sindromu ali
pomankanju saharozne-izomaltaze.

E 220 do vedno

E 228

Sulfiti (metabisulfiti)

Lahko povzrodi alergi¢ni tip reakcij,
vkljuéno z anafilaktiénimi znaki in
bronhospazmom pri dovzetnih ljudeh,
zlasti tistih z astmo ali alergijo v
anamnezi.

E 102
E 110
E 122
do E124
E 151

Tartrazin in druga vedno

azo barvila

Lahko povzro¢i alergiéni tip reakcij,
vkljuéno z astmo. Alergi¢ne reakcije
so pogostejse pri ljudeh, ki so
preobéutljivi na acetilsalicilno kislino.

Se¢nina vedno

Pri zdravilih za intravensko uporabo:
lahko povzroéi vensko trombozo ali
flebitis.

Pri zdravilih za topikalno uporabo:
lahko drazi obcutljivo kozo.

vedno

PSeniéni Skrob

Lahko $kodljivo za ljudi s celiakijo.

DODATEK Il K PRAVILNIKU O OZNACEVANJU ZDRAVIL
IN O NAVODILU ZA UPORABO

Dodatek Il vsebuje podrobnejsa navodila za oznaceva-
nje zdravil in za pripravo navodil za uporabo.

Ce predlagatelj ne uposteva navodil dodatka, mora
predloziti strokovno utemeljitev razlogov neupostevanja.

OZNACEVANJE ZDRAVIL

Podatki na ovojnini morajo biti natiskani ali vtisnjeni
¢itljivo in tako, da jih ni mozno izbrisati. Velikost ¢rk mora biti
vsaj 7 pik (pt), podatki kot so naslov firme, navedba datiranja
ter podatki na manjsih sti¢nih ovojninah, so lahko velikosti 6
pik (pt), le iziemoma zaradi pomanjkanja prostora pa 5 pik
(pt), presledki med vrsticami pa morajo biti vsaj 3 mm.

Za navedbo podatkov se lahko uporabljajo tudi razlicne
barve, pri Cemer mora biti zagotovljena zadostna locljivost
barve besedila od barve podlage.

Opozorila je treba navesti v drugi osebi mnozine.

1. Ime zdravila

Ce zdravilo vsebuje le eno zdravilno ucinkovino in je
ime zdravila izmisljeno, mora imenu slediti tudi nelastnisko
ime.

Kadar je zdravilo v ve¢ farmacevtskih oblikah ali so
zdravila razlicnih jakosti, mora biti farmacevtska oblika ali
jakost vklju¢ena v ime zdravila.

Tudi ¢e je zdravilo le v eni farmacevtski obliki in v eni
jakosti, je priporodljivo, da sta farmacevtska oblika in jakost
vkljuceni v ime, in sicer po moznosti v naslednjem vrstnem
redu: ime, jakost, farmacevtska oblika. Ni nujno, da je tako
sestavljeno ime navedeno v eni vrstici, vendar mora dati
enovit podatek o imenu zdravila.

Farmacevtska oblika mora biti izpisana s celim ime-
nom. Izjemoma lahko Urad dovoli oznacevanje farmacevt-
ske oblike s skrajsanim imenom. Jakost zdravila se lahko
navede tudi v obliki masnega deleza (%).

2. Kakovostna in koli¢inska navedba zdravilnih u¢inkovin

Zdravilne uc¢inkovine v zdravilu je treba navesti z med-
narodnimi nelastniskimi imeni (INN), praviloma v latinski ver-
ziji, kot jih priporo¢a Svetovna zdravstvena organizacija
(WHO). Ce INN ime ne obstaja, se uporabi drugo nelastni-
$ko ime oziroma obic¢ajno splosno ime.

Zdravilne uc¢inkovine morajo biti izrazene tudi koli¢in-
sko na enoto odmerka glede na nacin uporabe, s koli¢ino in
obliko uc¢inkovine, v tekstovni obliki v slovenskem jeziku.

V primeru serumov se navede organizem, iz katerega
so pridobljeni, v primeru virusnih cepiv pa gostitelj, ki je
sluzil za multiplikacijo virusa.

V primeru zdravil, v katerih so zdravilne ucinkovine
pridobljene z gensko tehnologijo, je treba poleg te ucinkovi-
ne navesti Se ime uporablienega gensko spremenjenega
mikroorganizma ali celi¢ne linije.

V primeru zdravil, v katerih so u€inkovine rastlinskega
ali Zivalskega izvora, je treba navesti njihovo slovensko in
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latinsko ime (z navedbo avtorja klasifikacije) ter slovensko in
latinsko ime dela rastline ali zivali, iz katerega je pridobljena
ucinkovina.

Koli¢ino zdravilne ucinkovine je treba navesti na enega
od naslednjih nac¢inov:

- na enoto odmerka,

- na prostorninsko enoto, ¢e je primerno glede na
farmacevtsko obliko,

- na enoto mase, Ce je primerno glede na farmacevt-
sko obliko.

Razli¢ne jakosti istega zdravila morajo biti navedene na
isti nacin, npr. tablete 250 mg, 500 mg, 1000 mg.

Ce je le mogoce naj se mikrogrami izpisejo s celo
besedo in ne z okrajsavo.

Decimalnim stevilom se je treba, ¢e je le mogoce,
izogniti.

Primeri navedb kakovostne in koli¢inske sestave zdra-
vilnih ucinkovin:

- Pri enoodmernih farmacevtskih oblikah se izrazi koli-
¢ina na enoto odmerka.

Primer: 1 tableta vsebuje X mg Y v obliki...

- Pri parenteralnih farmacevtskih oblikah se izrazi koli-
¢ina na enoto odmerka oziroma celotno prostornino in Se
dodatno na ml.

Primer: 5 ml raztopine (1 ampula) vsebuje X mg Y v
obliki...

1 ml raztopine vsebuje X mg Y v obliki...

- Pri parenteralnih farmavcevtskih oblikah velikih pro-
stornin se izrazi koli¢ina dodatno $e v milimolih.

- Pri farmacevtskih oblikah, ki se pripravijo pred upora-
bo (rekonstitucija), se izrazi kolicina na odmerek.

Primer: 5 ml suspenzije (1 zlicka) vsebuje X mg Y v
obliki...

- Pri tekoc¢ih farmacevtskih oblikah, ki se odmerjajo po
kapljicah, se izrazi koli¢ina na ml in navede tudi Stevilo
kapljic v ml.

Primer: 1 ml raztopine (x kapljic) vsebuje X mg Y v
obliki...

- Pri poltrdih in trdih ve¢odmernih pripravkih se izrazi
koli¢ina na g farmacevtske oblike.

Primer: 1 g kreme vsebuje X mg Y v obliki...

- Pri transdermalnih oblizih se navede koli¢ina u¢inko-
vine na celoten odmerek (1 obliz, povrsina izrazena tudi v
enotah SI) in koli¢ino ucinkovine, ki se iz njega sprosti v
¢asovni enoti ter po moznosti tudi ¢as, v katerem se sprosti
ucinkovina.

Primer: 1 obliz (Z cm?) vsebuje Xmg Y v obliki Y1. V eni
uri se iz obliza sprosti X1 mg Y v obliki Y1.

- Pri zdravilnih ¢ajih se navede koli¢ine posameznih
sestavin, ki jih vsebuje 100 g ¢aja.

Primer: 100 g zdravilnega Caja vsebuje x g droge v,
x1 g droge y1...

3. Farmacevtska oblika in vsebnost (masa, volumen,
Stevilo enot)

Za navajanje farmacevtske oblike se uporabljajo stan-
dardni farmacevtski izrazi, ki so objavljeni v nacionalnem
dodatku k evropski farmakopeji.

V primeru, ko kon¢na farmacevtska oblika ni enaka
obliki, ki je v prometu, mora biti tudi slednja navedena na
zunanji ovojnini.

4. Pomozne snovi

Pri farmacevtskih oblikah za parenteralno uporabo, za
oc¢i, za dermalno ali drugo topikalno uporabo je treba navesti
vse pomozne snovi, pri ostalih pa le tiste, ki jih doloca
seznam v dodatku | tega pravilnika. Ce na ovojnini ni mogo-

¢e navesti vseh zahtevanih pomoznih snovi, se navedejo v
navodilu za uporabo zdravila.

V tem primeru mora biti na zunanji ovojnini napisano
opozorilo: “Pomozne snovi so navedene v navodilu”.

Ne glede na dolodila prejSnjega odstavka morajo biti
na ovojnini navedene pomozne snovi, dolo¢ene v dodatku |
tega pravilnika.

Pomozne snovi se navajajo kakovostno, koli¢insko pa
le na zahtevo Urada Republike Slovenije za zdravila.

Pomozne snovi se navajajo z mednarodnimi nelastni-
Skimi imeni (INN) v slovenski verziji, ¢e pa to ni mogoce, z
obi¢ajnimi imeni.

Za oznacéevanje pomozne snovi na ovojnini se lahko
uporabi tudi samo E stevilo, pod pogojem, da je v navodilu
za uporabo med podatki za istovetenje navedeno tudi celot-
no mednarodno nelastnisko ime (INN), kjer obstaja, ali ce-
lotno obi¢ajno oziroma celotno specific¢no ime.

V primeru, da celotna sestava arome ali diSave imetni-
ku dovoljenja za promet ni poznana, mora biti le-ta navedena
na splosno, katerakoli znana sestavina pa mora biti navede-
na.

Kemi¢no spremenjene pomozne snovi morajo biti na-
vedene tako, da niso mozne zamenjave z nemodificiranimi
pomoznimi snovmi.

Ce na ovojnini niso navedene vse pomozne snovi, am-
pak le nekatere, je treba to poudariti z ustrezno navedbo, na
primer: “Opozorila in druge pomozne snovi so navedene v
navodilu za uporabo”.

5. Nacin uporabe zdravila

Za navajanje poti uporabe (aplikacije) se uporabljajo
standardni farmacevtski izrazi, ki so objavljeni v nacional-
nem dodatku k evropski farmakopeji (na primer: intramusku-
larna uporaba, peroralna uporaba, dermalna uporaba,...).

Kot postopek uporabe (aplikacije) se navajajo osnovna
navodila za uporabo zdravila (na primer: tableto prezvecite,
kapsulo pogoltnite z vodo, mazilo vtrite...).

Pri farmacevtskih oblikah za parenteralno uporabo je
treba navesti pot in postopek uporabe (aplikacije), pri ostalih
farmacevtskih oblikah pa samo postopek uporabe (aplikaci-
je).

6. Opozorilo: Zdravilo shranjujte nedosegljivo otrokom!
Opozorilo mora biti navedeno poudarjeno v posebni
vrstici.

7. Druga opozorila

Za posamezno zdravilo je na zahtevo Urada treba nave-
sti Se naslednja opozorila:

“Samo za zunanjo uporabo!”

“Pred uporabo steklenico pretresite!”

“Po uporabi steklenico (tubo) takoj dobro zaprite!”

“Tablete ne smete pregrizniti (prelomiti)!”

“Ni za uzivanje!”

“Kapsul ne smete odpirati!”

Navesti je treba tudi opozorila, ki izhajajo iz prisotnosti
pomoznih snovi in druga potrebna opozorila.

8. Pogoji shranjevanja zdravila

Navodila o pogojih shranjevanja zdravila (temperatura,
svetloba, vlaga) morajo biti v skladu s temeljnimi znacilnos-
tmi zdravila.

Ce je zdravilo stabilno do 30 °C, ni potrebno navajati
temperature shranjevanja, je pa zaradi nedvoumnosti zaze-
leno.

Glede na primernost naj bodo vklju¢ena naslednja na-
vodila za shranjevanje:
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“Shranjujte pri temperaturi do 25 °C/30 °C !”

“Shranjujte pri temperaturi med 2 °C in 8 °C (v hladilni-
ku)!”

“Shranjujte v zamrzovalniku!”

“Ne zamrzujte /Ne shranjujte v hladilniku!”

“Shranjujte v originalni ovojnini!”

“Shranjujte v originalnem vsebniku”

“Shranjujte vsebnik v zunanji ovojnini!”

“Za shranjevanje ni posebnih navodil.”

Ce je primerno, je potrebno opozoriti tudi na mozne
vidne znake kvarjenja zdravila.

9. Posebni varnostni ukrepi za odstranjevanje neupo-
rabljenih zdravil ali snovi, ki iz njih nastanejo, kjer je to
potrebno

10. Datum izteka roka uporabnosti zdravila (mesec in
leto)

Citljivo in pregledno je treba navesti mesec in leto
izteka roka uporabnosti.

Mesec mora biti naveden z dvema $tevilkama oziroma
najmanj s tremi ¢rkami, leto pa mora biti navedeno s 4
Stevilkami, na primer: februar-2001, feb-2001, 02-2001.

11. Obstojnost zdravil, pripravljenih tik pred uporabo

Pri zdravilih, ki se pripravijo tik pred uporabo, je treba
navesti ¢as uporabnosti pripravljenega zdravila ali na kaksen
drug ustrezen nacin opozoriti na obstojnost takSnega pri-
pravka.

12. Izdelovaleva Stevilka serije izdelave zdravila

13. Ime in naslov imetnika dovoljenja za promet z zdra-
vilom

14. SkrajSano navodilo o uporabi in odmerjanju zdra-
vila

Pri zdravilih, ki se izdajajo brez recepta in so namenje-
na samozdravljenju, mora biti na ovojnini navedeno tudi
skrajsano navodilo o uporabi in odmerjanju zdravila.

15. Oznake previdnostnih ukrepov pri zdravilih, ki vse-
bujejo narkoti¢ne in psihotropne snovi

Oznake morajo biti natisnjene v najmanj polovi¢ni veli-
kosti imena in morajo biti na vidnem mestu.

16. Opozorilo: Pred uporabo natanéno preberite prilo-
zeno navodilo!

Ce so vsi podatki iz 18. élena tega pravilnika navedeni
na sticni ali zunaniji ovojnini, se opozorilo: “Pred uporabo
natanéno preberite prilozeno navodilo!” spremeni, tako da
se glasi: “Pred uporabo natanéno preberite navodilo na
ovojnini!”

17. Nacin in rezim izdajanja zdravila

Kot nacin izdaje se navede:

“Zdravilo se izdaja le na recept.”

“Zdravilo se izdaja brez recepta v lekarnah.”

“Zdravilo se izdaja brez recepta v lekarnah in specializi-
ranih prodajalnah.”

Rezim izdaje zdravila se navede le pri zdravilih, ki se
izdajajo na recept, dolo¢en s posebnim rezimom izdaje. Pri
tem se lahko uporabljajo kratice:

H, ZZ, H/Rp, Rp/Spec.

18. Slovenska koda EAN 13

Slovenska koda EAN 13 mora biti natisnjena na mestu
in na nacin, ki zagotavlja branje z ustreznimi ¢italci. Velikost
kode mora biti po Sirini v predpisanem obmocju od 80 do
200% standardne velikosti, po visini pa vsaj 12 mm (vklju¢-
no s Stevilkami).

19. Druge oznake
Kadar je potrebno, lahko Urad predpise tudi druge
oznake.

NAVODILO ZA UPORABO

Navodilo mora biti napisano bolniku oziroma uporabni-
ku razumljivo, v kratkih stavkih. Kjer je uporabljen znanstven
ali poseben izraz, mora biti podana njegova razlaga.

Navodila in opozorila morajo biti napisana v drugi osebi
mnozine.

Navodila za uporabo zdravil, ki se izdajajo brez recep-
ta, morajo biti taka, da omogocajo varno samozdravljenje.
Vsebovati morajo dovolj podatkov in biti morajo dovolj jasna
za uporabnika, da je z njimi mogoce nadomestiti posvet z
zdravnikom.

Navodila za uporabo, ki so prilozena zdravilom, name-
njenim le bolnisni¢ni uporabi, so lahko napisana v strokov-
nem jeziku in lahko poleg navodil za bolnika vsebujejo tudi
druge podatke iz povzetka glavnih ali temeljnih znacilnosti
zdravila. V tem primeru so navodila za bolnika lahko prilozena
posebej. Imetnik dovoljenja za promet z zdravilom mora zago-
toviti vse potrebne ukrepe, da bolnisnicno osebje lahko oskr-
bi bolnika z zadnjo verzijo navodila za uporabo za bolnika.

Navodilo je lahko napisano tudi v dveh delih: podatki iz
povzetka glavnih ali temeljnih znacilnosti zdravila in navodilo
za uporabo za bolnika. V tem primeru je treba zagotoviti, da
je navodilo tehni¢no pripravljeno tako, da je del s podatki iz
povzetka glavnih znadilnosti zdravila mogoce odtrgati od
navodil za bolnika.

Za vsako farmacevtsko obliko in za vsako jakost mora
biti napisano lo¢eno navodilo. Navodilo je lahko skupno za
razlicne farmacevtske oblike razli¢nih jakosti le v primeru, ¢e
imajo enake ali podobne farmakokineti¢ne lastnosti in se
uporabljajo za iste indikacije, imajo enako pot uporabe (apli-
kacije), iste kontraindikacije, opozorila, previdnostne ukre-
pe in nezelene ucinke. Pomozne snovi morajo biti v tem
primeru navedene za vsako obliko posebej.

Za zdravila, ki se izdajajo brez recepta, mora biti za
vsako farmacevtsko obliko in jakost napisano lo¢eno navo-
dilo.

Podatki na navodilu za uporabo morajo biti natiskani
¢itljivo in tako, da jih ni mozno izbrisati. Velikost ¢rk mora biti
vsaj 8 pik (pt), s presledki med vrsticami vsaj 3 mm.

Za daljsa navodila za uporabo se uporablja A4/A5 for-
mat. Specificna gostota papirja ne sme biti manjSa od
40g/m?2. Uporabliena morajo biti ustrezna loéila in ustrezni
znaki/stevilke, ki omogocajo sistemati¢nost in lazje branje.
Jasno in poudarjeno morajo biti navedeni naslovi in podna-
slovi. Velikim tiskanim ¢rkam se je treba po moznosti izogni-
ti, ker zmanjsujejo berljivost. Lahko pa se velike ¢rke upo-
rabljajo za poudarjanje dolo¢enih podatkov.

OkrajSavam se je treba po moznosti izogniti.

1. Podatki za istovetenje (identifikacijo) zdravila

Ime zdravila

Ce zdravilo vsebuje le eno zdravilno ucinkovino in je
ime zdravila izmisljeno, mora imenu slediti tudi nelastnisko
ime.
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Kadar je zdravilo v ve¢ farmacevtskih oblikah ali so
zdravila razliénih jakosti, mora biti farmacevtska oblika ali
jakost vklju¢ena v ime zdravila.

Tudi ¢e je zdravilo le v eni farmacevtski obliki in v eni
jakosti, je priporocljivo, da sta farmacevtska oblika in jakost
vkljuceni v ime zdravila.

Popolna navedba kakovostne sestave zdravilnih ucin-
kovin in pomoznih snovi ter navedba koli¢inske sestave
zdravilnih ucinkovin

- Zdravilne uc¢inkovine

Za kakovostno in koli¢insko navedbo zdravilnih u¢inko-
vin v navodilu veljajo enaka pravila kot pri oznacevaniju zdravil.

Ce vsebuje zdravilo ve¢ kot eno zdravilno ucinkovino,
morajo biti v oklepaju navedena tudi nelastniska imena v
latinski verziji.

- Pomozne snovi

Pomozne snovi je treba navajati kakovostno, kolicinsko
pa le na zahtevo Urada.

Pomozne snovi je treba navajati z mednarodnimi nela-
stniskimi imeni (INN) v slovenski verziji ali ¢e to ni mogoce, z
obic¢ajnimi imeni ter s podeljenimi E stevili.

Navedene morajo biti vse pomozne snovi, tudi tiste, ki
so prisotne v zelo majhnih koli¢inah, vkljuéno s:

- sestavinami zunanjega dela farmacevtskih oblik - npr.
kapsul,

- sestavinami veCkomponentnih ekscipiensov (npr. se-
stavine za poliranje ali filmsko oblogo),

- sestavinami barvil ali snovi za oznac¢evanje (potiska-
nje) farmacevtskih oblik, ki se pogoltnejo (npr. barvila za
oznacevanje oblozenih tablet),

- sestavinami za korekcijo pH pri farmacevtskih obli-
kah za parenteralno uporabo,

- sredstvi za red¢enje (npr. pri rastlinskih ekstraktih ali
vitaminskih koncentratih),

- sestavinami mesanice kemi¢no sorodnih sestavin
(npr. polioli ali konzervansi).

V primeru, da celotna sestava arome ali diSave imetni-
ku dovoljenja za promet ni poznana, mora biti le-ta navedena
na splosno, katerakoli znana sestavina pa mora biti navede-
na.

Kemiéno spremenjene pomozne snovi morajo biti na-
vedene na tak nac¢in, da niso mozne zamenjave z nemodifi-
ciranimi pomoznimi snovmi.

Farmacevtska oblika s sestavo pakiranja v masi ali v
prostornini ali s stevilom enot zdravila

Za navajanje farmacevtske oblike se uporabljajo stan-
dardni farmacevtski izrazi, ki so objavljeni v nacionalnem
dodatku k evropski farmakopeii.

Ce je potrebno, je treba farmacevtsko obliko dodatno
obrazloziti v uporabniku razumljivem jeziku.

V primeru, ko kon¢na farmacevtska oblika ni enaka
obliki, ki je v prometu, mora biti tudi slednja navedena med
podatki za istovetenje zdravila.

Farmakoterapevtska skupina/nacin delovanja zdravila

Farmakoterapevtsko skupino je treba navesti opisno v
skladu z ATC klasifikacijo. Nac¢in delovanja zdravila mora biti
opisan kratko in uporabniku razumljivo.

Ime in naslov imetnika dovoljenja za promet
Ime in naslov izdelovalca zdravila
2. Terapevtske indikacije

Terapevtske indikacije morajo biti opisane v bolniku
razumljivem jeziku.

Na predlog pristojne komisije za zdravila lahko Urad
odlo¢i, da se nekatere terapevtske indikacije zdravila ne
navedejo v navodilu za uporabo, ¢e bi Sirjenje taksnih infor-
macij lahko skodilo uporabnikom.

3. Podatki, ki jih je treba poznati pred uporabo zdravila

Kontraindikacije

V tem poglavju je treba navesti absolutne kontraindika-
cije, vkljuéno s:

- kontraindikacijami zaradi spremljajocih kroni¢nih bo-
lezni (ledvi¢na insuficienca, jetrna insuficienca, diabetes),

- kontraindikacijami, ki nastanejo zaradi interakcij z
drugimi zdravili,

- kontraindikacijami, ki so posledica prisotnosti dolo-
¢enih pomoznih snovi,

- nosecnostjo, ¢e je jemanje zdravila med nosec¢nos-
tjo kontraindicirano.

Podane morajo biti vse podrobnosti.

Previdnostni ukrepi in opozorila

Med opozorili in previdnostnimi ukrepi je treba uposte-
vati posebno stanje nekaterih vrst bolnikov in uporabnikov:
starejsih oseb, otrok, bolnikov s specificnimi obolen;ji (led-
viéna, jetrna insuficienca, diabetes ...). Ce je primerno, je
treba navesti stavek: “Opozorite zdravnika, ¢e imate kak$no
kroni¢no bolezen, metabolicno motnjo, ¢e ste preobdcutljivi
ali ¢e jemljete kaksna druga zdravila.”

Navedene morajo biti informacije o morebitnih zdravni-
skih kontrolah, ki jih je treba izvesti pred zacetkom zdravlje-
nja ali med zdravljenjem npr. testi, ki jih je treba izvesti za
izkljucitev kontraindikacij.

Navedene morajo biti informacije o pomembnih sim-
ptomih, ki jih zdravilo lahko zakrije ali o vplivu zdravila na
laboratorijske vrednosti.

Opisati je treba, katerim zunanjim vplivom se je med
uporabo zdravila treba izogibati, npr. sonéni svetlobi pri
zdravilih, ki povzroc¢ajo fototoksi¢nost.

Vkljuciti je treba tudi opozorila, ki zadevajo npr. druge
bolezni in vpliv zdravila na obnasanje, ¢e je primerno.

Navesti je treba tudi vse druge informacije, na primer:
spremembe v obarvanju spodnjega perila, blata, urina zaradi
uporabe dolo¢enega zdravila.

Nosecnost in dojenje

Uporaba zdravila med nosec¢nostjo in dojenjem naj bo
opisana kot posebna rubrika. V njej je treba navesti ustrezna
opozorila glede na kategorijo tveganja.

Vpliv na psihofiziéne sposobnosti

V posebni rubriki je treba navesti moznost vpliva zdravi-
la na bolnikovo sposobnost upravljanja vozil in strojev ali
opravljanje nevarnih dejavnosti.

Opredeliti je treba zdravila, ki mo¢no vplivajo na psi-
hofizicne sposobnosti (prepoved) in zdravila, ki relativno
vplivajo na te sposobnosti. Poudariti je treba dodaten vpliv
alkohola.

Interakcije

V poglavju o0 medsebojnem delovanju z drugimi zdravili
ter s hrano, z alkoholom in z nikotinom je treba opisati
interakcije, ki potencirajo/zmanjsajo ali podaljsajo/skrajsajo
ucinek zdravila in zaradi katerih je treba prilagoditi odmerja-
nje ali uvesti dodatne ukrepe.

Treba je navesti opozorila, ki izhajajo iz zgoraj navede-
nih interakcij, npr. da se tetraciklini ne smejo jemati skupaj z
mlekom ali benzodiazepini skupaj z alkoholom.
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Posebna opozorila

Med posebnimi opozorili je treba podrobno opisati ti-
ste pomozne snovi, katerih poznavanje je pomembno za
varno in u¢inkovito uporabo zdravila, zlasti opozorila, ki izha-
jajo iz prisotnosti pomoznih snovi, ki jih dolo¢a dodatek |
tega pravilnika.

4. Podatki, ki so potrebni za pravilno uporabo zdravila
Navedena morajo biti navodila za pravilno jemanje in
odmerjanje, skupaj z nac¢inom uporabe.

Odmerijanje ter nacin uporabe (postopek uporabe ozi-
roma aplikacije in Ce je treba pot uporabe oziroma aplikaci-
je)

Nacin uporabe je treba navesti v skladu s standardnimi
farmacevtski izrazi, ki so objavljeni v nacionalnem dodatku k
evropski farmakopeiji; ob tem je treba pot aplikacije obrazlo-
ziti v bolniku razumljivem jeziku.

Ce je narava zdravila ali pakiranja/zapiranja taka, da
uporaba/rokovanje ni jasno brez navodil in ¢e se mora za
aplikacijo zdravila uporabiti poseben pripomoc¢ek za odmer-
janje, naj bodo v tem poglavju tudi navodila o posebnih
nacinih ravnanja - odpiranja, zapiranja (po potrebi opremlje-
na s slikovno ilustracijo).

Ce je primerno, naj se besedilo o odmerjanju oblikuje
glede na indikacije, starost, spol, spremljajoce kroni¢ne
bolezni.

Informacije naj

- bodo taksne, da poucijo ljudi, kaj naj storijo (pri tem
ni treba razlagati, zakaj),

- bodo opisane na prakti¢en nacin,

- povedo uporabnikom, kako naj pravilno uporabljajo
izdelek,

- naj bodo pozitivne in ne negativne (negativne naj
bodo uporabljene le tam, kjer se na ta nac¢in bolnika poudi,
da se mora izogibati doloCenih dejanj),

- naj bodo napisane v dveh lo¢enih stavkih, ¢e je pred-
videno, da uporabnik stori 2 lo¢eni dejanji,

- naj bodo osteviléene in postavljene v natan¢en red,
ki mu mora slediti uporabnik.

Pogostnost uporabe (odmerjanja), najprimernejsi ¢as
uporabe oziroma aplikacije zdravila, ¢e je to potrebno

Trajanje zdravljenja, ¢e ga je treba omejiti

Ce je primerno, je treba navesti:

- obic¢ajno trajanje zdravljenja,

- najdaljSe trajanje zdravljenja,

- intervali brez zdravljenja,

- primeri, ob katerih mora biti ¢as trajanja zdravljenja
omejen.

Ukrepi, ki jih je treba sprejeti v primeru prekomernega
odmerjanja (na primer prepoznavanje simptomov, nujni ukre-
pi, protistrupi)

Potrebni ukrepi, ki jih je treba sprejeti v primeru, ko je
bil eden ali ve¢ odmerkov izpuscen

Navedba tveganja ali simptomov, ki so posledica pre-
nehanja jemanja zdravila, ¢e je potrebno

Kadar je primerno, je treba opozoriti na nevarnosti, ki
lahko nastopijo ob prenehanju jemanja zdravila (poudariti je
treba pomen postopnega prenehanja jemanja).

Pri zdravilih, ki se izdajajo brez recepta, je treba vkljuci-
ti jasna navodila, kdaj se je treba posvetovati z zdravnikom.

5. Nezeleni ucinki

Nezelene ucinke je treba razdeliti glede na resnost in
pogostnost ali glede na tip simptoma (po organskih siste-
mih).

Ce le mogode, je treba nezelene ucinke navajati tudi s
podatki o njihovi pogostnosti, ki dajo bolniku informacijo o
tveganju (¢e obstajajo podatki v %).

Ne glede na pogostnost, se morajo zelo resni, tipicni
nezeleni Skodljivi u¢inki navesti najprej in morajo biti ustrez-
no poudarjeni. To velja zlasti za nezelene Skodljive ucinke,
pri katerih je potrebno takoj ukrepati.

Hkrati je treba navesti, pri katerih nezelenih skodljivin
ucinkih je potrebno ukrepati in kako.

Glede na pogostnost so nezeleni u¢inki razdeljeni:

- zelo pogosti (+10%),

- pogosti (med1 in 10%),

- obcasni (0,1-1%),

- redki (0,01-0,1%),

- zelo redki (posamezni primeri) (manj kot 0,01%).

Ce se nezeleni uginki pojavijo zlasti na zadetku ali $ele
po daljSem ¢asu zdravljenja, je treba to omeniti.

Navedeni morajo biti ukrepi za olajSanje/zmanjSanje
nezelenih ucinkov.

Bolnika je treba opozoriti, naj o kateremkoli nezelenem
ucinku, ki ni naveden v navodilu za uporabo, obvesti svojega
zdravnika ali farmacevta.

6. Ostali podatki

Navedba, da je datum izteka roka uporabnosti oznacen
na ovojnini in opozorilo, da se zdravilo po datumu izteka
roka uporabnosti ne sme uporabljati

Pogoji shranjevanja in varnostni ukrepi glede shranje-
vanja in po potrebi opozorilo z zvezi z dolo¢enimi vidnimi
znaki kvarjenja

Treba je navesti pogoje shranjevanja (temperatura, sve-
tloba, vlaga) zaprtega pripravka ter pogoje shranjevanja po
odprtju sticne ovojnine ali po pripravi v skladu s povzetkom
temeljnih znacilnosti zdravila.

Ce je zdravilo stabilno do 30 °C, ni nujno potrebno
navajati temperature shranjevanja, je pa zaradi nedvoumno-
sti zaZzeleno.

Glede na primernost naj bodo vklju¢ena naslednja na-
vodila za shranjevanje:

“Shranjujte pri temperaturi do 25 °C/30 °C!”

“Shranjujte pri temperaturi med 2 °C in 8 °C (v hladilni-
ku)!”

“Shranjujte v zamrzovalniku!”

“Ne zamrzujte/Ne shranjujte v hladilniku!”

“Shranjujte v originalni ovojnini!”

“Shranjujte v originalnem vsebniku!”

“Shranjujte vsebnik tesno zaprt!”

“Shranjujte vsebnik v zunanji ovojnini!”

“Za shranjevanje ni posebnih navodil.”

Ce je primerno, je treba opozoriti tudi na mozne vidne
znake kvarjenja zdravila. Ce je primerno, je treba za primere
vidnih sprememb, ki kazejo na neuporabnost zdravila, nave-
sti posebno opozorilo: “Ne uporabljajte, ¢e ste opazili....”.

Poleg temperature je, kadar je primerno, treba dodati
opozorila glede zaséite pred svetlobo/vlago.

Stavek “Zdravilo shranjujte nedosegljivo otrokom!” mo-
ra biti napisan poudarjeno v posebni vrstici.

Ce je primerno, je treba navesti tudi opozorila in navo-
dila kot so npr. kako odpreti vsebnike, ki so zasciteni pred
odpiranjem otrok.
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Nadin in rezim izdajanja zdravila

Kot nacin izdajanja se navede:

“Zdravilo se izdaja le na recept.”

“Zdravilo se izdaja brez recepta v lekarnah.”

“Zdravilo se izdaja brez recepta v lekarnah in specializi-
ranih prodajalnah.”

Rezim izdaje zdravila se navede le pri zdravilih, ki se
izdajajo na recept dolo¢en s posebnim rezimom izdaje.

Pri zdravilih, ki se izdajajo na recept, dolo¢en s pose-
bnim rezimom izdaje, se navede:

“H- Zdravilo se izdaja le na recept, uporablja pa se
samo v bolnisnicah.”

“ZZ- Zdravilo se izdaja le na recept, uporablja pa se
samo Vv javnih zdravstvenih zavodih ter pri pravnih in fizi¢nih
osebah, ki opravljajo zdravstveno dejavnost.”

“H/Rp- Zdravilo se izdaja le na recept, uporablja pa se
samo Vv bolnisnicah. Iziemoma se lahko uporablja pri nada-
lievanju zdravljenja na domu ob odpustu iz bolniSnice in
nadaljnjem zdravljenju.”

“Rp/Spec.- Zdravilo se izdaja le na recept, uporablja
pa se po navodilu in pod posebnim nadzorom zdravnika
specialista ali od njega pooblaséenega zdravnika.”

Datum zadnje revizije navodila.

Navede se datum, ko je bilo navodilo zadnji¢ odobreno
s strani Urada.

(V vlogi za pridobitev dovoljenja za promet se v navodilu
navede datum, ko je bilo navodilo pripravljeno oziroma da-
tum, ko je navodilo odobril pristojni organ drzave proizvajal-
ke.)

DODATEK Ill K PRAVILNIKU O OZNACEVANJU ZDRAVIL
IN O NAVODILU ZA UPORABO

Dodatek IIl vsebuje primer navodila za uporabo. Ce za
dolo¢eno zdravilo dolo¢ene rubrike niso primerne, se lahko
izpustijo, z ustrezno obrazlozitvijo. Lahko se uporabljajo tudi
drugacni naslovi rubrik in druga¢ne navedbe, vendar upo-
rablijena okvirna struktura in smisel ne smeta bistveno
odstopati od tega primera, razen v primeru ustrezne uteme-
ljitve.

PRIMER NAVODILA ZA UPORABO

legenda:

- odebeljen tisk - naslovi

- posevni tisk - besedilo, ki ni naslov, je pa pomembno

- besedilo z enojnim narekovajem zgoraj’ - besedilo
za dolo¢ene primere

- obic¢ajni tisk - komentarji in pojasnila

Za zdravila, ki se izdajajo le na recept, naj se navodilo
zacéne z naslednjim besedilom:

Pred uporabo natan¢no preberite to navodilo!

- Shranite navodilo. Morda ga boste Zeleli ponovno
prebrati,

- Ce imate dodatna vpraSanja, se posvetujte z zdrav-
nikom ali farmacevtom.

- To zdravilo je bilo prepisano za vas osebno in ga
ne smete dajati drugim. Drugim lahko to zdravilo celo
Skoduje, tudi e imajo znake bolezni, ki so podobni va-
Sim.

Za zdravila, ki se izdajajo brez recepta, naj se navodilo
zacéne z naslednjim besedilom:

Pred uporabo natanéno preberite to navodilo, ker
vsebuje pomembne podatke za vas!

To zdravilo je na voljo brez recepta za lajSanje bla-
Zjih tezav, ki ne zahtevajo posvetovanja z zdravnikom.
Kljub temu ga morate uporabljati pazljivo in skrbno, da
vam bo kar najbolj Koristilo.

- Shranite navodilo. Morda ga boste Zeleli ponovno
prebrati.

- Posvetujte se s farmacevtom, Ce potrebujete do-
datne informacije.

- Ce se znaki vase bolezni ne izbolj$ajo v ...dneh,
morate obiskati zdravnika.

Navodilo vsebuje:

1. Kaj je zdravilo X in za kaj se uporablja

2. Kaj morate vedeti, preden vzamete/uporabite
zdravilo X

3. Kako jemati/uporabljati zdravilo X

4. Mozni nezeleni ucinki

5. Shranjevanje in rok uporabnosti

Lastnisko ime, jakost, farmacevtska oblika
nelastnisko ime v latinski verziji (v oklepaju se navede
tudi oblika uc¢inkovine, ¢e je primerno)

Zdravilna/e uéinkovina/e je/so:

Druge sestavine/pomoZne snovi so:

Ime in naslov imetnika dovoljenja za promet:
Ime in naslov izdelovalca:

1. Kaj je zdravilo X in za kaj se uporablja (kako deluje)

Tu morajo biti navedeni naslednji podatki v uporabniku
razumljivem jeziku:

- farmacevtska oblika s kakovostno in koli¢insko se-
stavo zdravilnih uéinkovin ter farmakoterapevtska skupina ali
nacin delovanja

- vsebnost oziroma sestava pakiranja z maso ali s pro-
stornino ali s Stevilom enot zdravila

- terapevtske indikacije (npr. znizuje temperatu-
ro’, 'lajsa bolecine ", ipd.); e je primerno, je treba navesti,
da se zdravilo uporablja npr. samo v diagnosticne namene

2. Kaj morate vedeti, preden vzamete/uporabite zdra-
vilo X

Ne uporabljajte zdravila X, ¢e:

- imate ali ste imeli rano na Zelodcu (pepti¢ni ulkus)”

V uporabniku razumljivem jeziku je treba navesti kon-
traindikacije, ki morajo vklju¢evati tudi kontraindikacije zara-
di interakcij z drugimi zdravili.

Bodite posebno pozorni pri uporabi/jemanju, ¢e:

- imate astmo (ali ste jo imeli), ker zdravilo X lahko
sprozi napad.

V uporabniku razumljivem jeziku je treba navesti previ-
dnostne ukrepe, posebna opozorila, interakcije z drugimi
zdravili :

- Ce ste stari nad 60/80 let”
- Ce se zdravilo X daje otrokom’
- Xlahko povzroci zaspanost’

"Prosimo, posvetujte se z zdravnikom tudi ¢e so se
gornje navedbe nanasale na vas kadarkoli v preteklosti .
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Jemanje/Uporaba zdravila X skupaj s hrano in pijaco

Nosec¢nost
Posvetujte se z zdravnikom ali farmacevtom, pre-
den vzamete katerokoli zdravilo.

Dojenje
Posvetujte se z zdravnikom ali farmacevtom, pre-
den vzamete katerokoli zdravilo.

Vpliv na sposobnost upravljanja vozil in strojev

- Xlahko povzroéi zaspanost”

- Ne vozite avtomobila, ker X lahko prepreci, da bi
vozili varno”

- Ne upravljajte z vozili in stroji

Pomembne informacije o nekaterih sestavinah zdravi-
la X

Treba je podrobno opisati tiste pomozne snovi, katerih
poznavanje je pomembno za varno in uc¢inkovito uporabo
zdravila, zlasti opozorila, ki izhajajo iz prisotnosti pomoznih
snovi, ki jih dolo¢a seznam v dodatku I.

Uporaba drugih zdravil /Na kaj morate biti pozorni, ¢e
jemljete druga zdravila

"Prosimo, bodite pozorni, da se lahko te navedbe na-
nasajo tudi na izdelke, ki ste jih jemali v preteklosti ali jih
boste jemali v prihodnosti.

"Prosimo, obvestite svojega zdravnika ali farmacevta,
Ce jemljete ali ste pred kratkim jemali katerokoli drugo zdra-
vilo, tudi ¢e ste ga dobili brez recepta.’

3. Kako jemati/uporabljati X

Navedena morajo biti navodila za pravilno jemanje in
odmerjanje, skupaj z na¢inom uporabe.

Pri zdravilih, ki se izdajajo le na recept, naj se vkljuci
stavek: Natanc¢no upoStevajte zdravnikova navodila. Od-
merkov ne smete spreminjati ali zdravijenja prekinjati, ne
da bi se prej posvetovali z zdravnikom.

Za zdravila, ki vsebujejo eno zdravilno uc¢inkovino, se
najprej navede Stevilo enot zdravila, v oklepaju pa naj bo
navedena koli¢ina zdravilne uc¢inkovine npr. "'vzemite 1 do 2
tableti (500 do 1000 mg paracetamola) trikrat dnevno, to
pomeni najve¢ 6 tablet (3000 mg paracetamola) dnevno.’

"Zjutraj, ob kosilu, neposredno pred jedjo, med jedjo,
po jedi’

"X ne smete pogoltniti!

"X ne smete zvediti!’

"Pred uporabo dobro pretresite! ’

"‘Sumedo tableto raztopite v &asi/kozarcu vode in po-
tem popijte celotno vsebino!’

"Pogoltnite tableto z zadostno koli¢ino tekocine (npr. s
¢aso/kozarcem vode)!

"Jemljite tableto enkrat dnevno, vsak dan ob priblizno
enakem Casu!”’

"Najboljsi uCinek na vas krvni tlak boste dosegli, ¢e
boste jemali tableto vsak dan ob istem ¢asu. Jemanje ob
enakem c¢asu vam bo tudi pomagalo, da ne boste pozabili
vzeti tablete.

"Ravnajte se po naslednjih navodilih, razen ¢e vam ni
zdravnik predpisal drugace!’

"Ne pozabite vzeti zdravila!

"Zdravnik vam bo povedal, koliko ¢asa bo trajalo zdrav-
lienje. Ne prenehajte z jemanjem prej, ker...."

Ce menite, da je uéinek zdravila premodan ali presi-
bak, se posvetujte z zdravnikom ali farmacevtom.

Ce ste vzeli/uporabili vecji odmerek zdravila X, kot bi
smeli

Ce ste vzeli vedji odmerek zdravila kot bi smeli, se
takoj posvetujte z zdravnikom ali farmacevtom

Ce ste pozabili vzeti/uporabiti zdravilo X
Ne vzemite dvojnega odmerka, ¢e ste pozabili vzeti
prej$nji odmerek.

Ucinki, ko prenehate uporabljati/jemati zdravilo (Ce je
primerno)

4. Mozni nezeleni ucinki

Poglavie naj se zaéne s stavkom: Kot vsa zdravila,
ima lahko tudi X nezelene ucinke.

Tu so opisani primeri nezelenih u¢inkov, navedeni po
skupinah glede na resnost:

"Ce se vam zgodi karkoli od spodaj navedenega, takoj
prenehajte jemati X in o tem nemudoma obvestite svojega
zdravnika ali nemudoma poklic¢ite najblizjo bolnisnico ":

- otekanje rok, nog, gleznjev, obraza, ustnic, ust ali
zrela, kar lahko povzroci tezave pri poziranju ali dihanju,

- izpuscaj, koprivnica’

- omedlevica’

- porumenitev koze in oéi - zlatenica’

"To so zelo hudi nezeleni ucinki. Ce jih imate, to po-
meni zelo resno alergi¢no reakcijo na X. Zato potrebujete
nujno zdravnisko pomo¢.

"Vsi ti zelo resni nezeleni ucinki so zelo redki.

‘Takoj obvestite svojega zdravnika ali pojdite na ne-
zgodni oddelek najblizje bolnisnice, ¢e opazite naslednje: ’

- bole¢ine v prsih’

- angino pectoris’

- spremembe v bitju srca, npr. ¢e opazite, da vam srce
bije hitreje

- znake pogostih infekcij/vnetij, npr. vroc¢ino ali vnetje
grla’

- manj urina kot navadno’

"Vse to so resni nezeleni udinki, ki zahtevajo nujno
zdravniSko pomoc¢.

"Resni nezeleni skodljivi uéinki so redki.

"Ce opazite karkoli od spodaj navedenega, obvestite
svojega zdravnika “:

- slabost’

- krée ali bolecine v trebuhu’

- glavobol”

- vrtoglavico”

- utrujenost”

- suh kaselj’

- krée v misicah”

- napihnjenost ali vetrove ’

- drisko”

- izgubo apetita”

"Vse to so blagi nezeleni ucinki X".

Ce mora uporabnik poiskati urgentno pomog, naj se
uporabi termin "nemudoma, nujno’;

za manj nujne primere pa termin’&im prej, takoj ko je
mogoce .

l\vla koncu poglavja je treba navesti stavek:
Ce opazite katerikoli nezelen ucinek, ki ni omenjen v
tem navodilu, obvestite svojega zdravnika ali farmacevta.
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5. Shranjevanje in rok uporabnosti

Stavek: Zdravilo shranjujte nedosegljivo otrokom mo-
ra biti napisan poudarjeno v svoji vrstici.

"Shranjujte pri temperaturi do 25 °C/30 °C!”’

"Shranjujte pri temperaturimed 2 °C in 8 °C (v hladilni-
ku)!”

"Shranjujte v zamrzovalniku! *

"Ne zamrzujte /Ne shranjujte v hladilniku!

"Shranjuijte v originalni ovojnini! ’

"Shranjujte v originalnem vsebniku!

“Shranjujte vsebnik v zunanji ovojnini!

"Za shranjevanje ni posebnih navodil.”

Kadar je primerno, je treba dodati opozorila glede za-
Sc¢ite pred svetlobo/vlago ter morebitna opozorila, da je
treba shranjevati vsebnik tesno zaprt.

Rok uporabnosti

Zdravila ne smete uporabljati po datumu izteka roka
uporabnosti, ki je naveden na Skatlici/stekleniCki/preti-
snem_omotu/ovojnini.

Ce je primerno, je treba za primere vidnih sprememb,
ki kazejo na neuporabnost zdravila, navesti posebno opozo-
rilo, ki se glasi: Ne uporabljajte, ¢e ste opazili.....

Nacin izdajanja zdravila

Kot nacin izdajanja se navede:

Zdravilo se izdaja le na recept.

Zdravilo se izdaja brez recepta v lekarnah.

Zdravilo se izdaja brez recepta v lekarnah in specia-
liziranih prodajalnah.

Pri zdravilih, ki se izdajajo na recept, doloc¢en s po-
sebnim rezimom izdaje, se navede:

H- Zdravilo se izdaja le na recept, uporablja pa se
samo v bolni$nicah

ZZ- Zdravilo se izdaja le na recept, uporablja pa se
samo v javnih zdravstvenih zavodih ter pri pravnih in
fizicnih osebah, ki opravljajo zdravstveno dejavnost

H/Rp- Zdravilo se izdaja le na recept, uporablja pa
se samo v bolnisnicah. Iziemoma se lahko uporablja pri
nadaljevanju zdravljenja na domu ob odpustu iz bolnisni-
ce in nadaljnjem zdravljenju

Rp/Spec.- Zdravilo se izdaja le na recept, uporablja
pa se po navodilu in pod posebnim nadzorom zdravnika
specialista ali od njega pooblas¢enega zdravnika.

Datum zadnje revizije navodila (navodilo je bilo odobre-
no)

3752. Seznam standardov katerih uporaba ustvarja
domnevo o skladnosti s pravilnikom o
medicinskih pripomockih

Na podlagi 5. ¢lena pravilnika o medicinskih pripo-
mockih (Uradni list RS, st. 82/00) minister za zdravstvo v
soglasju z ministrom za ekonomske odnose in razvoj objavlja

SEZNAM STANDARDOV

katerih uporaba ustvarja domnevo o skladnosti s
pravilnikom o medicinskih pripomockih
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Validacija in redni nadzor sterilizacije z
obsevanjem

SIST EN 285:2000 Sterilizacija - Parni sterilizatorji - Veliki | Sterilization - Steam sterilizers - Large | EN 285:1996
sterilizatoriji sterilizers

SIST EN 455-1:2000 | Medicinske rokavice za enkratno Medical gloves for single use - Part 1: | EN 455-1:1993
uporabo - 1. del: Zahteve in preskusi za | Requirements and testing for freedom
ugotavljanje luknjicavosti from holes

SIST EN 455-2:2000 | Medicinske rokavice za enkratno Medical gloves for single use - Part 2: | EN 455-2:1995
uporabo - 2. del: Zahteve in preskusi za | Requirements and testing for physical
ugotavljanje fizikalnih lastnosti properties

SIST EN 540:2000 Klini€ne raziskave medicinskih Clinical investigation of medical devices | EN 540:1993
pripomockov za ljudi for human subjects

SIST EN 550:2000 Sterilizacija medicinskih pripomockov - | Sterilization of medical devices - EN 550:1994
Validacija in redni nadzor sterilizacije z | Validation and routine control of
etilenoksidom ethylene oxide sterilization

SIST EN 5§52:2000 Sterilizacija medicinskih pripomockov - | Sterilization of medical devices - EN 552:1994

Validation and routine control of
sterilization by irradiation

SIST EN
552:2000/A1:2000

Sterilizacija medicinskih pripomockov -
Validacija in redni nadzor sterilizacije z
obsevanjem

Sterilization of medical devices -
Validation and routine control of
sterilization by irradiation

EN 552:1994/A1:1999

46001 ter EN 29002 in EN 46002 za
ne-aktivne medicinske pripomocke

SIST EN 554:2000 Sterilizacija medicinskih pripomog&kov - | Sterilization of medical devices - EN 554:1994
Validacija in redni nadzor sterilizacije 2 | Validation and routine control of
vlazno toploto sterilization by moist heat
SIST EN 556:1999 Sterilizacija medicinskih pripomockov — | Sterilization of medical devices - EN 556:1994
Zahteve ze medicinske pripomocke, ki | Requirements for medical devices to be
morajo biti oznaceni kot »sterilni« labelled "Sterile”
SIST EN 600:2000 Moski kondomi iz naravnega kavéuka Natural rubber latex male condoms EN 600:1996
SIST EN 724:2000 Navodilo za uporabo EN 29001 in EN Guidance on the application of EN EN 724:1994

29001 and EN 46001 and of EN 29002
and EN 46002 for non-active medical
devices

SIST EN 737-1:2000

Sistemi napeljav za medicinske pline -
1. del: Koncni deli za stisnjene
medicinske pline in podtlak

Medical gas pipeline systems - Part 1:
Terminal units for compressed medical
gases and vacuum

EN 737-1:1998

SIST EN 737-2:2000

Sistemi napeljav za medicinske pline -
2. del: Sistemi za odstranjevanje
anestezijskih plinov in hlapov - Osnovne
zahteve

Medical gas pipeline systems - Part 2:
Anaesthetic gas scavenging disposal
systems - Basic requirements

EN 737-2:1998

SIST EN 737-3:2000

Sistemi napeljav za medicinske pline -
3. del: Napeljave za stisnjene
medicinske pline in podtlak

Medical gas pipeline systems - Part 3:
Pipelines for compressed medical
gases and vacuum

EN 737-3:1998

SIST EN 737-4:2000

Sistemi napeljav za medicinske pline -
4. del: Konéni deli sistemov za
odstranjevanje anestezijskih plinov in
hlapov

Medical gas pipeline systems - Part 4:
Terminal units for anaesthetic gas
scavenging systems

EN 737-4:1998

SIST EN 738-1:2000

Tlaéni regulatorji za medicinske pline -
1. del: Tla€ni regulatoriji in tlaéni
regulatorji s pretonimi merilniki

Pressure regulators for use with
medical gases - Part 1: Pressure
regulators and pressure regulators with
flow metering devices

EN 738-1:1997
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SIST EN 739:2000 Nizkotiaéne povezovalne ceviza delo z | Low-pressure hose assemblies for use | EN 739:1998
medicinskimi plini with medical gases

SIST EN 740:2000 Delovna mesta za anesteziranje in Anaesthetic workstations and their EN 740:1998
njihova oprema - Posebne zahteve modules - Particular requirements

SIST EN 793:2000 Posebne zahteve za varnost Particular requirements for safety of EN 793:1997

medicinskih preskrbovalnih enot

medical supply units

SIST EN 794-1:2000

Pljuéni ventilatoriji - 1. del: Posebne
zahteve za ventilatorje za intenzivno
nego

Lung ventilators - Part 1: Particular
requirements for critical care ventilators

EN 794-1:1997

SIST EN 794-2:2000

Pljuéni ventilatorji - 2. del: Posebne
zahteve za uporabo na domu

Lung ventilators - Part 2: Particular
requirements for home care use

EN 794-2:1997

SIST EN 794-3:2000 | Pljucni ventilatorji - 3. del: Posebne Lung ventilators - Part 3: Particular EN 794-3:1998
zahteve za ventilatorje za nujno requirements for emergency and
medicinsko pomo¢ in prevoz transport ventilators

SIST EN 864:2000 Elektromedicinska oprema - Merilniki Medical electrical equipment - EN 864:1996
CO2 (kapnometri) za uporabo pri ljudeh { Capnometers for use with humans -
- Posebne zahteve Particular requirements

SIST EN 865:2000 Pulzni oksimetri - Posebne zahteve Pulse oximeters - Particular EN 865:1997

requirements

SIST EN 867-2:2000 | Nebiolo$ki sistemi za uporabo v Non-biological systems for use in EN 867-2:1997
sterilizatorjih - 2. del: Indikatorji sterilizers - Part 2: Process indicators
postopkov (razred A) (Class A)

SIST EN 867-3:2000 | Nebiolo$ki sistemi za uporabo v Non-biological systems for use in EN 867-3:1997

sterilizatorjih - 3. del: Specifikacija za
indikatorje razreda B za uporabo v
Bowie-Dickovem preskusu

sterilizers - Part 3: Specification for
Class B indicators for use in the Bowie
and Dick test

SIST EN 868-1:2000

Embalazni materiali in sistemi za
medicinske pripomocke, ki jih je treba
sterilizirati - 1. del: SploSne zahteve in
preskusne metode

Packaging materials and systems for
medical devices which are to be
sterilized - Part 1: General
requirements and test methods

EN 868-1:1997

SIST EN 1041:2000

Informacije, ki jih proizvajalec prilozi
medicinskim pripomockom

Information supplied by the
manufacturer with medical devices

EN 1041:1998

SIST EN 1060-1:2000

Neinvazivni sfigmomanometri - 1. del:
Splosne zahteve

Non-invasive sphygmomanometers -
Part 1: General requirements

EN 1060-1:1985

SIST EN 1060-2:2000

Neinvazivni sfigmomanometri - 2. del:
Dodatne zahteve za mehanske
sfigmomanometre

Non-invasive sphygmomanometers -
Part 2: Supplementary requirements for
mechanical sphygmomanometers

EN 1060-2:1995

SIST EN 1060-3:2000

Neinvazivni sfigmomanometri - 3. del:
Dodatne zahteve za elektromehanske
sisteme za merjenje krvnega tlaka

Non-invasive sphygmomanometers -
Part 3: Supplementary requirements for
electro-mechanical blood pressure
measuring systems

EN 1060-3:1997

SIST EN 1089-3:1999

Plinske jeklenke - Oznacevanije jeklenk
(razen UNP) - 3. del: Barvno
oznacdevanje

Transportable gas cylinders - Cylinder
identification - Part 3: Colour coding

EN 1089-3:1997

SIST EN 1174-1:2000

Sterilizacija medicinskih pripomockov -
Ocena populacije mikroorganizmov na
izdelku - 1. del: Zahteve

Sterilization of medical devices -
Estimation of the population of micro-
organisms on product - Part 1:
Requirements

EN 1174-1:1996

SIST EN 1174-2:2000

Sterilizacija medicinskih pripomogkov -
Ocena populacije mikroorganizmov na
izdelku - 2. del: Navodilo

Sterilization of medical devices -
Estimation of the population of micro-
organisms on product - Part 2:
Guidance

EN 1174-2:1996
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SIST EN 1174-3:2000

Sterilizacija medicinskih pripomockov -
Ocena populacije mikroorganizmov na
izdelku - 3. del: Vodilo za validacijske
metode mikrobioloSkih postopkov

Sterilization of medical devices -
Estimation of the population of micro-
organisms on product - Part 3: Guide to
the methods for validation of
microbiological techniques

EN 1174-3:1996

SIST EN 1280-1:2000

Sistemi za nalivanje specifi¢nih hlapnih
anestetikov v anestezijske hiapilnike
(vaporizatorje) - 1. del: Sistemi s
pravokotnimi vtikadi

Agent specific filling systems for
anaesthetic vaporizers - Part 1:
Rectangular keyed filling systems

EN 1280-1:1997

SIST EN 1281-1:2000

Anestezijska in dihalna oprema -
Stozcasti prikijucki - 1. del: Vtikadi in
vtiénice

Anaesthetic and respiratory equipment -
Conical connectors - Part 1: Cones and
sockets

EN 1281-1:1997

SIST EN 1281-
1:2000/A1:2000

Anestezijska in dihalna oprema -
Stozcasti prikljucki - 1. del: Vtikaci in
vticnice

Anaesthetic and respiratory equipment -
Conical connectors - Part 1: Cones and
sockets

EN 1281-
1:1997/A1:1998

SIST EN 1281-2:2000

Anestezijska in dihalna oprema -
Stozéasti prikljucki - 2. del: Nosilni
prikljucki z navojem (1ISO 5356-2:1987,
spremenjen)

Anaesthetic and respiratory equipment -
Conical connectors - Part 2: Screw-
threaded weight-bearing connectors
(1SO 5356-2:1987 modified)

EN 1281-2:1995

SIST EN 1282-1:2000

Anestezijska in dihalna oprema -
Traheostomske cevke - 1. del: Cevke, ki
se uporabljajo pri odraslih

Anaesthetic and respiratory equipment -
Tracheostomy tubes - Part 1: Tubes for
use in adults

EN 1282-1:1996

SIST EN 1282-2:2000

Traheostomske cevke - 2. del. Cevke, ki
se uporabljajo pri otrocih

Tracheostomy tubes - Part 2: Pediatric
tubes

EN 1282-2:1997

SIST EN 1422:2000

Sterilizatorji za uporabo v medicini -
Sterilizatorji z etilenoksidom - Zahteve
in preskusne metode

Sterilizers for medical purposes -
Ethylene oxide sterilizers -
Requirements and test methods

EN 1422:1997

SIST EN 1441:2000

Medicinski pripomocki — Analiza
tveganja

Medical devices - Risk analysis

EN 1441:1897

SIST EN 1618:2000

Katetri, razen Zilnih (intravaskularnih)
katetrov - Preskusne metode za
ugotavijanje splosnih lastnosti

Catheters other than intravascular
catheters - Test methods for common
properties

EN 1618:1997

SIST EN 1639:2000

Zobozdravstvo — Medicinski pripomoéki
v zobozdravstvu — Intrumenti

Dentistry - Medical devices for dentistry
- Instruments

EN 1639:1996

SIST EN 1640:2000

Zobozdravstvo — Medicinski pripomocki
v zobozdravstvu - Oprema

Dentistry - Medical devices for dentistry
- Equipment

EN 1640:1996

SIST EN 1641:2000

Zobozdravstvo — Medicinski pripomocki
v zobozdravstvu — Materiali

Dentistry - Medical devices for dentistry
- Materials

EN 1641:1996

SIST EN 1642:2000

Zobozdravstvo — Medicinski pripomocki
v zobozdravstvu — Zobni vsadki
(implantati)

Dentistry - Medical devices for dentistry
- Dental implants

EN 1642:1996

SIST EN 1707:2000

Stozéaste spojke s 6-odstotnim
(Luerjevim) nastavkom za injekcijske
brizge, igle in nekatero drugo
medicinsko opremo - Spojke

Conical fittings with a 6 % (Luer) taper
for syringes, needles and certain other
medical equipment - Lock fittings

EN 1707:1996

SIST EN 1782:2000

Sapniéni (endotrahealni) tubusi in
prikljucki

Tracheal tubes and connectors

EN 1782:1998

SIST EN 1819:2000

Laringoskopi za trahealno intubacijo -
Posebne zahteve

Laryngoscopes for tracheal intubation -
Particular requirements

EN 1819:1997

SIST EN 1820:2000

Dihalni baloni

Anaesthetic reservoir bags

EN 1820:1997

SIST EN 1985:2000

Pripomocki za hojo - SploSne zahteve in
preskusne metode

Walking aids - General requirements
and test methods

EN 1985:1998
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SIST EN 12006-
2:2000

Neaktivni kirurSki vsadki (implantati)-
Posebne zahteve za srénozilne vsadke
(kardiovaskularne implantate) - 2. del:
Zilne proteze, vkijuéno s cevastimi
vsadki s srénimi zaklopkami
(tubularnimi grafti)

Non active surgical implants - Particular
requirements for cardiac and vascular
implants - Part 2. Vascuilar prostheses
including cardiac valve conduits

EN 12006-2:1998

SIST EN 12006-
3:2000

Neaktivni kirurski vsadki (implantati)-
Posebne zahteve za srénoZilne vsadke
(kardiovaskularni implantati) - 3. del:
Znotrajzilni pripomocki

Non active surgical implants - Particular
requirements for cardiac and vascular
implants - Part 3: Endovascular devices

EN 12006-3:1998

SIST EN 12010:2000

Neaktivni kirurki vsadki (implantati) -
Sklepne proteze - Posebne zahteve

Non-active surgical implants - Joint
replacement implants - Particular
requirements

EN 12010:1998

SIST EN 12011:2000

Instrumenti, ki se uporabljajo pri
neaktivnih kirurSkih vsadkih (implantati)
- SploSne zahteve

Instrumentation to be used in
association with non-active surgical
implants - General requirements

EN 12011:1998

SIST EN 12183:2000

Invalidski vozicki na roéni pogon -
Zahteve in preskusne metode

Manually propelled wheelchairs -
Requirements and test methods

EN 12183:1999

SIST EN 12184:2000

Elektricni invalidski vozicki, skuterii in
njihovo polnjenje - Zahteve in
preskusne metode

Electrically powered wheelchairs,
scooters and their charges -
Requirements and test methods

EN 12184:1999

SIST EN 12342:2000

Dihalne cevke za uporabo z
anestezijskimi aparati in ventilatorji

Breathing tubes intended for use with
anaesthetic apparatus and ventilators

EN 12342:1998

SIST EN 12523:2000

Zunanje proteze za ude in zunanje
ortoze - Zahteve in preskusne metode

External limb prostheses and external
orthoses - Requirements and test
methods

EN 12523:1999

SIST EN 12663:2000

Neaktivni kirurSki vsadki (implantati) -
Skiepne proteze - Posebne zahteve za
umetni kolk

Non-active surgical implants - Joint
replacement implants - Specific
requirements for hip joint replacement
implants

EN 12563:1998

SIST EN 12564:2000

Neaktivni kirurSki vsadki (implantati) -
Kolenske proteze - Posebne zahteve za
kolensko protezo

Non-active surgical implants - Joint
replacement implants - Specific
requirements for knee joint replacement
implants

EN 12564:1998

SIST EN 12598:2000

Monitorji za kisik pri vdihavanju dihalne
Zmesi - Posebne zahteve

Oxygen monitors for patient breathing
mixtures - Particular requirements

EN 12598:1999

SIST EN 20594-
1:2000

Stozdaste spojke s 6-odstotnim
(Luerjevim) nastavkom za injekcijske
brizge, igle in nekatero drugo
medicinsko opremo - 1. del: Splosne
zahteve (I1SO 594-1:1986)

Conical fittings with a 6% (Luer) taper
for syringes, needles and certain other
medical equipment - Part 1: General
requirements (1ISO 594-1:1986)

EN 20594-1:1993

SIST EN 20594-
1:2000/A1:2000

StoZ&aste spojke s 6-odstotnim
(Luerjevim) nastavkom za injekcijske
brizge, igle in nekatero drugo
medicinsko opremo - 1. del: Splo$ne
zahteve (ISO 594-1:1986)

Conical fittings with a 6% (Luer) taper
for syringes, needles and certain other
medical equipment - Part 1; General
requirements (1SO 594-1:1986)

EN 20594-
1:1993/A1:1997

SIST EN ISO
4135:2000

Anesteziologija - Slovar (ISO
4135:1995)

Anaesthesiology - Vocabulary (ISO
4135:1995)

EN ISO 4135:1996

SIST EN 27740:2000

Kirurski instrumenti, skalpeli s
snemnimi rezili, mere nastavkov (1ISO
7740:1985)

Instruments for surgery, scalpels with
detachable blades, fitting dimensions
(1ISO 7740:1985)

EN 27740:1992

SIST EN
27740:2000/A1:2000

Kirurski instrumenti, skalpeli s
snemnimi rezili, mere nastavkov (ISO
7740:1985)

Instruments for surgery, scalpels with
detachable blades, fitting dimensions
(ISO 7740:1985)

EN
27740:1992/A1:1997

SIST EN ISO
8185:2000

Viazilniki za uporabo v medicini -
SploSne zahteve za viaZilne sisteme
(1SO 8185:1997)

Humidifiers for medical use - General
requirements for humidification
systems (ISO 8185:1997)

EN ISO 8185:1997
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SIST EN ISO
8359:2000

Naprave za koncentriranje kisika za
uporabo v medicini - Varnostne zahteve
(1SO 8359:1996)

Oxygen concentrators for medical use -
Safety requirements (ISO 8359:1996)

EN ISO 8359:1996

SIST EN ISO 9703-
3:2000

Alarmne naprave pri anasteziji in oskrbi
- zdravljenju dihal - 3. del: Navodilo za
uporabo alarmnih naprav (ISO 9703-
3:1998)

Anaesthesia and respiratory care alarm
signals - Part 3: Guidance on
application of alarms (1ISO 9703-
3:1998)

EN ISO 9703-3:1998

SIST EN ISO 10079-
1:1999

Medicinska sukcijska (aspiracijska)
oprema - 1. del: Elektricna sukcijska
(aspiracijska) oprema - Varnostne
zahteve (ISO 10079-1:1991, vklju¢no s
tehni€nima popravkoma 1:1992 in
2:1993)

Medical suction equipment - Part 1:
Electrically powered suction equipment
- Safety requirements (1ISO 10079-
1:1991, including Technical
Corrigendum 1:1992 and Technical
Corrigendum 2:1993)

EN ISO 10079-1:1996

SIST EN ISO 10079-
2:1999

Medicinska sukcijska (aspiracijska)
oprema - 2. del: Roéna sukcijska
(aspiracijska) oprema (1ISO 10079-
2:1992)

Medical suction equipment - Part 2:
Manually powered suction equipment
(SO 10079-2:1992)

EN ISO 10079-2:1996

SIST EN ISO 10079-
3:1999

Medicinska sukcijska (aspiracijska)
oprema - 3. del: Podtlacna ali tlana
sukcijska (aspiracijska) oprema (1ISO
10078-3:1992)

Medical suction equipment - Part 3:
Suction equipment powered from
vacuum or pressure source (ISO
10079-3:1992)

EN ISO 10078-3:1996

SIST EN ISO 10555-
1:2000

Sterilni Zilni katetri za enkratno uporabo
- 1. del: SploSne zahteve (ISO 10555-
1:1995)

Sterile, single-use intravascular
catheters - Part 1: General
requirements (1SO 10555-1:1995)

EN ISO 10555-1:1996

SIST EN ISO 10993-
1:2000

BioloSko ovrednotenje medicinskih
pripomockov - 1. del: Ocena in preskusi
(1SO 10993-1:1997)

Biological evaluation of medical devices
- Part 1: Evaluation and testing (1ISO
10993-1:1997)

EN ISO 10993-1:1997

SIST EN 30993-
3:2000

BioloSko ovrednotenje medicinskih
pripomockov - 3. del: Preskusi genske
toksi¢nosti, kancerogenosti in
toksiCnosti za razmnoZevanje (1ISO
10993-3:1992)

Biological evaluation of medical devices
- Part 3: Tests for genotoxicity,
carcinogenicity and reproductive toxicity
(1SO 10993-3:1992)

EN 30993-3:1993

SIST EN 30993-
4:2000

BioloSko ovrednotenje medicinskih
pripomockov - 4. del: |zbira preskusov
Za ugotavijanje interakcij s krvjo (ISO
10993-4:1992)

Biological evaluation of medical devices
- Part 4: Selection of tests for
interactions with blood (ISO 10993-
4:1992)

EN 30993-4:1993

SIST EN 30993-
5:1999

BioloSko ovrednotenje medicinskih
pripomockov - 5. del: Preskusi
citotoksi¢nosti — metode in vitro (ISO
10993-5:1992)

Biological evaluation of medical devices
- Part 5: Tests for cytotoxicity - in vitro
methods (ISO 10993-5:1992)

EN 30993-5:1993

SIST EN ISO 10993-
5:2000

Biolo$ko ovrednotenje medicinskih
pripomockov - 5. del: Preskusi za
ugotavijanje citotoksicnosti in vitro (ISO
10993-5:1999)

Biological evaluation of medical devices
- Part 5: Tests for in vitro cytotoxicity
(1ISO 10993-5:1999)

EN ISO 10993-5:1999

SIST EN 30993-
6:2000

BioloSko ovrednotenje medicinskih
pripomockov - 6. del: Preskusi,
povezani z lokalnimi ucinki po
implantaciji (ISO 10993-6:1994)

Biological evaluation of medical devices
- Part 6: Tests for local effects after
implantation (ISO 10993-6:1994)

EN 30993-6:1994

SIST EN ISO 10993-
9:2000

BioloSko ovrednotenje medicinskih
pripomockov - 9. del: Okvirni sistem za
prepoznavanije in ugotavijanje koli¢ine
morebitnih razgradnih produktov (ISO
10993-9:1999)

Biological evaluation of medical devices
- Part 9: Framework for identification
and quantification of potential
degradation products (ISO 10983-
9:1999)

EN 1SO 10993-9:1999

SIST EN ISO 10993-
10:2000

BioloSko ovrednotenje medicinskih
pripomockov - 10. del: Preskusi
draZenja in obCutljivosti (senzibilizacije)
(1SO 10993-10:1995)

Biological evaluation of medical devices
- Part 10: Tests for irritation and
sensitization (1SO 10993-10:1995)

EN ISO 10993-
10:1995
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SIST EN ISO 10993- | BioloSko ovrednotenje medicinskih Biological evaluation of medical devices | EN ISO 10993-
11:2000 pripomockov - 11. del: Preskusi - Part 11: Tests for systemic toxicity 11:1985
sistemske toksicnosti (ISO 10993- (1SO 10993-11:1993)
11:1993)
SIST EN ISO 10993- | Biolosko ovrednotenje medicinskih Biological evaluation of medical devices { EN ISO 10893-
12:2000 pripomockov - 12. del: Priprava vzorcev | - Part 12: Sample preparation and 12:1996
in referenéni materiali (ISO 10993- reference materials (ISO 10993-
12:1996) 12:1996)
SIST EN ISO 10993- | BioloSko ovrednotenje medicinskih Biological evaluation of medical devices | EN ISO 10893-
13:2000 pripomockov - 13. del: Prepoznavanje in | - Part 13: Identification and 13:1898
ugotavljanje koli€ine razgradnih quantification of degradation products
produktov polimerov, iz katerih so from polymeric medical devices (1ISO
izdelani medicinski pripomocki (1ISO 10993-13:1998)
10993-13:1998)
SIST EN ISO 10993- | BioloSko ovrednotenje medicinskih Biological evaluation of medical devices | EN ISO 10993-

16:2000

pripomockov - 16. del: Naért
toksikokineti€nih raziskav razgradnih
produktov in izluznin (ISO 10993-
16:1997)

- Part 16: Toxicokinetic study design for
degradation products and leachables
(SO 10993-16:1997)

16:1897

SIST EN ISO
11196:2000

Monitorji za spremljanje anestezijskih
plinov in hiapov (1ISO 11196:1995,
vklju¢no s tehni¢nim popravkom
1:1997)

Anaesthetic gas monitors (ISO
11196:1995 including Technical
Corrigendum 1:1997)

EN ISO 11196:1997

SIST EN ISO
12870:2000

Odesna optika - Okviri ocal - Splodne
zahteve in preskusne metode (1ISO
12870:1997)

Ophthalmic optics - Spectacle frames -
General requirements and test methods
(1ISO 12870:1997)

EN ISO 12870:1997

SIST EN ISO
14160:2000

Sterilizacija medicinskih pripomog&kov
Za enkratno uporabo, ki vsebujejo
materiale Zivalskega izvora - Validacija
in redni nadzor sterilizacije s tekogimi
kemijskimi sredstvi za sterilizacijo (ISO
14160:1998)

Sterilization of single-use medical
devices incorporating materials of
animal origin - Validation and routine
control of sterilization by liquid chemical
sterilants (ISO 14160:1998)

EN ISO 14160:1998

SIST EN ISO
14534:2000

Odesna optika - Kontaktne lede in
Izdelki za vzdrzevanje kontaktnih le€ -
Temeljne zahteve (ISO 14534:1997)

Ophthalmic optics - Contact lenses and
contact lens care products -
Fundamental requirements (ISO
14534:1997)

EN 1SO 14534:1997

SISTEN ISO
14602:2000

Neaktivni kirurski vsadki (implantati)-
Vsadki za osteosintezo - Posebne
2zahteve (1SO 14602:1998)

Non-active surgical implants - Implants
for Osteosynthesis - Particular
requirements (ISO 14602:1998)

EN ISO 14602:1998

SISTENISO
14630:2000

Neaktivni kirurski vsadki (implantati)-
Splosne zahteve (ISO 14630:1997)

Non-active surgical implants - General
requirements (ISO 14630:1997)

EN ISO 14630:1997

SIST EN ISO
14889:2000

Odesna optika - Stekla o¢al - Temeljne
zahteve za nebru$ena gotova stekla
(ISO 14889:1997)

Ophthalmic optics - Spectacle lenses -
Fundamental requirements for uncut
finished lenses (ISO 14889:1997)

EN SO 14889:1997

SIST ENISO
15004:2000

Oftalmiéni instrumenti - Temeljne
zahteve in preskusne metode (ISO
15004:1997)

Ophthalmic instruments - Fundamental
requirements and test methods (ISO
15004:1997)

EN ISO 15004:1997

SIST EN 46001:1999

Quality systems - Medical devices -
Particular requirements for the
application of EN 1SO 9001

EN 46001:1996

SIST EN 46002:1999 Quality systems - Medical devices - EN 46002:1996
Particular requirements for the
application of EN 1SO 9002

SIST EN 50103:1998 Guidance on the application of EN EN 50103:1995

29001 and EN 46001 and of EN 29002
and EN 46002 for the active (including
active implantable) medical device

industry
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SIST EN 60601-
1:1995

Medical electrical equipment -- Part 1:
General requirements for safety

EN 60601-1:1990

SIST EN 60601-
1:1995

Amendment to clauses 2, 3, 6, 7, 10,
14,16, 19-22, 29, 37, 41, 44, 45, 52,
56, 57, 59 and annexes A, C, K, L. of
EN

EN 60601-
1:1990/A1:1993

SIST EN 60601- Medical electrical equipment -- Part 1: | EN 60601-
1:1995/A2:1998 General requirements for safety 1:1990/A2:1995
SIST EN 60601- Amendment to subclause 6.6 of EN EN 60601-

1:1995/A13:1998

1:1990/A13:1996

SIST EN 60601-1-
1:1995

Medical electrical equipment -- Part 1:
General requirements for safety -- 1.
Collateral standard: Safety
requirements for medical electrical
systems

EN 60601-1-1:1993

SIST EN 60601-1-
1:1995/A1:1998

Medical electrical equipment -- Part 1:
General requirements for safety -- 1.
Collateral standard: Safety
requirements for medical electrical
systems

EN 60601-1-
1:1983/A1:1996

SIST EN 60601-1-
2:1995

Medical electrical equipment -- Part 1:
General requirements for safety -- 2.
Collateral standard: Electromagnetic
compatibility - Requirements and tests

EN 60601-1-2:1993

SIST EN 60601-1-
3:1998

Medical electrical equipment -- Part 1:
General requirements for safety -- 3.
Collateral standard: General
requirements for radiation protection in
diagnostic X-ray equipment

EN 60601-1-3:1994

SIST EN 60601-1-
4:1998

Medical electrical equipment -- Part 1:
General requirements for safety -- 4.
Collateral standard: Programmable
electrical medical systems

EN 60601-1-4:1996

SIST EN 60601-2-
2:1995

Medical electrical equipment -- Part 2:
Particular requirements for the safety of
high frequency surgical equipment

EN 60601-2-2:1993

SIST EN 60601-2-
3:1985

Medical electrical equipment -- Part 2:
Particular requirements for the safety of
short-wave therapy equipment

EN 60601-2-3:1993

SIST EN 60601-2-
7:1998

Medical electrical equipment -- Part 2-7:
Particular requirements for the safety of
high-voltage generators of diagnostic X-
ray generators

EN 60601-2-7:1998

SIST EN 60601-2-
8:1998/A1:1998

Medical electrical equipment - Part 2:
Particular requirements for the safety of
therapeutic X-ray generators

EN 60601-2-
8:1997/A1:1997

SIST EN 60601-2-
9:1998

Medical electrical equipment -- Part 2:
Particular requirements for the safety of
patient contact dosemeters used in
radiotherapy with electrically connected
radiation detectors

EN 60601-2-9:1996

SIST EN 60601-2-
11:1998

Medical electrical equipment -- Part 2:
Particular requirements for the safety of
gamma beam therapy equipment

EN 60601-2-11:1997
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SIST EN 60601-2-
16:1998

Medical electrical equipment -- Part 2-
16: Particular requirements for the
safety of haemodialysis,
haemodiafiltration and haemofiltration
equipment

EN 60601-2-16:1998

SIST EN 60601-2-
17:1998

Medical electrical equipment -- Part 2:
Particular requirements for the safety of
remote-controlled automatically-driven
gamma-ray after-loading equipment

EN 60601-2-17:1996

SIST EN 60601-2-
17:1998/A1:1998

Medical electrical equipment - Part 2:
Particutar requirements for the safety of
remote-controlled automatically-driven
gamma-ray afterloading equipment

EN 60601-2-
17:1996/A1:1996

SIST EN 60601-2-
18:1998

Medical electrical equipment -- Part 2:
Particular requirements for the safety of
endoscopic equipment

EN 60601-2-18:1996

SIST EN 60601-2-
19:1998

Medical electrical equipment - Part 2:
Particular requirements for the safety of
baby incubators

EN 60601-2-19:1996

SIST EN 60601-2-
19:1995/A1:1998

Medical electrical equipment -- Part 2:
Particular requirements for the safety of
baby incubators

EN 60601-2-
19:1996/A1:1996

SIST EN 60601-2-
20:1998

Medical electrical equipment -- Part 2:
Particular requirements for the safety of
transport incubators

EN 60601-2-20:1996

SIST EN 60601-2-
21:1995

Medical electrical equipment -- Part 2:
Particular requirements for the safety of
infant radiant warmers

EN 60601-2-21:1994

SIST EN 60601-2-
21:1995/A1:1998

Medical electrical equipment - Part 2:
Particular requirements for the safety of
infant radiant warmers

EN 60601-2-
21:1994/A1:1996

SIST EN 60601-2-
22:2000

Medical electrical equipment -- Part 2:
Particular requirements for the safety of
diagnostic and therapeutic laser
equipment

EN 60601-2-22:1996

SIST EN 60601-2-
23:1998

Medical electrical equipment -- Part 2:
Particular requirements for the safety of
transcutaneous partial pressure
monitoring equipment

EN 60601-2-23:1997

SIST EN 60601-2-
24:1998

Medical electrical equipment -- Part 2:
Particular requirements for the safety of
infusion pumps and controllers

EN 60601-2-24:1998

SIST EN 60601-2-
25:1998

Medical electrical equipment -- Part 2:
Particular requirements for the safety of
electrocardiographs

EN 60601-2-25:1985

SIST EN 60601-2-
26:1995

Medical electrical equipment -- Part 2:
Particular requirements for the safety of
electroencephalographs

EN 60601-2-26:1994

SIST EN 60601-2-
27:1985

Medical electrical equipment -- Part 2:
Particular requirements for the safety of
electrocardiographic monitoring
equipment

EN 60601-2-27:1994

SIST EN 60601-2-
28:1995

Medical electrical equipment -- Part 2.
Particular requirements for the safety of
X-ray source assemblies and X-ray
tube assemblies for medical diagnosis

EN 60601-2-28:1993
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SIST EN 60601-2-
29:1998

Medical electrical equipment -- Part 2:
Particular requirements for the safety of
radiotherapy simulators

EN 60601-2-29:1995

SIST EN 60601-2-
29:1998/A1:1998

Medical electrical equipment -- Part 2:
Particular requirements for the safety of
radiotherapy simulators

EN 60601-2-
29:1995/A1:1996

SIST EN 60601-2-
30:1998

Medical electrical equipment -- Part 2:
Particular requirements for the safety of
automatic cycling indirect blood
pressure monitoring equipment

EN 60601-2-30:1995

SIST EN 60601-2-
31:1985

Medical electrical equipment -- Part 2:
Particular requirements for the safety of
external cardiac pacemakers with
internal power source

EN 60601-2-31:1985

SIST EN 60601-2-
32:1995

Medical electrical equipment -- Part 2:
Particular requirements for the safety of
associated equipment of X-ray
equipment

EN 60601-2-32:1994

SIST EN 60601-2-
33:1998

Medical electrical equipment -- Part 2:
Particular requirements for the safety of
magnetic resonance equipment for
medical diagnosis

EN 60601-2-33:1985

SIST EN 60601-2-
34:1998

Medical electrical equipment -- Part 2:
Particular requirements for the safety of
direct blood pressure monitoring
equipment

EN 60601-2-34:1995

SIST EN 60601-2-
35:1998

Medical electrical equipment -- Part 2:
Particular requirements for the safety of
blankets, pads and mattresses,
intended for heating in medical use

EN 60601-2-35:1996

SIST EN 60601-2-
36:1998

Medical electrical equipment -- Part 2:
Particular requirements for the safety of
equipment for extracorporeally induced
lithotripsy

EN 60601-2-36:1997

SIST EN 60601-2-
38:1998

Medical electrical equipment -- Part 2:
Particular requirements for the safety of
electrically operated hospital beds

EN 60601-2-38:1996

SIST EN 60601-2-
40:1998

Medical electrical equipment -- Part 2-
40: Particular requirements for the
safety of electromyographs and evoked
response equipment

EN 60601-2-40:1998

SIST EN 60645-
1:1999

Audiometers -- Part 1: Pure-tone
audiometers

EN 60645-1:1994

SIST EN 60645-
2:2000

Audiometers -- Part 2: Equipment for
speech audiometry

EN 60645-2:1997

SIST EN 60645-
3:1999

Audiometers -- Part 3: Auditory test
signals of short duration for audiometric
and neuro-otological purposes

EN 60645-3:1995

SIST EN 60645-
4:1999

Audiometers -- Part 4. Equipment for
extended high-frequency audiometry

EN 60645-4:1995

SIST EN ISO 10993-

9:2000

Biolodko ovrednotenje medicinskih
pripomockov - 9. del. Okvirni sistem za
prepoznavanje in ugotavljanje koli€ine
morebitnih razgradnih produktov (1ISO
10993-9:1999)

Biological evaluation of medical devices
- Part 9: Framework for identification
and guantification of potential
degradation products (ISO 10993-
9:1999)

EN ISO 10993-9:1999
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SIST EN 1SO 10993- | BioloSko ovrednotenje medicinskih Biological evaluation of medical devices [ EN ISO 10993-
10:2000 pripomockov - 10. del: Preskusi - Part 10: Tests for irritation and 10:1995

draZenja in obgutljivosti (senzibilizacije) | sensitization (ISO 10993-10:1995)
(1SO 10993-10:1895)

SIST EN ISO 10993- | BioloSko ovrednotenje medicinskih Biological evaluation of medical devices | EN 1SO 10993-
11:2000 pripomockov - 11. del: Preskusi - Part 11: Tests for systemic toxicity 11:1995
sistemske toksicnosti (ISO 10993- (1ISO 10993-11:1993)
11:1993)
SIST EN ISO 10993- | BioloSko ovrednotenje medicinskih Biological evaluation of medical devices | EN ISO 10993-
12:2000 pripomoékov - 12. del: Priprava vzorcev |- Part 12: Sample preparation and 12:1996
in referenéni materiali (1SO 10993- reference materials (1ISO 10993-
12:1996) 12:1996)
SIST EN ISO 10993- | BioloSko ovrednotenje medicinskih Biological evaluation of medical devices [EN ISO 10993-
16:2000 pripomockov - 16. del: Nadrt - Part 16: Toxicokinetic study design for | 16:1997
toksikokineticnih raziskav razgradnih degradation products and leachables
produktov in izluZnin (ISO 10993- (1SO 10993-16:1997)
16:1997)
SIST EN 45502- Active implantable medical devices - EN 45502-1:1997
1:2000 Part 1: General requirements for safety,

marking and information to be provided
by the manufacturer

1: Oznaka standarda: standardizirana referenc¢na oznaka standarda je sestavljena iz oznake za slovenski standard
(SIST), stevilke oziroma oznake privzetega standarda in letnice izdaje.

2: Naslov standarda v slovenskem jeziku. Manjkajoci naslovi bodo objavljeni naknadno.

3: Naslov standarda v angleskem jeziku.

4: Referenc¢ni dokument: dokument, ki je bil osnova za SIST.

St. 512/-99/00
Ljubljana, dne 30. avgusta 2000.

spec. akad. st. Andrej Bru¢an, dr. med. |. r.
Minister
za zdravstvo

Soglasam!

dr. Marjan Senjur|. r.
Minister
za ekonomske odnose in razvoj
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OBCINE

KOSTEL

3753. Sklep o javni razgrnitvi osnutka sprememb in
dopolnitev prostorskih sestavin dolgoroénega
plana Obcine Kocevje za obdobje od leta 1986
do leta 2000 in srednjeroénega druzbenega
plana Obcine Kocevje za obdobje od leta 1986
do leta 1990, za obmoc¢je Obcine Kostel -
dopolnjene 2000

Na podlagi 16. ¢lena statuta Obcine Kostel (Uradni list
RS, st. 58/99), prvega odstavka 2. ¢lena zakona o planira-
nju in urejanju prostora v prehodnem obdobju (Uradni list
RS, st. 48/90) ter 37. &lena zakona o urejanju naselij in
drugih posegov v prostor (Uradni list SRS, st. 18/84, 37/85
in 29/86 ter Uradni list RS, st. 26/90, 18/93, 47/93,
71/93in 44/97) je zupan Obcine Kostel dne 13. 9. 2000
sprejel

SKLEP
0 javni razgrnitvi osnutka sprememb in
dopolnitev prostorskih sestavin dolgoro¢nega
plana Obcine Kocevje za obdobje od leta 1986
do leta 2000 in srednjero¢nega druzbenega
plana Obcine Kocevje za obdobje od leta 1986
do leta 1990, za obmocje Obcine Kostel -
dopolnjene 2000

1. ¢len

Javno se razgrne osnutek sprememb in dopolnitev pro-
storskih sestavin dolgoro¢nega plana Obcine Kocevje za ob-

dobje od leta 1986 do leta 2000 in srednjero¢nega druzbe-
nega plana Obcine Kocevje za obdobje od leta 1986 do leta
1990, za obmocje Obcine Kostel - dopolnjene 2000.

2. ¢len

Osnutek iz 1. ¢lena tega sklepa z osnutkom odloka, bo
javno razgrnjen v prostorih Ob¢ine Kostel, Vas 1, 1336 Vas
(ogled je mozen v ponedeljek, torek, Cetrtek in petek od 9.
do 14. ure, v sredo od 9. do 16. ure). Javna razgrnitev
dokumenta se bo zacela naslednji dan po objavi tega sklepa
v Uradnem listu RS in bo trajala 30 dni. V ¢asu javne razgrni-
tve bo organizirana tudi javna obravnava. Obvestilo o ¢asu in
kraju javne obravnave bo naknadno objavljeno na krajevno
obi¢ajen nacin.

3. ¢len
Obc¢ani, organi, organizacije, podjetja in drustva lahko
v Gasu trajanja javne razgrnitve podajo svoje pisne pripom-
be, mnenja in predloge na kraju javne razgrnitve ali pa jih
posljejo na naslov Ob¢ina Kostel, Vas 1, 1336 Vas.

4. ¢len
Ta sklep se objavi v Uradnem listu RS in za¢ne veljati z
dnem objave.

St. 351-03 01/99
Vas, dne 13. septembra 2000.

Zupan
Ob¢ine Kostel
Valentin Juznic |. r.

VSEBINA
MINISTRSTVA
3750. Pravilnik o medicinskih pripomockih 9829
3751. Pravilnik o oznacevanju zdravil in o navodilu za
uporabo 9910
3752. Seznam standardov katerih uporaba ustvarja dom-
nevo o skladnosti s pravilnikom o medicinskih pri-
pomockih 9925
OBCINE
KOSTEL
3753. Sklep o javni razgrnitvi osnutka sprememb in do-
polnitev prostorskih sestavin dolgoro¢nega pla-
na Obcine Kocevje za obdobje od leta 1986 do
leta 2000 in srednjero¢nega druzbenega plana
Obcine Kocevje za obdobje od leta 1986 do leta
1990, za obmocje Obcine Kostel - dopolnjene
2000 9936

ISSN 1318-057b

Izdajatelj Sluzba Vlade RS za zakonodajo - Za izdajatelja dr. Tone Jerovsek - Zaloznik Uradni list RS, d.o.0. - Direktor in

odgovorni urednik Marko Polutnik - Priprava Uradni list RS d.o.o., Tisk Tiskarna SET, d.o.o., Vev¢e - Akontacija naroc-

za tujino je 55.000 SIT - Reklamacije se upostevajo le mesec dni po izidu vsake stevilke - Urednistvo in uprava Ljubljana,
Slovenska 9 - Postni predal 379 - Telefon tajnistvo 125 14 19, racunovodstvo 200 18 62, prodaja 200 18 38,
preklici 125 02 94, racunovodstvo, naro¢nine 125 23 57, telefaks 125 14 18, urednistvo 125 73 08, urednistvo (javni

‘H nine za leto 2000 je 17.400 SIT (brez davka), pri ceni posameznega Uradnega lista RS je vracunan 8% DDV - Naroc¢nina

razpisi ...
9 771318 057017

) 200 18 66, urednistvo - telefaks 125 01 99 - Internet http://www.uradni-list.si - urednistvo e-posta:
objave@uradni-list.si -Ziro racun 50100-601-273770
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