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Povzetek sprememb

— Spremenjena veljavnost certifikatov in spremenjena perioda za izvajanje nenapovedanih
presoj na pet let

— Cas, ki zagotavlja neodvisnost presojevalca, znizan na 3 leta;

— Roki za izvedbo postopkov: predaja tehni¢ne dokumentacije v postopku vzorenja, zaprtje
postopka v primeru neizvedenih korektivnih ukrepov v roku 18 mesecev

— Spremenjen postopek obves&anja o spremembah
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1 Uvod

Ta publikacija je namenjena proizvajalcem in dobaviteljem medicinskih pripomockov, ki Zelijo
pridobiti ES certifikat o ustreznosti direktivi o medicinskih pripomoc¢kih MDD 93/42/EGS. V njej
so podani pogoji za certifikacijo, predstavljen je tudi celoten potek postopka od vloge za
certifikacijo do izdaje ES certifikata o ustreznosti. Publikacija vsebuje Se informacije o
vzdrzevanju certifikata in o preklicu ali razveljavitvi certifikata ter o zagotovitvi zaupnosti in
reSevanju pritozb.

SIQ Ljubljana (v nadaljevanju SIQ) izvaja certificiranje medicinskih pripomockov kot “tretja
stranka”, to je institucija, ki je neodvisna od proizvajalcev in dobaviteljev na eni ter od kupcev in
uporabnikov na drugi strani. Neodvisnost je zagotovljena z ustanovitvenim statusom — SIQ je
registriran kot zavod in je neprofitha ustanova — ter s primerno organizacijo upravljanja in
vodenja dejavnosti certificiranja. Dejavnost certificiranja je pod nadzorom Upravnega odbora
certificiranja, ki zastopa interese javnih, gospodarskih in industrijskih zdruzenj ter interese
odjemalcev storitev instituta.

V postopku certifikacije preiS¢emo in ocenimo, ali medicinski pripomocek izpolnjuje zanj
postavljene zahteve, in v primeru izpolnhjevanja zahtev izdamo ES certifikat 0 ustreznosti.
Odlocitve o izdaji so v pristojnosti komisije priglaSenega organa.

2 Temeljni principi ravnanja

2.1 Politika certificiranja

= SIQ nudi storitve certificiranja vsem, ki se zanjo zanimajo.

= SIQ, to je njegovi organi in njegovo osebje, na enak nacin obravnava in bo obravnaval vse
naroénike, ne glede na njihov geografski polozaj, velikost, promet, vrsto poslovanja, itd., in
ne da bi pri tem kogarkoli kakorkoli zapostavljal.

= SIQ vzdrzuje mednarodno veljavo in priznan status na podrodju certificiranja. SIQ si
prizadeva, da imajo njegovi certifikati vedno vecjo veljavo doma in v tuijini.

= SIQ zagotavlja nepristranskost in tako organizacijsko strukturo, da osebje pri opravljanju
vsakodnevnih nalog ni pod vplivom kogarkoli, ki ima neposreden komercialni interes v zvezi
s certificiranjem in da pri delu ne pride do konflikta interesov. Vzpostavljene imamo
mehanizme, s katerimi reSujemo morebitne konflikte.

= SIQ izvaja certificiranje v skladu z zahtevami standardov ISO/IEC 17021 in ISO/IEC 17065 in
direktivo MDD 93/42/EGS z veljavno pripadajo¢o zakonodajo ter smernicami in napotki
MEDDEYV in NBOG.

= SIQ zaraCunava storitve v skladu z osnovami za oblikovanje cen, kot jih dolo¢a Svet SIQ.

= S cenami storitev SIQ pokriva tekoCe stroSke in vlaganja v tehni€ni in strokovni razvoj
dejavnosti.

= SIQ zagotavlja svojo nepristranskost pri izvajanju vseh svojih storitev tudi tako, da ne
opravlja svetovalnih aktivnosti pri vzpostavljanju infali vzdrZzevanju skladnosti sistemov
vodenja in medicinskih pripomockov z referenénimi dokumenti.

2.2 Pravila za certifikacijsko osebje

Certifikacijsko osebje, presojevalci in izvedenci pri svojem delu upoStevajo zadevne
mednarodne, evropske in/ali slovenske standarde ter predpise, postopke in navodila SIQ, ki
urejajo delo na tem podroc€ju. Certifikacijsko osebje, presojevalec oziroma izvedenec se ravna
po naslednjih nacelih in se zavezuje:

MDD DP006 IZDAJA: 06 /2018-12-17 STRAN: 2 (13)

SLOVENSKI INSTITUT ZA KAKOVOST IN MEROSLOVJE MDD DP006-06.doc



INFORMACIJE ZA NAROCNIKE

I
S I Certifikacija medicinskih pripomockov v skladu z
I

direktivo 93/42/EGS o medicinskih pripomoc¢kih

= da bo deloval zaupno in nepristransko, tako v odnosu do SIQ kot tudi v odnosu do katerekoli
organizacije, ki je vklju¢ena v ocenjevanje in certificiranje, ki jo izvaja sam ali osebje, za
katerega je odgovoren,

= da bo SIQ obvestil, ¢e je z organizacijo, za katero naj bi izvajal ocenjevanje in certificiranje,
kakorkoli povezan, preden bi prevzel katerokoli funkcijo v zvezi z ocenjevanjem in certificiranjem
te organizacije,

= da v tej organizaciji v zadnjih treh letih pred ocenjevanjem in certificiranjem ni izvajal
kakrsnekoli svetovalne dejavnosti,

= da v dveh letih po zaklju¢ku ocenjevanja in certificiranja ne bo sprejel od te organizacije
nobenega narocila za delo s podro€ja sistemov vodenja in medicinskih pripomockov,

= da pri svoji morebitni svetovalni dejavnosti ne bo reklamiral sodelovanja z SIQ in pri
organizacijah ne bo vzbujal pric¢akovanja, da bo zaradi njegovega sodelovanja z SIQ
organizacija pri presoji delezna drugacnega pristopa ali kakr$nih koli olajsav,

= da od organizacij, v katerih izvaja ocenjevanje in certificiranje, ali od njihovih predstavnikov
ali od kake druge osebe, ki bi imela pri tem kakrSnokoli korist, ne bo sprejel nobenih namigov,
daril, narogil, popustov ali kake druge koristi in prav tako ne bo dovolil, da bi to storil kdo izmed
osebja, za katerega je odgovoren,

= da ne bo niti delno niti v celoti razkril izsledkov skupine presojevalcev, v kateri je sodeloval ali
za katero je odgovoren, ali katerekoli informacije, ki jo je dobil v teku ocenjevanja in
certificiranja, tretji stranki, ¢e ni za to pisno pooblaséen s strani organizacije, v kateri je izvajal
presojo, in s strani SIQ,

= da na noben nacin ne bo deloval v Skodo ugleda ali interesa SIQ ali organizacije, ki jo
ocenjuje,

= da bo v primeru suma krsitve teh nacel sodeloval v morebitnem disciplinskem postopku,

= da bo deloval v skladu z eti¢nim kodeksom SIQ.

2.3 Zaupno ravnanje s podatki

SIQ se obvezuje, da bo vse informacije in podatke o vloZniku obravnaval kot zaupne in jih bo
uporabil izkljuéno za izvedbo postopka.

Informacije o certifikacijskem postopku in z njim povezanih aktivnostih so poslovna skrivnost
vloznika in instituta SIQ, z izjemo podelitve ali razveljavitve certifikata ter porocila Upravnemu
odboru certificiranja v primerih kakrSnihkoli dvomov v zvezi s certifikacijo ter na vpogled
akreditacijskim/priglasitvenim organom ob presojah.

Vloznik priznava, da ima SIQ izkljuéne pravice v zvezi z vsemi dokumenti, ki jih je izrocil
vlozniku, ter se obvezuje, da teh dokumentov ne bo kopiral ali razmnozeval na kakrsenkoli
nacin ali pa jih dal na razpolago katerikoli tretji osebi.

3 SplosSno o certifikacijskih postopkih

3.1 Osnovni pogoji za certifikacijo proizvoda

= Vloznik vloge za certifikacijo je lahko le podjetje/institucija, ki je uradno registrirano(a) v
skladu z veljavnimi predpisi.

= Medicinski pripomocek ali skupina medicinskih pripomockov, za katerega (za katero) vlioznik
Zeli pridobiti ES certifikat, mora biti jasno in nedvoumno identificiran(a).

= Dosezen mora biti dogovor z vloznikom glede postopka ugotavljanja ustreznosti ter
standardov, predpisov ali specifikacij, ki so podlaga za pregled in ocenitev ustreznosti.

= Vloga in vsa dokumentacija vloZnika povezana s postopkom certifikacije je lahko v
slovenskem, angleSkem, srbskem oziroma hrvaskem jeziku. Tehni¢na dokumentacija mora
biti prav tako predloZena v slovenskem, angleskem, srbskem oziroma hrvaskem jeziku. Ce

MDD DP006 IZDAJA: 06 /2018-12-17 STRAN: 3 (13)

SLOVENSKI INSTITUT ZA KAKOVOST IN MEROSLOVJE MDD DP006-06.doc



INFORMACIJE ZA NAROCNIKE

I
S I Certifikacija medicinskih pripomockov v skladu z
I

direktivo 93/42/EGS o medicinskih pripomoc¢kih

ima priglaSeni organ na razpolago kompetentnega presojevalca, so lahko deli tehni¢ne
dokumentacije (gl. part B tehni¢ne dokumentacije iz smernice NB-MED/2.5.1/Rec5)
predloZeni v nem3kem oziroma ruskem jeziku.

3.2 Aktivnosti v postopku

3.2.1 Certifikacijski postopek v primeru postopka ocenjevanja skladnost po
Prilogi Il, Prilogi V, Prilogi VI

a) Informativni razgovor z naro¢nikom

b) Ponudba

c) Vioga

d) Organizacija certifikacijskega postopka

e) PredloZitev tehni¢ne dokumentacije za medicinski pripomocek (Priloga VII), ocenitev
tehni¢ne dokumentacije

f) Certifikacijska presoja (Priloga ll, V, VI)

g) Ocenitev ustreznosti porocil, dokumentacije in kadar je relevantno vzorcev
h) Odlocitev o podelitvi ES certifikata

i) ObveS&anje JAZMP

i) Redne in obnovitvene presoje (Priloge Il, V, VI)

k) Nenapovedane presoje

I) Postopek pregleda vigilanénih informacij

m) Odloc¢anje o preklicu/razveljavitvi, omejitvi, odvzemu certifikata

n) Poravnava finan¢nih obveznosti

3.2.2 Certifikacijski postopek v primeru vklju€evanja postopka ocenjevanja
skladnost po Prilogi lll in Prilogi IV za aktivhe medicinske pripomocke

a) Informativni razgovor z naro¢nikom

b) Ponudba

c) Vioga

d) Organizacija certifikacijskega postopka

e) PredloZitev tehni¢ne dokumentacije za pripomocek (Priloga VII)

f) lzbira postopka ocenjevanja skladnosti:

e v primeru izbire postopka ocenjevanja skladnosti po Prilogi IV (razen za razred llb in
razred IlI)
ES overjanje (Priloga 1V)
e Vv primeru izbire postopka ocenjevanja skladnosti po Prilogi 1ll + Prilogi IV
Izvedba preskuSanja/certificiranja proizvoda ES tipski preskus (Priloga 111)
Ocenitev ustreznosti tehni¢ne dokumentacije proizvoda ES tipski preskus (Priloga Ill)
ES overjanje (Priloga 1V)
e Vv primeru izbire postopka ocenjevanja skladnosti po Prilogi Ill + Prilogi V ali Prilogi VI
(le za razred IIb)
Izvedba preskuSanja/certificiranja proizvoda ES tipski preskus (Priloga 111)
Ocenitev ustreznosti tehni€ne dokumentacije proizvoda ES tipski preskus (Priloga I11)
Certifikacijska presoja (Priloga V ali Priloga VI - razen za razred |l medicinskih pripomockov)
g) Ocenitev ustreznosti porocil, dokumentacije in kadar je relevantno vzorcev
h) Odlocitev o podelitvi ES certifikata
i) Obves&anje JAZMP
j) Redne in obnovitvene presoje (Priloge Il, V, VI)
k) Nenapovedane presoje
[) Postopek pregleda vigilan€nih informacij
m) Odlo¢anje o preklicu/razveljavitvi, omejitvi, odvzemu certifikata
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n) Poravnava finan¢nih obveznosti

Glede na razred medicinskega pripomocka so certifikacijski postopki lahko razli¢ni, vendar so
nekatere aktivnosti, predvsem v trzenjskem in prodajnem delu postopka, enake za vse.

3.3 Opis aktivnosti v certifikacijskem postopku

3.3.1 Informativni razgovor

Na zacetku certifikacijskega postopka SIQ v informativnem razgovoru informira organizacijo o
vseh aspektih certifikacije medicinskih pripomockov za pridobitev CE oznake, ter o posebnostih
postopkov, Se posebej o zakonsko opredeljenih zahtevah za proizvajalce medicinskih
pripomockov in pripomocke (https://ec.europa.eu/growth/sectors/medical-devices/guidance en).
Interesent z obrazcema VpraSalnik o organizaciji, proizvodih ter o Zelenem postopku ocenitve
ustreznosti glede na direktivo 93/42/EGS MDD* o medicinskih pripomockih (AN036_MDD) in
Vpra3alnik o organizaciji (AN036) (v nadaljevanju VpraSalnika) posreduje podatke, potrebne za
izdelavo ponudbe.

3.3.2 Ponudba

Na osnovi VpraSalnikov SIQ dolo¢i MD kodo za medicinski pripomocCek, preveri obseg
priglasitve in razred medicinskega pripomocka, postopek ugotavljanja ustreznosti, obseg dela
za izvedbo storitve in izdela ponudbo, v kateri so navedeni stroSki pridobitve in vzdrZzevanja
certifikata, vkljuéno s certifikacijskimi pristojbinami. Ponudbo z informacijami o certifikacijskem
postopku, pogojih pridobitve in vzdrZzevanja certifikata poSlje interesentu in je zanj neobvezna.

3.3.3 Vloga

Na osnovi Ponudbe interesent naroci certifikacijo z obrazcem Vloga za certificiranje medicinskih
pripomockov glede na direktivo 93/42/EGS MDD* o medicinskih pripomockih (v nadaljevanju
Vloga) in s tem postane vioznik. Vloga ima veljavnost pogodbe, €e viloznik Zeli, se lahko sklene
posebno pogodbo. S podpisano Vlogo oz. pogodbo viloznik tudi potrdi, da je seznanjen s
postopkom in pogoji pridobitve in vzdrzevanja certifikata.

Po podpisu Vloge oz. pogodbe vioZnik lahko odstopi od certifikacijskega postopka, pri ¢emer
mora Kriti stroske, ki so nastali do odpovedi postopka.

3.3.4 Organizacija certifikacijskega postopka

SIQ imenuje presojevalno skupino za izvedbo certifikacijskega postopka glede na izbrani
postopek ugotavljanja ustreznosti in glede na vrsto pripomo¢ka (MD kodo in zahtevana
posebna znanja) in o imenovanju ter terminu presoje seznani vloznika. V primeru, da se vloznik
ne strinja z imenovanim presojevalcem/presojevalci, svoje nestrinjanje, skupaj z ustrezno
utemeljitvijo, sporoi na SIQ. Ta, v primeru upravienosti, imenuje novega
presojevalca/presojevalce. Postopke ugotavljanja skladnosti izvajamo skladno s Prilogami z
dodatkom(i) direktive MDD 93/42/EGS glede na razred medicinskega pripomocka. Postopki so
shematsko prikazani v poglavju Shematski prikaz certifikacijskih postopkov.

Vodja skupine presojevalcev se z vioznikom dogovori o prvem obisku praviloma na njegovi
lokaciji, kjer, v skladu z dogovorom v ponudbi, izvede ustrezno storitev (npr. Certifikacijsko
presojo — 1.del).

3.3.5 Predlozitev tehniéne dokumentacije za pripomoéek (Priloga VII),
ocenitev tehniéne dokumentacije

Organizacija predlozi tehni€no dokumentacijo za medicinski pripomocek po posti, v tiskani ali
elektronski obliki (CD, USB klju€). Presojo tehni¢ne dokumentacije izvede presojevalna skupina.
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Presoja lahko poteka izven lokacije organizacije — obi¢ajno na lokaciji presojevalca. Na
posebno Zeljo organizacije se presoja tehnicne dokumentacije lahko opravi na lokaciji vloznika.

Pri ocenjevanju v skladu s smernicami NBOG BPG 2009-4 (Guidance on Notified Body's Tasks
of Technical Documentation Assessment on a Representative Basis) pregledamo
reprezentativni vzorec tehni¢nih map proizvodov. V treh letih morajo biti ocenjene vse tehni¢ne
mape, nato se vzoréenje za¢ne znova.

Ugotovitve presoje SIQ posreduje vlozniku v pisnem poro€ilu, ki mora odpraviti morebitne
ugotovljene neustreznosti/neskladnosti (velike in male) pred naslednjim korakom v postopku.
Izvedeni ukrepi se pregledajo z dodatno presojo in se o tem napiSe porocilo.

Pri pregledu poroc€ila o presoji tehni¢ne mape, ima strokovno osebje, ki pregleda porocilo o
presoji/locenjevalec pristojnost, da poda nove ugotovitve (priporoCila, manjSe, velike
neskladnosti) v primeru, da ugotovi odstopanja v postopku presojanja. Ugotovitve se zapisejo v
porocilo o presoji.

Rok za poroc€anje je najve€ 6 mesecev. V primeru, da po preteku 18 mesecev neskladnosti Se
niso odpravljene, se certifikacijski postopek praviloma zaklju€i. Za morebitno nadaljevanje mora
organizacija zacCeti certifikacijski postopek ponovno od zacetka.

Po presoiji je imetnik certifikata dolzan v roku, navedenem v zaklju¢ku porocila o presoji, poslati
tudi pisno porocilo o ostalih zadevah, navedenih v porocilu o presoji.

3.3.6 lzvedba preskuSanja/certificiranja proizvoda ES tipski preskus (Priloga

1)

Tipski preskus se izvede na reprezentativnem vzorcu v skladu z zadevnimi standardi in
pravilnikom za certificiranje proizvodov CR201 v preskusnih laboratorijih SIQ po narocilu
certifikacijskega osebja. NaroCnik je obveS€en o rezultatih tipskega preskusa in ima moznost,
da odpravi morebitne ugotovljene neustreznosti/neskladnosti.

3.3.7 Ocenitev ustreznosti tehnicne dokumentacije proizvoda ES tipski
preskus (Priloga IlI)

Ustreznost tehnicne dokumentacije proizvoda se oceni v skladu z zahtevami Priloge III in
dopolnjuje tipski pregled vzorca po Prilogi lll. Ce so vse zahteve izpolnjene SIQ izda porocilo o
preskusu/certifikat o ustreznosti.

3.3.8 ES overjanje (Priloga IV)

ES overjanje v skladu z zahtevami Priloge IV se izvede na vsakem pripomocku ali statisti¢no
izbranem Stevilu iz serije v preskusnih laboratorijih SIQ po narocilu certifikacijskega osebja. ES
overjanje zajema pregled tehni¢ne dokumentacije proizvoda. Ce so vse zahteve izpolnjene, SIQ
izda porocilo o overitvi.

3.3.9 Certifikacijska presoja (Priloga ll, Priloga V, Priloga VI)

S certifikacijsko presojo se oceni, ali so dokumentiranost, vzpostavljenost, izvajanje in
ucinkovitost postopkov v skladu z zahtevami direktive o medicinskih pripomockih 93/42/EGS.
Presoja se izvede po planu presoje, ki ga je vodja presoje izdelal po presoji tehni¢ne
dokumentacije.

Po opravljeni presoji presojevalci ustno seznanijo predstavnike vloZnika o ugotovitvah presoje,
ki jih bodo podali v pisnem porocilu.

Ce med presojo niso bile ugotovljene neskladnosti, bo porogilo, skupno z ostalo potrebno
dokumentacijo in informacijami, predano certifikacijskem osebju v pregled. Certifikacijsko osebje
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ima pristojnost, da poda nove ugotovitve na kon¢no porocilo o presoji (priporocila, manjse,
velike neskladnosti) v primeru, da ugotovi odstopanja v postopku presojanja. Ce so bila podana
priporoc€ila ali druge zahteve v zvezi s presojanim sistemom vodenja, mora imetnik certifikata
ustrezno ukrepati. Najkasneje v 6 mesecih od presoje mora poslati na SIQ porocilo o
upostevanju priporocil in navedenih zahtev.

Ce so med presojo bile ugotovljene neskladnosti (velike ali male) z zahtevami izbranega
standarda oz. drugega referenénega dokumenta, so v zaklju¢ku porocila podane zahteve o
ukrepih, ki jih mora vloznik izvesti pred ocenitvijo ustreznosti poroc€il. Rok je najve¢ 6 mesecev.
Izvedeni ukrepi se pregledajo z dodatno presojo in o tem napi$e porocilo, ki bo skupno z ostalo
potrebno dokumentacijo in informacijami, predano certifikacijskem osebju v pregled.

3.3.10 Ocenitev ustreznosti porocil, dokumentacije in kadar je relevantno
vzorcev

Certifikacijsko osebje izvede pregled:
- Porocila o presoji, z ze odpravljenimi neskladnostmi (za dodatek Prilogo II, Prilogo V in
Prilogo VI direktive MDD 93/42/EGS)
- PorocCila o preskusu/certifikat o ustreznosti in poro€ila o ustreznosti dokumentacije
(Priloga 1lI)
- Porocila o kontroli — ES overitvi (Priloga 1V)
- Ostale dokumentacije (npr. poslovnika kakovosti, tehni¢ne dokumentacije proizvodov)

in v primeru, da ustrezajo, poda predlog Komisiji priglaSenega organa v odlo¢anje o podelitvi
certifikata.

3.3.11 Odloé¢itev o podelitvi ES certifikata

Ce Komisija priglaSenega organa ugotovi, da so vse zahteve izpolnjene, sprejme Sklep o
podelitvi ES certifikata. Na podlagi sklepa komisije SIQ izda certifikat in uvrsti imetnika v
Seznam imetnikov veljavnih ES certifikatov, ki se objavlja na spletni strani www.siq.si.

Po izdaji ES certifikata imetnik certifikata v skladu z doloCbami direktive o medicinskih
pripomockih pritrdi CE oznako na proizvod s Stevilko priglasenega organa 1304.

3.3.12 Obvescanje JAZMP

SIQ o izdaji ES certifikata obvesti Javno agencijo Republike Slovenije za zdravila in medicinske
pripomocke (JAZMP).

JAZMP obvesti tudi:

-V primerih, ko ugotovi, da je bil medicinski pripomocek napacno ozna¢en s CE oznako,
to je CE oznaka na proizvodu, ki ali ne ustreza zakonskim predpisom (direktivi za
medicinske proizvode) ali pa ni predmet omenjenih zakonskih predpisov,

- o spremembah, razveljavitvi ali omejitvi ES certifikatov,

- kadar proizvajalec ne zagotavlja ustreznosti zadevnim zahtevam direktive o medicinskih
pripomockih oziroma potrebne ustreznosti ne zagotavlja vec,

- 0 neskladnosti, ki jo ugotovimo na presoji (Priloga I, V, VI), ker proizvajalec v okviru
vigilan¢nega postopka ni poro¢al na JAZMP, €e se proizvajalec z neskladnostjo ne
strinja.

3.3.13 Redne in obnovitvene presoje (Priloga ll, Priloga V, Priloga VI)

Z rednimi presojami se preverja, Ce imetnik ES certifikata izpolnjuje zahteve direktive o
medicinskih pripomockih 93/42/EGS. Redne presoje se izvajajo enkrat letno, prva 12 mesecev
po certifikacijski presoji in ostale v enakih ¢asovnih razmakih. V skladu s planom vzor€enja se
planira in izvede tudi presoja(e) tehniéne dokumentacije, ki se lahko izvede skupaj z redno
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presojo ali lo¢eno. Organizacija mora dostaviti tehni¢no dokumentacijo v roku 30 dni od prejema
zahteve za posredovanje dokumentacije iz SIQ.

Po opravljeni presoji presojevalci ustno seznanijo predstavnike imetnika certifikata o
ugotovitvah presoje, ki jih bodo podali v pisnem porocilu. V zakljucku porocCila so lahko
navedene zahteve, ki jih mora imetnik certifikata izpolniti.

Ce so bile med redno presojo ugotovljene neskladnosti (velike ali male), jih mora imetnik
certifikata odpraviti in najkasneje v roku 1 meseca za velike neskladnosti in 3 mesecev za male
neskladnosti na SIQ poslati pisno porocilo z ustreznimi dokazili o odpravi. Po predloZitvi dokazil
s strani imetnika certifikata v doloenem roku, se izvede dodatna presoja. SIQ izvede dodatno
presojo najkasneje v 6 tednih po prejemu dokazil.

V primeru sprememb, ki bi lahko vplivale na lastnosti in delovanje medicinskega pripomocka,
SIQ dolo€i potrebne nadaljnje aktivnosti, da preveri, ali pripomoCek $e izpolnjuje zahteve
direktive 93/42/EGS. Izpolnitev omenjenih zahtev se lahko preveri s presojo tehni¢ne
dokumentacije in po potrebi dodatho presojo na lokaciji organizacije, za katere SIQ izda
poroéilo. Ce med presojami niso bile ugotovljene neskladnosti, se imetniku po potrebi podeli
nova izdaja ES certifikata. Ce so bile neskladnosti ugotovljene, mora imetnik certifikata pred
njegovo novo izdajo izpolniti zahteve, podane v zakljuCku poro€ila o presoji. lzpolnitev
omenjenih zahtev se ugotovi z dodatno presojo, za katero SIQ izda porocilo. S podelitvijo nove
izdaje certifikata lahko imetnik da pripomocek na trg. V primeru, da niso potrebne dodatne
aktivnosti 0z. ni potrebna nova izdaja ES certifikata, SIQ obvesti imetnika certifikata, da lahko
da pripomocek na trg.

Vsako peto leto po certifikacijski presoji se izvede obnovitvena presoja, pri kateri se poda
celovita ocena delovanja in ucinkovitosti sistema vodenja v petlethem obdobju, izvede ponovna
presoja tehni¢ne dokumentacije in oceni ustreznost obsega izvedenih presoj v tem obdobju.
Organizacija mora poslati tehni¢no dokumentacijo v presojo 3 mesece pred nacrtovanim
terminom obnovitvene presoje, da bi lahko dokumentacijo pravo€asno ocenili do obnovitvene
presoje. Pred izvedbo obnovitvene presoje SIQ preveri obseg presoje v organizaciji in po
potrebi (Ce je priSlo do vecjih sprememb v organizaciji) dolo&i nov obseg aktivnosti in s tem novo
ceno storitve. Obseg presoje tehni¢ne dokumentacije se oceni glede na spremembe proizvoda.

Ce med obnovitveno presojo niso bile ugotovljene neskladnosti, se imetniku podeli nova izdaja
ES certifikata. Ce so bile neskladnosti ugotovljene, mora imetnik certifikata pred njegovo novo
izdajo izpolniti zahteve, podane v zakljucku porocila o presoji. Izpolnitev omenjenih zahtev se
ugotovi z dodatno presojo, za katero SIQ izda porocilo.

Po vsaki presoji je imetnik certifikata dolzan v roku, navedenem v zaklju¢ku porocila o presoji,
poslati tudi pisno porocilo o ostalih ugotovitvah, navedenih v poroc€ilu o presoji.

3.3.14 Nenapovedane presoje

SIQ izvaja nenapovedane presoje, da preveri kako imetnik certifikata vzdrZzuje in obnavlja
sistem vodenja kakovosti ko presoja ni vhaprej najavljena. Nenapovedana presoja se izvaja
kadarkoli najmanj enkrat v petih letih, razen za MP razreda lll, kjer se presoja izvaja najman;
enkrat v dveh letih.

Nenapovedane presoje se izvajajo pogosteje kot je zgoraj opredeljeno v primeru:
-medicinskih pripomockov visjih razredov tveganja,
-medicinskih pripomockov, ki so pogosto neskladni,

-suma, da proizvajalec oz. njegov medicinski pripomocek ne izpolnjujeta veC¢ zahtev
direktive MDD 93/42/EGS.
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Nenapovedana presoja se lahko opravi na lokaciji imetnika certifikata, njegovega podizvajalca
ali kriti€nega dobavitelja. Presojevalec svojo identifikacijo potrjuje z dopisom - najavo
priglaSenega organa za nenajavljeno presojo, ki jo presojevalec prinese s seboj na presojo.

O nenapovedani presoji se izdela porocilo o presoji. V primeru neskladnosti, se dolocijo roki za
odpravo pomanjkljivosti. Vodja presoje z dodatno presojo preveri ali so bile neskladnosti
ustrezno odpravljene in o tem izdela pisno porocilo. Vse stroSke, ki nastanejo v postopku krije
imetnik po veljavnem ceniku SIQ.

3.3.15 Postopek pregleda vigilanénih informacij

SIQ mora preverjati podatke iz poproizvodne faze in ukrepati v primeru suma, da proizvajalec
ne zagotavlja ustreznosti zadevnim zahtevam direktive 93/42/EGS o medicinskih pripomockih.
Proizvajalec mora korektivno ukrepati in o tem porocati SIQ. SIQ lahko izvede dodatno ali
nenapovedano presojo ali odredi pregled izbranih proizvodov, procesov o0z. elementov sistema
vodenja kakovosti na naslednji presoji. Lahko ponovno pregleda postopek izdaje certifikata in
po potrebi sprozi razveljavitev, za€asni preklic ali omeji certifikat.

Navedene aktivhosti mora SIQ izvesti tudi na zahtevo JAZMP ali druge nacionalne institucije in
o rezultatih obvestiti JAZMP oz. ustrezno nacionalno institucijo

3.4 Diagram poteka
Glede na razred medicinskega pripomocka so certifikacijski postopki shematsko prikazani v
spodnjih diagramih poteka.

S spremembo direktive 2007/47/ES se lahko
— za medicinske pripomocke klase |, ki so opredeljeni v to¢ki aneks VII.5 izbere
tudi postopek po aneksu Il in
— za medicinske pripomocke, ki predstavijajo komplet oz. sistem in ki se
sterilizirajo, se izbere lahko le postopek po aneksu Il in V.

12.1. Flow chart for the conformity assessment procedures provided for in
Directive 93/42/EEC on medical devices

Product MODULE H

MANUFACTLIRER Tyt Byt
iz fac
o

to Chart 2
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12.2. Flow chart for the conformity assessment procedures provided for in
Directive 93/42/EEC on medical devices (cont.)

EC verification {Annex V)

from Chart 1 NB verifies and cerlifies that
produets conform with the techniczl file
[E‘El.zel-ixa. ination Mani- MODULE F
d facturer(s
MODULE B choice Production Quaity Assurance (Annex V)
Manu- N8 assesses and monitors e manufacheer(s quality

facturer(s systemn. Marufacturer deciares that products conform
choice with the type
MODULE D

Froduct
class Il
FFul quality assurance system {Annex II)
NB assesses and monitors e manufachurerOs quality
system. NB verifies and carfifies the design
conformity
MODULE E
Stalement conceming devices
Devices for chnical for special purposes {Annex VI
investigations and The manufacturer declares that Mo CE
custom-made devices products conform with essential marking

EC venfication {Anrex IV)
NB verfies and certifies that
products conform with the type

Medical devices, bearing MODULE F
2:,:[:1 r:a‘.‘qu Jom Manufacturer declaration
nr"':':'_::";; ;:Srfs ;"— 12) gl At 122 4 Production quality assurance [Annex V]
4 Manu- 2 MNB assessas and moniors the No
["l‘t“'“'a’ manufacturerDs quality system complementary
e CE marking
MODULED

Stenle
davices
Product quality assurance (Annex V)
NB assesses and monitors the
manufacturerQs quality systam

MODULEE

3.5 Poravnava finanénih obveznosti

VloZnik/imetnik certifikata placa vse stroSke, povezane z izvajanjem certifikacijskega postopka
in vzdrzevanjem certifikata, kot so opredeljeni v ponudbi/pogodbi. Prav tako plata dodatne
stroSke, ki izvirajo iz opravljenih dodatnih presoj. V primeru sprememb v organizaciji (Stevilu
zaposlenih, dodatnih dejavnostih in proizvodov, dodatnih lokacij ipd.) si SIQ pridrZzuje pravico
doloCiti novo ceno za spremenjen obseg aktivnosti v skladu z veljavnim cenikom SIQ.
Neizvrsevanje financnih dolodil pogodbe ima za posledico prekinitev pogodbe.

3.6 Spremljanje sprememb standardov in predpisov

V primeru, da pride do sprememb direktive o medicinskih pripomockih, spremljajocih predpisov
in smernic, ali kadar medicinski pripomocki ne ustrezajo ve¢ predpisom, SIQ dolo¢i rok, v
katerem mora nosilec certifikata uskladiti svoj proizvod z novimi zahtevami.

4 Zloraba ES certifikata ali CE znaka

SIQ nadzoruje uporabo certifikatov in CE znaka. Ce ugotovi, da nosilec certifikata nepravilino
uporablja CE znak, ali da uporablja certifikat ali znak pri medicinskih pripomockih, ki niso bili
certificirani, sprozi korektivne, po potrebi tudi pravne ukrepe. Zloraba certifikata ali
certifikacijskega znaka ima lahko za posledico tudi razveljavitev in preklic certifikata.

5 Preklic/razveljavitev in omejitev ES certifikata

ES certifikat za medicinske pripomocke je veljaven praviloma 5 let.

Razveljavitev ES certifikata je v dolo€enih primerih zahtevana s samo zadevno zakonodajo (npr.
pri visokem tveganju za javno zdravje). Certifikat, ki je podeljen(a) za dolo¢en medicinski
pripomocek, Komisija priglaSenega organa prekliCe oziroma razveljavi, ¢e SIQ pri nadzoru
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ugotovi, da je priSlo do zlorabe CE znaka ali kakSne druge krSitve dolo¢b tega pravilnika in
drugih dokumentov, ki podrobneje dolocajo certifikacijske postopke.

Certifikat se razveljavi tudi:
- Ce je proizvod umaknjen iz proizvodnje,
- zaradi ste€aja ali prenehanja poslovanja nosilca certifikata,

- nepopolne ali lazne informacije, posredovane v zvezi s presojami (Priloge II, lll, IV, V, VI,
Vil),

- zamol€anje bistvenih sprememb v sistemu vodenja ali stanju organizacije (Priloge I, V,
Vi),

- neizpolnjevanje zahtev, podanih v porocilu o presoji in pri pregledu vigilan¢nih informacij
(Priloge 11, 11, 1V, V, VI, VII),

neizpolnjevanje finan¢énih obveznosti do SIQ,

- pisna zahteva imetnika,

- neizvedena obnovitvena presoja do datuma veljavnosti certifikata ali neizvedena redna
presoja vec¢ kot 15 mesecev od zadnje izvedene presoje (Priloge Il, V, VI),

- v primeru, da proizvajalec presojevalni ekipi ne omogodi izvedbe nenapovedane presoje.

Postopek za razveljavitev listine se sprozi, ko organizacija v dogovorjenem roku, ki ne sme
presegati 1 meseca v primeru velike neskladnosti in 3 mesecev v primeru manjSe neskladnosti,
ne poslje pisnega porocila z ustreznimi dokazili o odpravi neskladnosti, podanih v porocilu o
presoji, ali v primeru zaznanih drugih, v prejSnjih odstavkih navedenih krSitev ali nepravilnosti.
Ker je s takim ravnanjem organizacije podan sum za neizpolnjevanje zahtev sistema vodenja,
se vodja produkta lahko odlo€i, da sprozZi postopek za izvedbo nenapovedane presoje.

Komisija priglaSenega organa lahko v primeru, ko organizacija ne izpolni zahtev, podanih v
zaklju¢ku porocila o presoji, v roku 1 meseca v primeru velike neskladnosti in 3 mesecev v
primeru manjSe neskladnosti, ali v primeru nepravilne (zavajajo¢e) uporabe ES oznacevanja ali
nepravilnega (zavajajo¢ega) sklicevanja na ES certifikat, sprozi postopek za zacasen preklic
certifikata/omejitev. Kadar ne gre za visoko tveganje za javno zdravje, vodja produkta, preden
poda predlog za zaCasno razveljavitev certifikata, opozori imetnika certifikata in ga pozove, da
poda obrazlozitev/zagovor v osmih delovnih dneh.

Cas trajanja zagasne razveljavitve je najve¢ 9 mesecev in jo komisija umakne, ko je uspes$no
izvedena dodatna presoja. Po preklicu zaCasne razveljavitve se izvajajo presoje po programu
presoj kot je bil dologen pred zacasno razveljavitvijo certifikata. Ce dodatna presoja ni izvedena
v €asu trajanja zaCasne razveljavitve, se certifikat dokon¢no razveljavi.

Nosilec certifikata v primeru zaCasne razveljavitve, omejitve, razveljavitve ali poteka listin
izdanih s strani priglaSenega organa ne sme vec dajati na trg proizvodov oznaCenih z oznako
CE, mora odstraniti znak iz proizvoda in drugih mest/dokumentov, kjer ga je uporabil.

Nosilec certifikata ima pravico do priziva na odlo€itve Komisije priglaSenega organa pri komisiji
za pritoZbe pri Upravnem odboru certificiranja.

6 Obveznosti vlioznika in/ali imetnika certifikata

6.1 Odprtost informacij

VloZznik/imetnik certifikata mora SIQ takoj obvestiti 0 vseh spremembah, ki so v kakrsnikoli
povezavi z certificiranim medicinskim pripomockom, kot na primer spremembe medicinskega
pripomocka, spremembe lastniStva, sprememba imena firme in naslova, stanja (stecaj) in/ali
organiziranosti (Stevilo zaposlenih, dodatne dejavnosti, dodatne lokacije, itd). Vloznik/imetnik
certifikata mora o bistvenih spremembah, ki bi lahko vplivale na lastnosti in delovanje
medicinskega pripomocka, obvestiti SIQ pred dajanjem spremenjenega pripomocka na trg. SIQ
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na podlagi obvestila dolo€i potrebne nadaljnje aktivnosti / presoje, da preveri, ali pripomocek Se
izpolnjuje zahteve direktive 93/42/EGS in o tem obvesti vioZnika/imetnika. VloZnik/imetnik lahko
da pripomocek na trg po podelitvi nove izdaje certifikata oziroma ko SIQ obvesti imetnika
certifikata, da lahko da pripomocek na trg.

Imetnik certifikata mora pred redno ali obnovitveno presojo obvestiti SIQ o spremembah v
sistemu vodenja ter v pripadajoCi dokumentaciji. SIQ na podlagi sprememb dolo€¢i nov obseg
aktivnosti in s tem novo ceno storitve.

VloZnik/imetnik certifikata se obvezuje, da bo pred presojo (Priloge I, V, VI) informiral
presojevalce SIQ o vseh zadevah, ki bi lahko bile pomembne za presojo. Za ucinkovitost
presoje bo poskrbel, da bo odgovorno osebje med presojo na razpolago presojevalcem in jim
posredovalo potrebne informacije. Pripravil bo tudi vso potrebno dokumentacijo in ostala
dokazila, da bo presoja lahko potekala nemoteno.

Vloznik/imetnik certifikata posreduje potrebno dokumentacijo za izvedbo aktivhosti v
certifikacijskem postopku ob vsakokratni zahtevi s strani SIQ.

VloZnik/imetnik certifikata mora hraniti vse zapise o pritoZzbah, obiskih uradnih organov in
povratnih informacijah iz poproizvodne faze ter korektivnih ukrepih. Zapise mora ob presojah
dati na vpogled presojevalcem. Hraniti mora prehodne izdaje poslovnika in odgovore na
ugotovitve presoje, ki jih je podal na SIQ kot dokazilo o njihovem upoStevanju in o odpravi
morebitnih neskladnosti.

VloZnik/imetnik certifikata ima dolznost, da presojevalcem omogoc€i tudi presojo pri zunanijih
izvajalcih, ¢e zanj izvajajo katerikoli proces, ki vpliva na skladnost proizvoda z zahtevami oz. na
ucinkovitost sistema vodenija, ki je predmet presoje.

7 ReSevanje pritozb in prizivov ter odgovornost SIQ
7.1 ReSevanje pritozb in prizivov

Vloznik/imetnik se lahko pritozi zaradi neustreznega dela SIQ ali vlozi priziv na odloCitev KPO
MDD.

PritoZbe na delo SIQ na prvi stopnji obravnava direktor/ica podroc¢ja Certificiranja sistemov
vodenja. V primeru vkljuCenosti v postopek ugotavijanja skladnosti pritoZbo obravnava
namestnik vodje produkta MDD. O odlocitvi se pisno obvesti vlagatelja pritozbe. Na to odloditev
je mozna pritozba na Komisijo za prizive, ki je drugostopenjski organ in katere odlocCitev je
dokoncna.

PritoZbe na sistem vodenja imetnika certifikata, ki jo v pisni obliki lahko poda kdorkoli, se
obravnavajo po enakem postopku kot pritozbe na delo SIQ. O poteku in zaklju¢ku pritozbe se
obvesc¢a pritoznika in imetnika certifikata.

Prizive na odlo¢itve KPO MDD mora vloznik v pisni obliki vioziti v 15 dneh po prejemu
odlo€itve. Vloznik mora priziv ustrezno dokumentirati. Priziv obravnava komisija za prizive,
katere odlocitev je dokoncna.

V primeru utemeljene pritozbe ali priziva direktor/ica podrocja poskrbi, da se odpravijo razlogi za
pritozbo /priziv.
7.2 Odgovornost SIQ

SIQ ne prevzema odgovornosti imetnika certifikata za proizvod oz. odgovornosti za poskodbe
lastnine zaradi proizvod.
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INFORMACIJE ZA NAROCNIKE

I
S I Certifikacija medicinskih pripomockov v skladu z
I

direktivo 93/42/EGS o medicinskih pripomoc¢kih

SIQ ni odgovoren in ne prevzema odSkodninske odgovornosti zaradi aktivnosti in ukrepov, ki jih
imetnik certifikata ni izvedel in vodijo v zalasno razveljavitev, omejitev ali razveljavitev
certifikata.

SIQ ima zavarovano poklicno odgovornost za Skode zaradi napak, opustitev ali krsitev pri
opravljanju svoje registrirane dejavnosti za stalno zaposleno osebje in pogodbene podizvajalce.
Zavarovalna vsota znaSa 1.400.000 EUR.

8 Konéne dolocbe

Interesent ob ponudbi za storitev certificiranja dobi to publikacijo za informiranje o postopkih
povezanih s certifikacijo medicinskega pripomocka.

SIQ si pridruzuje pravice spremembe informacij za naroCnike zaradi sprememb direktive o
medicinskih pripomockih, vodil in smernic, ki veljajo za priglaSene organe za medicinske
pripomocke, zaradi zahtev organov, ki nadzorujejo delo SIQ (priglasitveni organi) in zaradi
sprememb v organizaciji 0z. delovanju SIQ. Vloznik/imetnik je pred izvedbo naslednjega koraka
v postopku napoten, da pregleda spremembe v postopkih certificiranja medicinskih pripomockov
na spletni strani www.sig.si. V kolikor ne ugovarja spremembam, se Steje, da z njimi soglasa.

Vse ostale spore reSuje stvarno pristojno sodiS¢e v Ljubljani razen kadar je s pogodbo dolo€eno
drugace. Za vsa razmerja se uporablja veljavna zakonodaja Republike Slovenije.
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