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[bookmark: _bookmark0]Предисловие

Настоящий документ (EN 1041:2008+A1:2013) был подготовлен Техническим комитетом CEN/CLC (Комитет по связям между странами Содружества)/TC 3 «Управление качеством и соответствующие общие аспекты для медицинских изделий», секретариат которого находится в NEN (Институт стандартизации Нидерландов).

Настоящему Европейскому стандарту [image: ] текст удалён [image: ] должен быть присвоен статус национального стандарта либо путем публикации идентичного текста, либо путем его утверждения не позднее марта 2014 года, а противоречащие национальные стандарты должны быть отозваны не позднее марта 2014 года.

[image: ] Обращается внимание на возможность того, что некоторые элементы этого документа могут быть запатентованы. CEN [и/или CENELEC] не несет ответственности за определение какого-либо или всех таких патентных прав. [image: ]

Настоящий документ включает Поправку 1, утвержденную CEN 11 июля 2013 г. 
Настоящий документ заменяет [image: ] EN 1041:2008 [image: ].
Начало и конец текста, куда вносится поправка, указывается в тексте тегами [image: ]  [image: ].

Настоящий документ был подготовлен в соответствии с распоряжением, предоставленным CEN Европейской комиссией и Европейской ассоциацией свободной торговли, и поддерживает основные требования Директив ЕС 93/42/ЕЭС и 90/385/ЕЭС с внесенными в них поправками, за исключением пункта 3.3 и Приложения В.

Приложение A содержит практические рекомендации по выполнению основных требований соответствующих Директив.

Для ознакомления с Директивами ЕС см. информативные Приложения ZA и ZB, которые являются неотъемлемыми частями этого документа.

В соответствии с Внутренними правилами CEN/CENELEC, национальные стандарты организации следующих стран обязаны применять настоящий Европейский стандарт: Австрия, Бельгия, Болгария, Хорватия, Кипр, Чешская Республика, Дания, Эстония, Финляндия, бывшая югославская Республика Македония, Франция, Германия, Греция, Венгрия, Исландия, Ирландия, Италия, Латвия, Литва, Люксембург, Мальта, Нидерланды, Норвегия, Польша, Португалия, Румыния, Словакия, Словения, Испания, Швеция, Швейцария, Турция и Великобритания.
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[bookmark: _bookmark1]Введение

Первое издание настоящего стандарта было подготовлено в период, когда Директива об активных имплантируемых медицинских изделиях (AIMDD) (90/385/ЕЭС) и Директива о медицинских изделиях (MDD) (93/42/ЕЭС) были относительно новыми, и Директивы о медицинских изделиях для диагностики in vitro (IVDD) (98/79/ЕЭС) ещё не существовало. Кроме того, в то время, когда было принято предыдущее издание настоящего стандарта, установленный метод предоставления информации об изделии хранился на бумажном носителе. Преимущественно это была напечатанная копия на носителях, таких как бумага, карточка или пластик.

Со времени утверждения первого издания настоящего стандарта 18 января 1998 года в MDD и AIMDD были внесены поправки. Кроме того, стали доступными и широко используемыми другие методы предоставления информации.

Целью настоящего второго издания является предоставление необходимого руководства для производителей медицинских изделий, которое будет доступным, независимо от средств, используемых для распространения этой информации, а также для обновления требований, чтобы отразить изменения в Директивах 90/385/ЕЭС и 93/42/ЕЭС. В настоящем стандарте Директивы 90/385/ЕЭС и 93/42/ЕЭС ссылаются на версии, исправленные в 2007 году. Руководство отражает желание учитывать различные методы предоставления информации, и предполагается, что его можно будет использовать для будущих методов предоставления информации.

Требования и руководство обеспечат производителей соответствующими средствами для того, чтобы предоставляемая ими информация относилось ко всем предполагаемым получателям и соответствовала основным требованиям Директив. Требования также могут обеспечить средства, с помощью которых регулирующие и контролирующие органы смогут проверить соответствие.

В Директивах 93/42/ЕЭС и 90/385/ЕЭС предусмотрена возможность предоставления информации альтернативными способами. Приложение B содержит руководство по альтернативной маркировке.
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1 [bookmark: _bookmark2]Цель

Настоящий Европейский стандарт устанавливает требования к информации, предоставляемой производителем для медицинских изделий, регулируемой Директивой Совета 90/385/ЕЭС, касающейся активных имплантируемых медицинских изделий, и Директивой Совета 93/42/ЕЭС, касающейся медицинских изделий. Он не определяет язык, который будет использоваться для такой информации, а также не указывает, каким образом информация должна быть предоставлена. Он также призван дополнить конкретные требования упомянутых Директив ЕС по медицинским изделиям, предоставляя руководство по средствам, с помощью которых могут быть выполнены определенные требования. Если производитель применяет эти средства, он обеспечивает презумпцию соответствия обязательным требованиям в отношении предоставляемой информации.

Настоящий стандарт не распространяется на требования по предоставлению информации  о медицинских изделиях для диагностики in vitro, на которые распространяются другие стандарты маркировки (см. Библиографию).

ПРИМЕЧАНИЕ	Когда внедрение Директив на национальном уровне определяют средства, с помощью которых должна предоставляться информация, настоящий стандарт не предусматривает отступления от этих требований для этой страны.

2 [bookmark: _bookmark3]Нормативные ссылки

[image: ] Следующие документы, полностью или частично, нормативно упоминаются в этом документе и являются обязательными для его использования. Для датированных ссылок применимо только указанное издание. Для недатированных ссылок применяется самое последнее издание ссылочного документа (включая любые изменения). [image: ]

[image: ] текст удалён [image: ]

Стандарт ISO  [image: ] 1) [image: ]   Коды для обозначения наименований стран и их административно-территориальных подразделений    Часть 1: Коды стран (ISO 3166-1:2006)

Стандарт ISO 639-1, Коды для обозначения названий языков   Часть 1: коды Альфа 2

Стандарт ISO 1000, Единицы СИ и рекомендации по использованию производных и других величин

Стандарт ISO 8601, Элементы данных и форматы для обмена информацией  Обмен информацией Представление дат и времени

CEN/TR 15133, Номенклатура  Коллективные термины и коды для групп медицинских изделий

3 [bookmark: _bookmark4]Термины и определения

Для настоящего документа применяются следующие термины и определения.

3.1
партия; серия
определенное количество материала или количество изделий, включая готовую продукцию и аксессуары, которые обрабатываются в одном процессе или в серии связанных процессов

ПРИМЕЧАНИЕ	Определенное количество материала или количество изделий обычно будет связано с уникальным заявлением о соответствии определенной спецификации качества.

[image: ]

[bookmark: _bookmark5]1) Стандарт ISO 3166-1 в настоящее время имеет изменения EN ISO 3166-1:2006/AC:2008, Коды для обозначения наименований стран и их административно-территориальных подразделений - Часть 1: Коды стран (ISO 3166-1:2006/Ред 1:2007). [image: ]
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3.2
код партии; номер серии; номер партии; код серии 
уникальный идентификатор, связанный с одной партией или серией (см. 3.1)
3.3
альтернативная маркировка
любая форма электронной информации, предоставляемой производителем (см. 3.4), связанная с медицинским изделием, такая как CD/DVD-ROM, Интернет или другая
3.4
информация, предоставляемая производителем
все предоставленные материалы, относящиеся к идентификации, техническому описанию и использованию медицинского изделия, которые предназначены для обеспечения безопасного, эффективного и совместимого использования изделия

ПРИМЕЧАНИЕ	Отгрузочные документы и рекламные материалы исключаются из этого определения, если идентификация, техническое описание и использование медицинского изделия не предназначены для обеспечения безопасного, эффективного и совместимого использования изделия.
3.5
медицинское изделие
любой инструмент, устройство, прибор, программное обеспечение, материал или другое изделие, независимо от того, используется ли оно по отдельности или в комбинации, включая программное обеспечение, предназначенное его производителем для использования конкретно в диагностических и/или терапевтических целях и необходимое для его надлежащего применения, предназначенное для использования с целью:

· диагностики, профилактики, контроля, лечения или облегчения течения заболевания;

· диагностики, контроля, лечения, облегчения течения заболевания или компенсации за травму или инвалидность;

· исследования, замены или модификации строения или физиологического процесса;

· контроля оплодотворения;

и которое не выполняет свою основную предполагаемую функцию в организме или не воздействует на организм человека фармакологическими, иммунологическими или метаболическими средствами, но которому могут помочь функционировать такими средствами
[Директива Совета относительно медицинских изделий (93/42/ЕЭС), Статья 1, пункт 2 (a)]
3.6
пользователь
любое физическое или юридическое лицо, для которого предназначена предоставленная информация (см. 3.4)
4 [bookmark: _bookmark6]Требования
4.1 [bookmark: _bookmark7]Общая информация

Информация о продукте и маркировка должны быть частью процедур управления рисками. 
ПРИМЕЧАНИЕ 1	Необходимо уделять должное руководству, приведенному в Приложении А. 
ПРИМЕЧАНИЕ 2	Стандарты, связанные с продуктом, могут требовать предоставления дополнительной информации.
4.2 [bookmark: _bookmark8]Единицы, символы и цвета

Используемые единицы должны быть единицами СИ, как указано в ISO 1000, или любыми другими юридическими единицами.

[image: ] Символы и связанные с безопасностью идентификационные цвета необходимо описать в предоставленной информации, если они не взяты из согласованных стандартов. [image: ]
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4.3 [bookmark: _bookmark9]Идентификаторы языка и страны

Если производитель решает определить язык, на котором изложена предоставленная информация, например, для указания пользователям соответствующего языка в многоязычном документе, это должно быть сделано с использованием кодов языка, приведенных в ISO 639-1, и/или в виде простого текста на определенном языке (например, «Английский»).

Если производитель решает указать страну в предоставляемой информации, например, для указания пользователям соответствующих контактных данных службы поддержки клиентов в своей стране, это должно быть сделано с использованием кодов стран, указанных в EN ISO 3166-1, и/или с указанием названия страны (например, «Франция»).

4.4 [bookmark: _bookmark10]Даты
Любая читаемая дата должна быть выражена в формате ГГГГ-ММ-ДД, ГГГГ-ММ или ГГГГ в соответствии с ISO 8601.

ПРИМЕЧАНИЕ	Выбор формата будет определяться требованиями соответствующих Директив и спецификой соответствующих изделий.

4.5 [bookmark: _bookmark11]Номенклатура изделия
4.5.1 [bookmark: _bookmark12]Идентификаторы номенклатуры

Когда требуется включить идентификацию общей группы изделий или категории изделий в информацию, предоставляемую с изделием, это можно сделать, используя номенклатуру, соответствующую стандарту EN ISO 15225.

ПРИМЕЧАНИЕ	Для получения подробной информации о номенклатурах, заявленных в соответствии с EN ISO 15225, см. Библиографию.

4.5.2 [bookmark: _bookmark13]Общие понятия изделия

Когда в предоставляемой информации целесообразно определить общие понятия для медицинских изделий, например, общие технологии или общие конструкционные материалы, это можно сделать, используя понятия и коды, изложенные в CEN/TR 15133.

4.5.3 [bookmark: _bookmark14]Код партии; номер серии; номер партии; код серии

Они должны состоять из буквенно-цифровых символов, но также могут быть представлены другими способами, например, с использованием машиночитаемых кодов.

5 [bookmark: _bookmark15]Требования к предоставлению информации

5.1 [bookmark: _bookmark16]Общая информация

[bookmark: _bookmark17]5.1.1    [image: ] Безопасное и эффективное использование изделия [image: ]

Любые способы предоставления информации о медицинских изделиях должны учитывать интересы предполагаемых пользователей, условия использования и любые проблемы, характерные для отдельных типов устройств, которые необходимы для безопасного и эффективного использования изделия. Это необходимо учитывать независимо от того, применяются ли к изделию особые требования, перечисленные ниже.
Надлежащий способ предоставления информации должен основываться на оценке риска и соответствовать подготовке, опыту и образованию предполагаемых пользователей.

[bookmark: _bookmark18]5.1.2	[image: ] Адрес, требуемый в соответствии с Директивами о медицинских изделиях

Все медицинские изделия, которые поступают на рынок и вводятся в эксплуатацию в рамках Сообщества, должны иметь название или торговое наименование и адрес производителя в информации, предоставляемой производителем. Если
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производитель не имеет зарегистрированного места деятельности в Сообществе, в информации должны быть дополнительно указаны имя и адрес уполномоченного представителя.

Для изделий, на которые распространяется действие MDD, название или торговое наименование и адрес производителя должны указываться на этикетке и в инструкции по применению, если она идёт в комплекте вместе с изделием. Если производитель не имеет зарегистрированного места деятельности в Сообществе, этикетка, внешняя упаковка или инструкции по применению должны содержать, кроме того, имя и адрес уполномоченного представителя.

Для изделий, на которые распространяется действие AIMDD, имя и адрес производителя должны указываться на стерильной упаковке, заводской упаковке и в инструкции по применению. Если производитель не имеет зарегистрированного места деятельности в Сообществе, то на заводской упаковке и инструкции по применению должны быть указаны имя и адрес уполномоченного представителя.

Используемый адрес должен совпадать с адресом производителя и/или уполномоченного представителя в качестве зарегистрированного места их деятельности. Адрес должен совпадать с адресом, используемым в декларации о соответствии, в соответствующих сертификатах и в Европейской базе данных медицинских изделий.

Полный используемый адрес должен содержать следующие элементы, если они имеются в адресной системе страны, в которой зарегистрирован соответствующий субъект (производитель или уполномоченный представитель):

· улица;

· номер квартиры/номер дома/этаж;

· почтовый индекс;

· город;

· область; и

· страна.

Информация об улице и номере квартиры/номере дома/этаже может быть опущена, если используется почтовый индекс, предназначенный для производителя (корпоративный почтовый индекс) или уполномоченного представителя, который полностью заменяет указание улицы и номера квартиры/номера дома/этажа, и можно не указывать номер почтового ящика. [image: ]

5.2 [bookmark: _bookmark19]Особые требования
5.2.1 [bookmark: _bookmark20]Применимость

Эти конкретные требования должны применяться ко всем изделиям в той мере, в которой они применимы к конкретному типу соответствующего изделия и к средствам предоставления соответствующей информации. Например, требование указывать дату «использовать до» не применяется к изделиям, на которых нет даты «использовать до».
5.2.2 [bookmark: _bookmark21]Понятность

Информация, представляемая с изделием, должна быть понятна предполагаемым пользователям с учетом их возраста, образования, знаний и подготовки.
В соответствующих случаях конкретные средства предоставления могут ограничиваться пользователями, к которым оно особенно применимо.

ПРИМЕЧАНИЕ	Настоящее требование может привести к необходимости использования более чем одного средства.

5.2.3 [bookmark: _bookmark22]Читаемость

Информация, предназначенная для визуального распознавания, должна быть легко читаемой для пользователей с нормальным зрением, при необходимости корректироваться с учетом конкретных размеров и условий использования конкретного изделия.
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5.2.4 [bookmark: _bookmark23]Доступность

Информация должна быть доступна столько, сколько это необходимо, с учетом срока службы изделия.

5.2.5 [bookmark: _bookmark24]Безопасность

Насколько это возможно, средство предоставления информации должно быть защищено от коррупции, деградации и преднамеренных изменений со стороны, помимо производителя, будь то злонамеренного или нет.

Если пользователь не может получить полную информацию, например, в случае поврежденных этикеток, необходимо предоставить совет относительно действий, которые необходимо предпринять.

В тех случаях, когда повреждение информации не является очевидным и/или последствия ущерба не очевидны, необходимо наличие инструкции о том, как обеспечить безопасность информации и ограничить любые неблагоприятные последствия.

ПРИМЕЧАНИЕ	Когда это уместно, производители должны рассмотреть вопрос о том, могут ли быть предприняты какие-либо превентивные меры для поддержания информационной безопасности в отношении обслуживания клиентов.

5.2.6 [bookmark: _bookmark25]Изменения в предоставляемой информации

Любые изменения в информации, предоставляемой для пользователей, должны быть четко указаны, если они важны для безопасности пациента.


6 [bookmark: _bookmark26]Документация

Документация, относящаяся к предоставляемой информации, должна содержаться в технической документации, относящейся к изделию (изделиям) о котором указана эта информация. Для этого может быть создан определенный раздел, содержащий всю документацию, или ссылки на части более объемного документа, где можно найти необходимую информацию, например, руководство по качеству.
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Приложение A
[bookmark: _bookmark27](информативное)

Требования и руководства для Директив 93/42/ЕЭС и 90/385/ЕЭС с поправками

ПРИМЕЧАНИЕ	Настоящее приложение охватывает те неактивные и активные медицинские изделия, к которым применяются Директивы Совета 93/42/ЕЭС и 90/385/ЕЭС, в дальнейшем называемые медицинскими изделиями.

A.1 [bookmark: _bookmark28]Требования и руководство для медицинских изделий (Директива 93/42/ЕЭС)

ПРИМЕЧАНИЕ    В левом столбце дословно воспроизводятся требования к информации, которую производитель должен предоставить из Директивы 93/42/ЕЭС, касающуюся медицинских изделий, приведенной в Основных требованиях в Приложении I. Правый столбец содержит указания и дополнительные пояснения, в случае необходимости. Для полей, где нет пояснений, Основные требования не воспроизводятся в Приложении I.

	Требования
Требования к информации из Директивы Совета относительно медицинских изделий, приведенные в Основных требованиях в Приложении I
	Руководство

	Общее
8.7. Упаковка и/или маркировка изделия должны отличаться между идентичными или похожими продуктами, продаваемыми как в стерильном, так и в нестерильном состоянии.
	
В соответствии с этим стандартом стерильные изделия обозначаются как таковые, предпочтительно с помощью символов, указанных в EN 980, или словом, обозначающем это условие. Стерильные изделия должны быть четко обозначены соответствующими символами, приведенными в EN 980. Применяются определения стерильности, приведенные в EN 556-1 и EN 556-2. Если в одинаковой упаковке имеются как стерильные, так и нестерильные версии одного и того же изделия одного и того же производителя, и если в таких случаях нестерильное устройство может быть ошибочно принято за стерильное, то для безопасности пациента необходимо предусмотреть читабельное уведомление о нестерильности. Ошибка может произойти либо из-за сходства самого изделия, либо из-за его упаковки.

	10.3. Измерения, выполненные изделиями с измерительной функцией, должны быть указаны в юридических единицах в соответствии с положениями Директивы Совета 80/181/ЕЭС.
	См. 4.2, требования настоящего стандарта.

	11.4.1. Инструкции по эксплуатации изделий, имеющих излучение, должны содержать подробную информацию о природе излучения, способах защиты пациента и пользователя, а также о способах предотвращения неправильного использования и устранения рисков, возникающих во время использования изделия.
	Излучение не ограничивается ионизирующим излучением. Другие примеры излучения включают тепловое и лазерное излучение (см. также 89/618/Евратом).

	13. Информация, предоставляемая производителем
	

	13.1. Каждое изделие должно сопровождаться информацией, необходимой для его безопасного и правильного использования, с учетом подготовки и знаний потенциальных пользователей, а также для идентификации производителя.
	Любая информация должна быть понятна предполагаемому пользователю и/или пациенту.
Для сложного оборудования в дополнение к инструкциям по эксплуатации будет полезно прилагать руководство по проверке
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	Требования
Требования к информации из Директивы Совета относительно медицинских изделий, приведенные в Основных требованиях в Приложении I
	Руководство

	
	и эксплуатации устройства в чрезвычайной ситуации.

	Эта информация содержит подробности на этикетке и данные в инструкции по применению.
Насколько это практически осуществимо и целесообразно, информация, необходимая для безопасного использования изделия, должна быть указана на самом изделии и/или на каждой упаковке изделия или, при необходимости, на заводской упаковке. Если индивидуальная упаковка каждой единицы невозможна, информация должна быть указана в буклете, поставляемом с одним или несколькими изделиями.
	
Когда инструкции по применению предоставляются в виде буклета, количество буклетов в упаковке для нескольких изделий определяется производителем с учетом использования изделия. Информация также может быть предоставлена с помощью электронных средств (см. Приложение B).
Многие изделия, в частности активные изделия и многие неактивные изделия класса I, не будут поставляться с упаковкой, за исключением транзитных контейнеров. При отсутствии подходящей упаковки любая информация должна указываться на этикетке, сопроводительной документации или маркировке изделия, в случае необходимости.

	Инструкции по применению должны быть в упаковке для каждого изделия. В порядке исключения, такие инструкции не требуются для изделий класса I или класса IIa, если их можно безопасно использовать без инструкций.
	

	13.2. Где это уместно, информация должна передаваться с помощью символов. Любой используемый символ или идентификационный цвет должен соответствовать согласованным стандартам. В областях, для которых не существует стандартов, символы и цвета должны быть описаны в документации, прилагаемой к изделию.
	Документацией может быть этикетка и/или инструкция по применению. См. 4.2 требования этого стандарта.

	13.3. На этикетке должны быть указаны следующие данные:
	Национальные правила могут требовать, чтобы информация, указанная в разделах 13.3 и 13.6 Приложения I к Директиве о медицинских изделиях, была на их национальном языке (языках) или на другом языке Сообщества, когда изделие достигнет конечного пользователя, независимо от того, предназначено ли оно для профессионального или другого использования (93/42/ЕЭС, Статья 4, пункт 4). Использование символов, соответствующих согласованным стандартам, означает, что нет необходимости переводить определенную информацию.

	(a) название или торговое наименование и адрес производителя. Для изделий, импортируемых в Сообщество, с учетом их распространения в Сообществе, этикетка, внешняя упаковка или инструкции по применению должны дополнительно содержать имя и адрес уполномоченного представителя, если производитель не имеет зарегистрированного места деятельности в Сообществе;
	Полные почтовые адреса могут не понадобиться, если для связи с ними достаточно информации, например, имя или торговая марка, почтовый индекс, страна. Однако адрес должен быть полным для связи с физическим местонахождением производителя и/или уполномоченного представителя, в случае необходимости. Одного почтового ящика недостаточно.

	(b) детали, строго необходимые для идентификации изделия и содержимого упаковки, особенно для пользователей;
	Для многих изделий идентичность будет четко видна для предполагаемого пользователя. Неупакованные изделия, изделия с прозрачной упаковкой или изделия, поставляемые только с контейнерами для транспортировки или хранения, могут не требовать дополнительной идентификации. 
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	Требования
Требования к информации из Директивы Совета относительно медицинских изделий, приведенные в Основных требованиях в Приложении I
	Руководство

	
	Для более сложных изделий идентичность продукта может быть указана на самом изделии, на
упаковке или в инструкции по применению, в зависимости от обстоятельств. Может быть целесообразно перечислить содержание и количество, особенно для пользователей.

	(c) в случае необходимости, использовать слово «СТЕРИЛЬНЫЙ»;
	Слово «стерильный» само по себе не является символом и может потребоваться перевод. Слово СТЕРИЛЬНЫЙ, как указано в EN 980, является символом и, следовательно, не требует перевода. В случае необходимости, следует указать метод стерилизации с использованием соответствующих символов. Применяются определения слова «стерильный», приведенные в EN 556-1 и EN 556-2.
Символ СТЕРИЛЬНЫЙ должен быть читабельным. Если только части изделия предназначены для стерилизации, это должно быть указано, например, необходимо использование стерильной жидкости.

	(d) в случае необходимости, код партии, которому предшествует слово «СЕРИЯ», или серийный номер;
	Само по себе слово «серия» не является символом, поэтому может потребоваться перевод. Слово СЕРИЯ, как указано в EN 980, является символом и, следовательно, не требует перевода.
Символ СЕРИЯ может использоваться для обозначения кодов партий и символ [image: ] для обозначения серийных номеров.

	(e) в случае необходимости, указание даты, к которой изделие должно быть использовано в целях безопасности, изображенное в виде года и месяца;
	Символ для обозначения даты «Использовать до» указан в EN 980. Он определяет последний месяц, в течение которого изделие необходимо использовать.
Если нет необходимости указывать дату «Использовать до», может быть целесообразно указать дату изготовления с использованием символа, указанного в EN 980, в форме ГГГГ-MM. Эту форму можно включить в номер серии (например, СЕРИЯ 2006-07 1234).

	(f) в случае необходимости, указание, что изделие предназначено для одноразового использования. Форма указания производителя на одноразовое использование должна быть единой для всего Сообщества;
	Символ ISO 7000/1051 «Не использовать повторно» указан в EN 980.

	(g) если изделие изготовлено на заказ, фраза «Изготовлено на заказ»;
	Версии Директивы на национальном языке также переводят слова в кавычках.

	(h) если изделие предназначено для клинических исследований, фраза «Исключительно для клинических исследований»;
	Версии Директивы на национальном языке также переводят слова в кавычках.

	(i) любые специальные условия хранения и/или обращения;
	Подробные сведения должны быть представлены только для необычных требований к условиям хранения и обращения, отличных от тех, которые обычно ожидаются предполагаемым пользователем. Также следует предоставить информацию, если условия хранения или обращения являются критическими для безопасной и правильной работы изделия. Таким образом, как правило, без специальной маркировки будет понятно, что изделия должны быть защищены от влияния экстремальных температур, от погодных условий и от электромагнитного излучения. Однако, если изделие необходимо хранить в определенном диапазоне относительной влажности и температуры, это должно быть конкретно указано.
В случае необходимости, международно признанные символы могут использоваться в инструкциях по хранению, обращению или
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	Требования
Требования к информации из Директивы Совета относительно медицинских изделий, приведенные в Основных требованиях в Приложении I
	Руководство

	
	транспортировке и предупреждениях об опасности (см. EN ISO 780). Предполагаются обычные условия хранения изделий, если не указано иное.

	(j) любые специальные инструкции по эксплуатации;
	Производитель должен определить тип и уровень требуемой информации, принимая во внимание такие факторы, как предполагаемые технические и клинические знания и навыки пользователя (-ей), особенно для пациентов, находящихся дома или занимающихся самолечением, и любые новые, незнакомые особенности или режим работы, которые не являются очевидными. В случае необходимости могут использоваться международно признанные символы.

	(k) любые предупреждения и/или меры предосторожности, которые необходимо принять;
	В случае необходимости, следует указать риски, с которыми предполагаемый пользователь может быть не знаком, и которые не являются очевидными. В случае необходимости могут использоваться международно признанные символы.

	(l) год изготовления для активных изделий, кроме тех, которые указаны в пункте (e). Эту индикацию можно включить в номер партии или серийный номер;
	Если дата «Использовать до» не указана, год изготовления следует указывать в форме ГГГГ с символом даты изготовления, как указано в EN 980, или же может быть включен в номер партии при условии, что год изготовления может быть

	
	как, например, СЕРИЯ 2006-1234, или в

	
	серийный номер, например, SN 2006-1234.

	(m) в случае необходимости, метод стерилизации.
	Это относится к методу стерилизации, используемому производителем. Можно использовать соответствующий символ, указанный в EN 980.

	13.4. Если предназначение изделия не очевидно для
	Для многих изделий предназначение будет

	пользователя, производитель должен четко указать его
	очевидным для пользователя. Неупакованные изделия

	на этикетке и в инструкции по применению.
	или изделия, поставляемые только с контейнерами для

	
	транспортировки или хранения, могут не требовать

	
	идентификации их предполагаемого назначения. 

	
	Прозрачная упаковка может упростить требования к описанию.

	13.5. Везде, где это целесообразно и практически осуществимо, изделия и съемные компоненты должны быть идентифицированы, чтобы иметь возможность обнаружить любой потенциальный риск, создаваемый изделиями и съемными компонентами.
	Такая идентификация облегчит поиск изделия. Любой отсоединяемый компонент должен быть идентифицирован с помощью кода партии или другими соответствующими средствами.

	13.6. В случае необходимости, инструкция по применению должна содержать следующие данные:
	Национальные правила могут требовать, чтобы информация, указанная в разделах 13.3 и 13.6 Приложения I, была на их национальном языке (языках), когда изделие достигнет конечного пользователя, независимо от того, предназначено ли оно для профессионального или другого использования (93/42/ЕЭС, Статье 4, пункт 4).
Использование символов, соответствующих согласованным стандартам, означает, что нет необходимости переводить определенную информацию.

	(a) детали, указанные в Разделе 13.3, за исключением пункта (d) и (e);
	Исключения из d) (код партии) и e) (дата использовать до) не являются исчерпывающими. В Разделе 13.6 разъясняется, что информация, изложенная в Разделе 13.3, должна предоставляться только «в случае необходимости».
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	Требования
Требования к информации из Директивы Совета относительно медицинских изделий, приведенные в Основных требованиях в Приложении I
	Руководство

	
	Было бы нецелесообразно включать, например, дату изготовления (Раздел 13.3) в инструкции по применению, если эта дата уже указана на этикетке.
См. Руководство, данное в этом Приложении, пункт 13.3 a), b), c), f), g), h), i), j), k), m) выше.

	(b) характеристики, указанные в Разделе 3, и любые нежелательные побочные эффекты;
	Их можно оформить в виде ссылки на соответствующий опубликованный стандарт, в котором указаны эти характеристики.

	(c) если изделие необходимо установить или подключить к другим медицинским изделиям или оборудованию для работы в соответствии с его назначением, достаточно подробных сведений о его характеристиках, чтобы определить правильные изделия или оборудование для последующего безопасного совместного использования;
	Конкретная информация понадобится только о способах подключения или разнообразии/типах оборудования, к которому изделие может быть правильно подключено, если они неизвестны предполагаемому пользователю и не являются очевидными.
Детальная информация о характеристиках (например, соединениях) может быть предоставлена посредством указания соответствия определенному опубликованному стандарту, который определяет такие характеристики.

	(d) вся информация, необходимая для проверки правильности установки изделия и его правильной и безопасной работы, а также подробная информация о характере и частоте технического обслуживания и калибровки, необходимых для обеспечения правильной и безопасной работы изделий в любое время;
	Настоящее требование относится только к проверке пользователем установки или сведений о характере и частоте технического обслуживания и калибровки, а не к конкретным мерам. Информация об установке не должна быть включена в инструкции по эксплуатации, предоставляемые пользователю, хотя такая информация должна быть доступна отдельно, если она не является очевидной, и не предполагается, что установка будет производиться производителем или его агентом.

	(e) в случае необходимости, информация, позволяющая избежать определенных рисков в связи с имплантацией изделия;
	Этот пункт применяется только к инструкциям по использованию для имплантируемых изделий и относится только к рискам, которые являются «определенными» (т.е. известными и прогнозируемыми), а не «неопределенными» (т.е. неизвестными и/или маловероятными). Это требование также относится только к рискам, возникающим в процессе имплантации, а не к тем, которые возникают после имплантации изделия. Информация об очевидных или незначительных рисках не требуется. Как указано в пункте 13.3 j) и 13.3 k), должны предоставляться любые специальные инструкции по эксплуатации, любые предупреждения и/или рекомендуемые меры предосторожности с учетом таких факторов, как возможные технические знания и навыки предполагаемого пользователя. Могут использоваться международно признанные символы.

	(h) если изделие является многоразовым, информация о соответствующих процессах, позволяющих повторное использование, включая очистку, дезинфекцию, упаковку и, при необходимости, метод стерилизации изделия, подлежащего повторной стерилизации, и любые ограничения на количество повторных использований.
Если изделия поставляются с указанием их стерилизовать перед использованием, инструкции по очистке и стерилизации должны быть такими, чтобы при правильном соблюдении всех этапов изделие все равно соответствовало требованиям Раздела I;
	Настоящее требование относится только к изделиям, предназначенным производителем для повторного использования. Оно не относится к изделиям, которые пользователь может решить использовать повторно вне рекомендаций производителя, например, к изделиям, помеченным «Только для одноразового использования». Если изделие можно повторно стерилизовать, необходимо использовать EN ISO 17664.
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	Требования
Требования к информации из Директивы Совета относительно медицинских изделий, приведенные в Основных требованиях в Приложении I
	Руководство

	Если на изделии есть указание, что оно предназначено для одноразового использования, информация об известных характеристиках и технических факторах, известных производителю, может представлять риск повторного использования данного изделия. Если в соответствии с Разделом 13.1 инструкции по применению не требуются, информация должна быть доступна пользователю по запросу.
	Эта информация должна быть результатом процесса оценки риска.

	i) подробная информация о любой дальнейшей обработке
	Это требование относится только к случаям, когда

	или обслуживании, необходимыми перед использованием
	изделие или его характеристики необходимо каким-либо

	изделия (например, стерилизация, окончательная
	образом изменить перед использованием (например,

	  сборка и т. д.);
	путем стерилизации, окончательной сборки и т. д.).

	
	Не требуется предоставления подробных данных о типе

	
	обслуживания, которое подразумевается при нормальном

	
	использовании, и/или уходе, например, нет 

	
	необходимости рекомендовать асептическое извлечение «стерильного» изделия из упаковки.

	j) в случае устройств, испускающих излучение для медицинских целей, сведения о природе, типе, интенсивности и распределении этого излучения.
	Излучение не ограничивается ионизирующим излучением. Другие примеры излучения включают микроволновое и лазерное излучение. См. также 89/618/Евратом.

	Инструкции по применению должны также включать подробности, позволяющие медицинскому персоналу информировать пациента о любых противопоказаниях и мерах предосторожности. Эти детали должны охватывать, в частности:
	Необходимо наличие руководства, чтобы врач мог информировать пациента о противопоказаниях и выявленных рисках, связанных с изделием. Эти риски могут возникать из-за достижений в современных технологиях и, в частности, из-за экологических факторов, которые могут повлиять на производительность изделия. Результаты процесса управления рисками производителя (в соответствии с EN ISO 14971) должны использоваться для определения таких предупреждений и рекомендаций.

	
	Если информация не нужна для информирования пациента, ее можно не включать.

	(o) лекарственные вещества или производные крови человека, направленные в изделие в качестве основной составляющей в соответствии с Разделом 7.4;
	INN (Международные непатентованные наименования) или другие обычно используемые наименования должны быть предоставлены.
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A.2 [bookmark: _bookmark29]Требования и руководство для активных имплантируемых медицинских изделий (Директива 90/385/ЕЭС)

ПРИМЕЧАНИЕ    В левом столбце дословно воспроизводятся требования к информации, которую производитель должен предоставить из Директивы 90/385/ЕЭС, касающуюся активных имплантируемых медицинских изделий, приведенной в Основных требованиях в Приложении I. Правый столбец содержит указания и дополнительные пояснения, в случае необходимости. Для полей, где нет пояснений, Основные требования не воспроизводятся в Приложении I.

	Требования
Требования к информации из Директивы Совета относительно активных имплантируемых медицинских изделий, приведенные в Основных требованиях в Приложении I
	Руководство

	11. Изделия и, при необходимости, их составные части должны быть идентифицированы, чтобы можно было принять любые необходимые меры после обнаружения потенциального риска, связанного с ними.
	Такая идентификация облегчит изъятие в случае необходимости.

	12. На изделиях должен быть указан код, по которому
они и их производителя будет возможно идентифицировать (особенно в отношении типа изделия и года выпуска); должна быть возможность прочитать этот код, в случае необходимости, без хирургического вмешательства.
	Примером средств, с помощью которых этот код может быть считан без хирургического вмешательства, является размещение рентгеноконтрастных символов на изделии с/без дополнительной телеметрии, соответствующей конкретному изделию, для получения дополнительных идентификационных деталей.

	
	
	
	
	
	

	
	

	
	

	
	

	13. Если изделие или его детали имеют инструкции, необходимые для работы изделия, или указывают рабочие или регулировочные параметры с помощью визуальной системы, такая информация должна быть понятна пользователю и, в случае необходимости, пациенту.
	Если изделие вводится в эксплуатацию, национальные правила могут требовать, чтобы информация, указанная в Разделах 13, 14 и 15 Приложения 1 Директивы, была на их национальном языке (языках) (90/385/ЕЭС, Статья 4, пункт 4). Следует рассмотреть вопрос о том, чтобы сделать эту информацию доступной для пациента и сделать копию, которую практикующий врач сможет сохранить.

	
	

	
	

	
	

	
	

	
	

	
	

	
	

	14. На каждом изделии должны разборчиво указываться следующие данные, где это уместно, в форме общепризнанных символов:
	За исключением кода, упомянутого в Основном требовании 12 выше, на самом изделии не размещается никакой информации (см. пункт 4.2 настоящего стандарта).

	14.1. На стерильной упаковке:
- метод стерилизации,
	Это относится к методу стерилизации, используемому производителем. Можно использовать соответствующий символ, указанный в EN 980.

	- указание, позволяющее признать упаковку таковой,
	Само слово «стерильный» не является символом, поэтому может потребоваться перевод. СТЕРИЛЬНЫЙ, как указано в EN 980, является символом и, следовательно, не требует перевода.

	
	

	
	

	
	

	- имя и адрес производителя,
	Имя или торговое наименование, а также адрес, по которому можно связаться с производителем. Полный почтовый адрес может не понадобиться при условии, что адрес достаточно полный, например, имя или торговое наименование, почтовый индекс и страна.

	- описание изделия,
	Для многих изделий идентичность будет очевидна для предполагаемого пользователя. Неупакованные изделия или изделия, поставляемые только с контейнерами для транспортировки или хранения, могут не требовать дальнейшей идентификации. Прозрачная упаковка может снизить требования к подробным описаниям. Для более сложных изделий, идентичность продукта
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	Требования
Требования к информации из Директивы Совета относительно активных имплантируемых медицинских изделий, приведенные в Основных требованиях в Приложении I
	Руководство

	
	может быть указана на самом изделии, упаковке или инструкциях по применению, в зависимости от ситуации. Может быть уместно перечислить содержание и количество.

	- если изделие предназначено для клинических исследований, фраза «Исключительно для клинических исследований»,
	Версии Директивы на национальном языке также переводят слова в кавычках.

	- если изделие изготовлено на заказ, фраза «Изделие на заказ»,
	Версии Директивы на национальном языке также переводят слова в кавычках.

	- заявление о том, что имплантируемое изделие находится в стерильном состоянии,
	СТЕРИЛЬНЫЙ, как указано в EN 980, является символом и, следовательно, не требует перевода.
Применяются определения стерильности, указанные в EN 556-1 и EN 556-2.

	- месяц и год производства,
	Символ «Дата изготовления» указан в EN 980.

	- указание срока для безопасной имплантации изделия.
	Символ для обозначения «Использовать до» указан в EN 980. Он указывает на последний месяц, в течение которого изделие должно быть имплантировано.

	14.2. На заводской упаковке [image: ] 2) [image: ]
	Заводская упаковка также может быть упаковкой для хранения.

	- имя и адрес производителя, а также имя и адрес уполномоченного представителя, если производитель не имеет зарегистрированного места деятельности в Сообществе,
	Имя или торговое наименование, а также адрес, по которому можно связаться с производителем или уполномоченным представителем. Полные почтовые адреса могут не понадобиться, если для связи с ними достаточно информации, например, имя или торговая марка, почтовый индекс, страна. Однако адрес должен быть полным для связи с физическим местонахождением производителя и/или уполномоченного представителя, в случае необходимости. Одного почтового ящика недостаточно.

	- назначение изделия,
	Эта информация может быть предоставлена в сокращенной форме, при условии, что полная информация указана в инструкции по применению. Если это не очевидно из описания изделия, в случае необходимости следует включить дополнительную информацию и соответствующие характеристики, чтобы полностью идентифицировать изделие.

	- условия транспортировки и хранения изделия.
	Подробные сведения должны быть представлены только для необычных требований к условиям хранения и обращения, отличных от тех, которые обычно ожидаются предполагаемым пользователем. Также следует предоставить информацию, если условия хранения или обращения являются критическими для безопасной и правильной работы изделия. Таким образом, как правило, без специальной маркировки будет понятно, что изделия должны быть защищены от влияния экстремальных температур, от погодных условий и от электромагнитного излучения.




[bookmark: _bookmark30][image: ] 2) [image: ]    Если в пункте 14.1 требование и руководство те же, что и в 14.2, текст не был указан в 14.2.
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	Требования
Требования к информации из Директивы Совета относительно активных имплантируемых медицинских изделий, приведенные в Основных требованиях в Приложении I
	Руководство

	
	Однако, если изделие необходимо хранить в определенном диапазоне относительной влажности и температуры, это должно быть конкретно указано.
В случае необходимости, международно признанные символы могут использоваться в инструкциях по хранению, обращению или транспортировке и предупреждениях об опасности (см. EN ISO 780). Предполагаются обычные условия хранения изделий, если не указано иное.

	15. При размещении на рынке каждое изделие должно сопровождаться инструкциями по применению, в которых указаны следующие особенности:
	

	- год авторизации для нанесения знака СЕ,
	Год авторизации должен быть рядом со знаком СЕ.

	- подробности, указанные в пунктах 14.1 и 14.2, за исключением (использование до даты, а также месяца и года изготовления и указание предельного срока для безопасной имплантации изделия),
	К ним относятся: идентичность производителя, идентичность продукта, слово «стерильный», одноразовое использование, изготовленное на заказ изделие или только для клинического исследования, в зависимости от обстоятельств; инструкции по хранению и обращению; любые предупреждения, инструкции по применению и ограничения использования. Эта информация может быть предоставлена в виде символов.

	- характеристики, указанные в Разделе 2, и любые нежелательные побочные эффекты,
	Это относится к характеристикам, указанным в Приложении 1 «Основное требование 2» к Директиве Совета 90/385/ЕЭС.

	- в случае необходимости, информация, позволяющая избежать определенных рисков в связи с имплантацией изделия,
	Этот пункт применяется только к инструкциям по использованию для имплантируемых изделий и относится только к рискам, которые являются «определенными» (т.е. известными и прогнозируемыми), а не «неопределенными» (т.е. неизвестными и/или маловероятными). Это требование также относится только к рискам, возникающим в процессе имплантации, а не к тем, которые возникают после имплантации изделия. Информация об очевидных или незначительных рисках не требуется. Должны предоставляться любые специальные инструкции по эксплуатации, любые предупреждения и/или рекомендуемые меры предосторожности с учетом таких факторов, как возможные технические знания и навыки предполагаемого пользователя. Могут использоваться международно признанные символы.

	- необходимые инструкции в случае повреждения стерильной упаковки и, в случае необходимости, подробности соответствующих методов повторной стерилизации,
	Производитель может указать, что изделие не стерильно и его не следует использовать, если стерильная упаковка открыта или повреждена.

	В буклете также должны быть указаны детали, позволяющие врачу проинформировать пациента о противопоказаниях и мерах предосторожности. Эти детали должны охватывать, в частности:
	Необходимо наличие руководства, чтобы врач мог информировать пациента о противопоказаниях и выявленных рисках, связанных с изделием. Эти риски могут возникать из-за достижений в современных технологиях и, в частности, из-за экологических факторов, которые могут повлиять на производительность изделия. Результаты процесса управления рисками производителя (в соответствии с EN ISO 14971) должны использоваться для определения таких предупреждений и рекомендаций.

	- информация, позволяющая установить срок
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	Требования
Требования к информации из Директивы Совета относительно активных имплантируемых медицинских изделий, приведенные в Основных требованиях в Приложении I
	Руководство

	службы источника энергии,
	

	- меры предосторожности, которые необходимо предпринять в случае изменения производительности изделия,
	

	- меры предосторожности, которые необходимо предпринять в отношении воздействия, в предсказуемых условиях окружающей среды, магнитных полей, внешних электрических воздействий, электростатического разряда, давления или изменений давления, ускорения и т. д.,
	

	- четкая информация о лекарственных средствах, для которых предназначено данное изделие,
	

	Дата выпуска или последняя редакция инструкции по применению.
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Приложение B
[bookmark: _bookmark31](информативное)

Руководство по альтернативной маркировке для инструкций по применению


Директивы 93/42/ЕЭС и 90/385/ЕЭС предусматривают возможность, что благодаря техническому прогрессу информация, изложенная в Разделе 13.1 Приложения I Директивы 93/42/ЕЭС и в Разделе 15 Приложения I Директивы 90/385/ЕЭС в будущем может быть представлена альтернативными способами. В таком случае необходимо подтверждение, как указано в нормативной процедуре в Статье 7 (2a) Директивы 93/42/ЕЭС или Статье 9 (10) Директивы 90/385/ЕЭС.

Если альтернативная маркировка согласована, производители должны рассмотреть следующие положения:

Информация, предоставляемая с медицинским изделием, предназначена для безопасного использования изделия и для целей, предусмотренных производителем. Она включает информацию на этикетке и данные в инструкции по применению. Если это возможно для конкретного изделия, например, для профессиональных пользователей, инструкция по применению может быть предоставлена с помощью альтернативных средств. Примеры способов применения альтернативной маркировки включают, но не ограничиваются ими, электронные носители, такие как CD/DVD-ROM, которые идут в комплекте с изделием, «справочные» системы, предоставляемые с изделием, и информацию, передаваемую через Интернет.

Производитель должен рассмотреть следующие вопросы в анализе рисков:

1) Насколько хорошо предполагаемый пользователь разбирается в аппаратном и программном обеспечении, которые необходимы для отображения содержимого альтернативной маркировки?

2) Имеет ли предполагаемый пользователь медицинского изделия доступ к ресурсам (например, персональный компьютер, подключенный к Интернету), необходимым для прочтения альтернативной маркировки?

3) Если содержимое альтернативной маркировки должно отображаться на самом изделии, какая информация требуется в случае возникновения проблемы с изделием, которая помешает отображению содержимого альтернативной маркировки (например, аппаратная или программная ошибка)?

4) Существуют ли резервные системы для обеспечения обычной маркировки при необходимости или по предпочтению?
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B.1 [bookmark: _bookmark32]Руководство по альтернативной маркировке медицинских изделий (Директива 93/42/ЕЭС)

	Требования
	Руководство

	Директива к медицинским изделиям; MDD, 93/42/ЕЭС.
13.1. Каждое изделие должно сопровождаться информацией, необходимой для его безопасного и правильного использования, с учетом подготовки и знаний потенциальных пользователей, и идентификации производителя.
Эта информация содержит подробности на этикетке и данные в инструкции по применению.
Насколько это практически осуществимо и целесообразно, информация, необходимая для безопасного использования изделия, должна быть указана на самом изделии и/или на каждой упаковке изделия или, при необходимости, на заводской упаковке. Если индивидуальная упаковка каждой единицы невозможна, информация должна быть указана в буклете, поставляемом с одним или несколькими изделиями.
Инструкции по применению должны быть в упаковке для каждого изделия. В порядке исключения, такие инструкции не требуются для изделий класса I или класса IIa, если их можно безопасно использовать без инструкций.
	
Содержание альтернативной маркировки должно удовлетворять всем соответствующим требованиям MDD.
Средства для предоставления информации, поставляемые с изделием, например, изложенные на бумаге, в электронном виде или их комбинации, должны быть указаны на упаковке (например, на этикетке или на вкладыше). Если информация предоставляется в электронном виде, также должны быть указаны электронный формат и средства доступа (например, веб-адрес).

Содержимое альтернативной маркировки должно быть легко читаемым на отображающем устройстве или устройствах, для которых оно предназначено. Альтернативная маркировка должна быть расположена так, чтобы пользователь мог быстро находить важную информацию.
Производитель должен незамедлительно и бесплатно предоставить бумажное руководство любому пользователю, который его запрашивает.
Если альтернативная маркировка предоставляется на электронном носителе, таком как CD/DVD-ROM, она должна содержать всю информацию, которая излагается в инструкции для пользователя, и требуемое программное обеспечение.
Если альтернативная маркировка предоставляется через Интернет:
· пользователь должен иметь возможность определить маркировку, которая соответствует его изделию;
· для обеспечения эксплуатации с высоким уровнем отказоустойчивости с минимальным временем простоя должна предусматриваться соответствующая физическая безопасность и безопасность доступа;
· производитель должен убедиться, что альтернативная маркировка, которая содержится в Интернете, является точной и актуальной.
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B.2 [bookmark: _bookmark33]Руководство по альтернативной маркировке для активных имплантируемых медицинских изделий (Директива 90/385/ЕЭС)

	Требования
	Руководство

	Директива для активных имплантируемых медицинских изделий (AIMDD), 90/385/ЕЭС
	

	15. При размещении на рынке каждое изделие должно сопровождаться инструкциями по применению
	Содержание альтернативной маркировки должно удовлетворять всем соответствующим требованиям AIMDD.

	В буклете также должны быть указаны детали, позволяющие врачу проинформировать пациента о противопоказаниях и мерах предосторожности.
	Средства для предоставления информации, поставляемые с изделием, например, изложенные на бумаге, в электронном виде или их комбинации, должны быть указаны на упаковке (например, на этикетке или на вкладыше). Если информация предоставляется в электронном виде, также должны быть указаны электронный формат и средства доступа (например, веб-адрес).


	
	Содержимое альтернативной маркировки должно быть легко читаемым на отображающем устройстве или устройствах, для которых оно предназначено.


	
	Альтернативная маркировка должна быть расположена так, чтобы пользователь мог быстро находить важную информацию.

	
	Производитель должен незамедлительно и бесплатно предоставить бумажное руководство любому пользователю, который его запрашивает.

	
	Если альтернативная маркировка предоставляется на электронном носителе, таком как CD/DVD-ROM, она должна содержать всю информацию, которая излагается в инструкции для пользователя, и требуемое программное обеспечение.


	
	Если альтернативная маркировка предоставляется через Интернет:

	
	- пользователь должен иметь возможность определить маркировку, которая соответствует его изделию;

	
	- для обеспечения эксплуатации с высоким уровнем отказоустойчивости с минимальным временем простоя должна предусматриваться соответствующая физическая безопасность и безопасность доступа;

	
	- производитель должен убедиться, что альтернативная маркировка, которая содержится в Интернете, является точной и актуальной.
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[bookmark: _bookmark34]Приложение ZA
(информативное)

Связь между этим Европейским стандартом и Основными требованиями Директивы ЕС 93/42/EC

[image: ] ПРИМЕЧАНИЕ Приложение ZA и ZB:

Недавний анализ показал, что для того, чтобы соответствовать основным требованиям директив, производитель должен ознакомиться с Приложением А стандарта и убедиться, что требования законодательства выполнены. Поскольку Приложение A является информативным, оно не было включено в текущие Приложения Z, которое теперь, таким образом, является неполным.

Кроме того, было отмечено несколько расхождений между содержанием Приложения A и требованиями первого Приложения каждой из директив по медицинским изделиям, и их необходимо исправить. Чтобы решить эти проблемы, будет начат полный пересмотр стандарта непосредственно после публикации этой поправки. Между тем, стандарт не должен использоваться в качестве средства обеспечения соответствия требованиям директив по медицинским изделиям. Вместо этого должны применяться непосредственно требования директив. [image: ]

Настоящий Европейский стандарт был подготовлен в соответствии с распоряжением, предоставленным CEN Европейской комиссией и Европейской ассоциацией свободной торговли, чтобы обеспечить одно из средств соответствия Основным требованиям обновленной Директивы 93/42/EC в отношении медицинских изделий. 

Как только настоящий стандарт упоминается в Официальном журнале Европейского Союза в соответствии с этой Директивой и устанавливается как национальный стандарт по меньшей мере в одном государстве-члене Сообщества, соблюдение положений этого стандарта, приведенных в Таблице ZA.1, устанавливает, в пределах области применения этого стандарта, презумпцию соответствия Основным требованиям этой Директивы и соответствующих правил Европейской ассоциации свободной торговли.

Таблица ZA.1 — Соответствие между этим Европейским стандартом и Директивой 93/42/ЕЭС

	Пункт (-ы)/подпункт (-ы) настоящего Европейского стандарта
	Основные требования Приложения I Директивы Совета относительно медицинских изделий (93/42/ЕЭС)
	Квалификационные замечания/Примечания

	Весь этот стандарт, за исключением пункта
3.3 и Приложения B
	8.7
	Директива 93/42/ЕЭС должна быть изучена для получения полного списка требуемой информации.

	
	9.1
	

	
	10.3
	

	
	11.4.1
	

	
	12.9
	

	
	13
	

	
	13.1
	

	
	13.2
	

	
	13.3
	

	
	13.4
	

	
	13.5
	

	
	13.6
	


ПРЕДУПРЕЖДЕНИЕ — Другие требования и другие Директивы ЕС могут применяться к продуктам, которые подпадают под действие настоящего стандарта.

23

EN 1041:2008+A1:2013 (E)



[bookmark: _bookmark35]Приложение ZB
(информативное)

Связь между этим Европейским стандартом и Основными требованиями Директивы ЕС 90/385/EC



[image: ] ПРИМЕЧАНИЕ Приложение ZA и ZB:

Недавний анализ показал, что для того, чтобы соответствовать основным требованиям директив, производитель должен ознакомиться с Приложением А стандарта и убедиться, что требования законодательства выполнены. Поскольку Приложение A является информативным, оно не было включено в текущие Приложения Z, которое теперь, таким образом, является неполным.

Кроме того, было отмечено несколько расхождений между содержанием Приложения A и требованиями первого Приложения каждой из директив по медицинским изделиям, и их необходимо исправить. Чтобы решить эти проблемы, будет начат полный пересмотр стандарта непосредственно после публикации этой поправки. Между тем, стандарт не должен использоваться в качестве средства обеспечения соответствия требованиям директив по медицинским изделиям. Вместо этого должны применяться непосредственно требования директив. [image: ]

Настоящий Европейский стандарт был подготовлен в соответствии с распоряжением, предоставленным CEN Европейской комиссией и Европейской ассоциацией свободной торговли, чтобы обеспечить одно из средств соответствия Основным требованиям обновленной Директивы 90/385/EC в отношении медицинских изделий.

Как только настоящий стандарт упоминается в Официальном журнале Европейского Союза в соответствии с этой Директивой и устанавливается как национальный стандарт по меньшей мере в одном государстве-члене Сообщества, соблюдение положений этого стандарта, приведенных в Таблице ZВ.1, устанавливает, в пределах области применения этого стандарта, презумпцию соответствия Основным требованиям этой Директивы и соответствующих правил Европейской ассоциации свободной торговли.

Таблица ZB.1 — Соответствие между этим Европейским стандартом и Директивой 90/385/ЕЭС

	Пункт (-ы)/подпункт (-ы) настоящего Европейского стандарта
	Основные требования Приложения I Директивы Совета относительно медицинских изделий (90/385/ЕЭС)
	Квалификационные замечания/Примечания

	Весь этот стандарт, за исключением пункта
3.3 и Приложения B
	11
	Директива 90/385/EEC должна быть изучена для получения полного списка требуемой информации.

	
	12
	

	
	13
	

	
	14
	

	
	14.1
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ПРЕДУПРЕЖДЕНИЕ — Другие требования и другие Директивы ЕС могут применяться к продуктам, которые подпадают под действие настоящего стандарта.
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