
Medicinski pripomočki razreda I 
 

 

Dodatek VII: priprava 
tehnične mape 

  

 

 

   

 

 

 
DA  

 

 

Ali je pripomoček sterilen? 
 

Nadaljuj po dodatkih IV, V ali VI 
 

   
NE     

 
 

Nadaljuj po dodatkih IV, V 
ali VI 

DA 

Ali opravlja pripomoček 
merilno funkcijo? 

 

Organ za ugotavljanje 
ustreznosti preveri vidike 

povezane z zagotavljanjem in 
vzdrževanjem sterilnosti* 

 

 
   

NE   
 

 
   

 

Sestava izjave o ustreznosti 
   

Organ za ugotavljanje 
ustreznosti preveri vidike 
povezane z metrološkimi 
zahtevami*   

    

 Registracija pri pristojnih 
organih 

   

   
    

Označitev pripomočka s CE 
znakom* 

  
 

   

 

 
* Če je v postopku sodeloval organ za ugotavljanje ustreznosti, se 

poleg CE znaka vpiše registracijska številko tega organa 
   


