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1.2.7. Sposoéb uzycia

Wytwdreca powinien uwzglednié w informacji
o wyrobie sposéb uzycia, w szczegdlnosci
opisujac ryzyko jego stosowania.

1.3. Przeglad informaciji i dziatania korygujace

Wytwodrca ustanawia i utrzymuje procedure
systematycznego przegladu informacji o wy-
robie lub o podobnych wyrobach, zebranych
w fazie poprodukcyjnej. Informacja powinna
by¢ oceniona pod wzgledem wptywu na bez-
pieczenstwo, w szczegoélnosci jezeli:

1) wykryto zagrozenia uprzednio nierozpo-
znane;

2) oszacowany poziom ryzyka wynikajgcy
z zagrozenia nie moze by¢ dfuzej akcepto-
wany;

3) pierwotna ocena zostata uniewazniona
w inny sposob.

Jezeli zachodzi jedna z okolicznosci okreslo-
nych w ust. 1 — 3, wyniki oceny nalezy po-
nownie uwzgledni¢ jako dane wejsciowe do
procesu zarzgdzania ryzykiem. W tym zakre-
sie nalezy dokonaé¢ oceny odpowiednich
srodkow zarzadzania ryzykiem dla wyrobu,
tacznie z racjonalnym uzasadnieniem wybo-
ru tkanki zwierzecej lub jej pochodne;j.

W przypadku gdy ryzyko resztkowe lub jego
poziom mozliwy do zaakceptowania moze
sie zmieni¢, dokonuje sie oceny i uzasadnie-
nia wptywu tej zmiany na uprzednio wdrozo-
ne srodki kontroli ryzyka. Wyniki tej oceny
muszg zosta¢ udokumentowane.

2. OCENA WYROBOW MEDYCZNYCH KLASY Il
PRZEZ JEDNOSTKI NOTYFIKOWANE

Dla wyrobéw produkowanych z tkanek zwierzecych
uznanych za niezdolne do zycia lub z wyrobow
z nich otrzymanych klasyfikowanych do klasy llI
wytworcy powinni dostarczyé jednostkom notyfi-
kowanym przeprowadzajgcym ocene zgodnosci
tych wyrobéw wszystkie informacje, ktére pozwolag
na ocene aktualnej analizy ryzyka i strategii w za-
kresie zarzadzania ryzykiem. Informacje o ryzyku
zwigzanym z zakaznymi encefalopatiami ggbcza-
stymi (TSE), zebrane przez wytwoérce w trakcie oce-
ny zgodnosci przez jednostke notyfikowang i odno-
szgce sie do tych wyrobéw powinny zostacé przesta-
ne do jednostki.

Wytwérca powiadamia jednostke notyfikowanag
o kazdej zmianie zwigzanej z procesami zaopatrze-
nia, gromadzenia i przenoszenia tkanek oraz uniesz-
kodliwiania lub eliminowania zakazen, ktdra moze
wptynaé na wynik zarzadzania ryzykiem w celu do-
datkowego zatwierdzenia zmian przed ich zastoso-
waniem.

2515
ROZPORZADZENIE MINISTRA ZDROWIA"

z dnia 3 listopada 2004 r.

w sprawie wymagan zasadniczych dla wyrobéw medycznych do diagnostyki in vitro?

Na podstawie art. 20 ustawy z dnia 20 kwietnia
2004 r. o wyrobach medycznych (Dz. U. Nr 93,
poz. 896) zarzadza sie, co nastepuje:

8 1. Rozporzadzenie okresla:

1) wymagania zasadnicze dla wyrobéw medycznych
do diagnostyki in vitro;

2) wykaz A i wykaz B wyrobéw medycznych do dia-
gnostyki in vitro;

1 Minister Zdrowia kieruje dziatem administracji rzagdowej
— zdrowie, na podstawie 8§ 1 ust. 2 rozporzadzenia Preze-
sa Rady Ministrow z dnia 11 czerwca 2004 r. w sprawie
szczegodtowego zakresu dziatania Ministra Zdrowia (Dz. U.
Nr 134, poz. 1439).

2) Niniejsze rozporzadzenie wdraza postanowienia Dyrekty-
wy Parlamentu Europejskiego i Rady 98/79/WE z dnia
27 pazdziernika 1998 r. w sprawie wyrobow medycznych
uzywanych do diagnozy in vitro (Dz. Urz. WE L 331
2 7.12.1998).

3) procedury oceny zgodnosci dla wyrobéw medycz-
nych do diagnostyki in vitro;

4) wykaz procedur zgodnosci, ktére moga byé pro-
wadzone przez autoryzowanego przedstawiciela
dla wyrobéw medycznych do diagnostyki in vitro.

& 2. Wymagania zasadnicze dla wyrobéw medycz-
nych do diagnostyki in vitro okresla zatagcznik nr 1 do
rozporzadzenia.

&8 3. Wykaz A i wykaz B wyrobéw medycznych do
diagnostyki in vitro okresla zatacznik nr 2 do rozporza-
dzenia.

8 4. 1. Wytwodrca wyrobow medycznych do diagno-
styki in vitro, innych niz wyroby medyczne do diagno-
styki in vitro z wykazu A i z wykazu B, innych niz wyro-
by medyczne in vitro do samodzielnego stosowania
i innych niz wyroby medyczne do diagnostyki in vitro
przeznaczone do oceny dziatania, w celu oznakowania
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ich znakiem CE przeprowadza ocene zgodnosci z zasto-
sowaniem procedury dotyczacej deklaracji zgodnosci
WE, okreslonego w ust. 1—5 zatacznika nr 3 do rozpo-
rzadzenia i sporzadza deklaracje zgodnosci przed
wprowadzeniem tych wyrobéw do obrotu.

2. Wytworca wyrobow medycznych do diagnostyki
in vitro do samodzielnego stosowania, innych niz wy-
roby z wykazu A i z wykazu B oraz innych niz przezna-
czone do oceny dziatania, przed sporzadzeniem dekla-
racji zgodnosci WE, o ktérej mowa w ust. 1, przeprowa-
dza ocene zgodnosci, uwzgledniajgc wymagania okre-
slone w ust. 1—6 zatgcznika nr 3 do rozporzadzenia.

3. W przypadku, o ktérym mowa w ust. 2, wytwor-
ca w celu oznakowania wyrobéw znakiem CE moze
takze przeprowadzié ocene zgodnosci z zastosowa-
niem procedury, o ktérej mowa w § 5 albo w § 6.

§ 5. Wytworca wyrobow medycznych do diagno-
styki in vitro z wykazu A, innych niz przeznaczone do
oceny dziatania, w celu oznakowania ich znakiem CE
przeprowadza ocene zgodnosci z zastosowaniem pro-
cedury dotyczacej:

1) deklaracji zgodnosci WE — petny system zapew-
nienia jakosci, okreslonej w zatgczniku nr 4 do roz-
porzadzenia, lub

2) badania typu WE, okreslonego w zataczniku nr 5
do rozporzadzenia, w potaczeniu z procedurg do-
tyczaca deklaracji zgodnosci WE — zapewnienie
jakosci produkcji, okreslong w zatgczniku nr 7 do
rozporzadzenia.

§ 6. Wytworca wyrobow medycznych do diagno-
styki in vitro z wykazu B, innych niz przeznaczone do
oceny dziatania, w celu oznakowania ich znakiem CE
przeprowadza ocene zgodnosci z zastosowaniem pro-
cedury dotyczacej:

1) deklaracji zgodnosci WE — petny system zapew-
nienia jakosci, okreslonej w zataczniku nr 4 do roz-
porzadzenia, lub

2) badania typu WE, okreslonego w zataczniku nr 5
do rozporzgdzenia, w potgczeniu z procedura do-

tyczaca:

a) weryfikacji WE, okreslong w zataczniku nr 6 do
rozporzadzenia, lub

b) deklaracji zgodnosci WE— zapewnienie jakosci
produkcji, okreslong w zatagczniku nr 7 do rozpo-
rzadzenia.

§ 7. Wytworca wyrobow medycznych do diagno-
styki in vitro przeznaczonych do oceny dziatania przed
przekazaniem ich do przeprowadzenia oceny zgodno-
Sci przeprowadza ocene zgodnosci z zastosowaniem
procedury okreslonej w zataczniku nr 8 do rozporza-
dzenia.

8§ 8. Autoryzowany przedstawiciel moze, z upowaz-
nienia wytwaorcy, przeprowadzi¢ ocene zgodnosci wy-
robu z zastosowaniem procedury okreslonej w zatgcz-
nikach nr 3, 5, 6 i 8 do rozporzadzenia.

8 9. Deklaracja zgodnosci zawiera:

1) nazwe i adres wytworcey lub jego autoryzowanego
przedstawiciela, jezeli dotyczy;

2) dane identyfikujace wyroéb;

3) oswiadczenie o zgodnosci wyrobu z odpowiedni-
mi wymaganiami rozporzadzenia;

4) powotanie zastosowanych norm zharmonizowa-
nych lub specyfikacji;

5) numer identyfikacyjny jednostki notyfikowanej, kté-
ra brata udziat w ocenie zgodnosci, jezeli dotyczy;

6) imie, nazwisko, stanowisko i podpis osoby upowaz-
nionej przez wytwoérce do wystawiania deklaracji;

7) miejsce i date wydania.

§ 10. Ocena zgodnosci wyposazenia wyrobu me-
dycznego do diagnostyki in vitro dokonywana jest
w sposdb przewidziany dla wyrobu medycznego do
diagnostyki in vitro stosowanego wraz z wyposaze-
niem.

8 11. Rozporzadzenie wchodzi w zycie po uptywie
7 dni od dnia ogtoszenia.

Minister Zdrowia: M. Balicki

Zataczniki do rozporzadzenia Ministra Zdrowia
z dnia 3 listopada 2004 r. (poz. 2515)

Zatacznik nr 1

WYMAGANIA ZASADNICZE DLA WYROBOW MEDYCZNYCH DO DIAGNOSTYKI IN VITRO

Czesc¢ |. Wymagania ogodlne

1. Wyroby medyczne do diagnostyki in vitro,
zwane dalej ,wyrobami”, musza byé zaprojek-
towane i wyprodukowane tak, aby ich stoso-
wanie we wtasciwych warunkach i zgodnie
z przewidzianym zastosowaniem nie zagrazaty
bezposrednio ani posrednio stanowi kliniczne-
mu, bezpieczenstwu pacjentéw, zdrowiu i bez-

pieczenstwu uzytkownikdéw oraz osob trzecich.
Ryzyko zwigzane z uzywaniem wyrobu moze
byé dopuszczone pod warunkiem wywazenia
korzysci wynikajgcych z jego zastosowania dla
pacjenta, zachowujgc wysokie wymagania
w zakresie bezpieczenstwa i ochrony zdrowia.

2. Rozwigzania przyjete przez wytworce przy pro-
jektowaniu i produkcji wyrobu musza odpo-
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wiadac¢ zasadom bezpieczenstwa, uwzglednia-
jac ogdlnie znany poziom techniki. Przy wybo-
rze najodpowiedniejszych rozwigzan wytwor-
ca zapewnia, ze zastosowano nastepujace za-
sady bezpieczenstwa:

1) wyeliminowano lub ograniczono ryzyko,
tak dalece, jak to mozliwe (zapewnienie pet-
nego bezpieczenstwa projektowego i pro-
dukgcji);

2) zastosowano odpowiednie $rodki ochron-
ne, w tym, w razie koniecznosci, zastosowa-
no ostrzezenia w przypadku ryzyka niedaja-
cego sie usunac;

3) poinformowano uzytkownikéw o ryzyku
resztkowym, pozostatym pomimo zastoso-
wania przyjetych srodkédw ochronnych.

Wyroby muszg by¢ tak zaprojektowane i wy-
produkowane, aby osiggac¢ przewidziane przez
wytworce parametry dziatania, w szczegolno-
$ci w zakresie czutosci analitycznej, czutosci
diagnostycznej, swoistosci analitycznej, swo-
istosci diagnostycznej, doktadnosci, powtarzal-
nosci, odtwarzalnosci, uwzgledniajac wptyw
znanych zaktdcen i granice wykrywalnosci.

Spojnosé pomiarowag wzorcéw odniesienia
lub materiatow kontrolnych zapewnia sie
przez zapewnienie odpowiednich procedur
pomiarowych lub zapewnienie materiatow od-
niesienia wyzszego rzedu.

Wymagania wynikajgce z ust. 1—3 musza by¢
zachowane przez przewidziany przez wytwor-
ce czas uzywania wyrobu i nie moze nastgpic¢
pogorszenie dziatania tego wyrobu w takim
stopniu, aby zagrazato to bezpieczenstwu pa-
cjentéw uzytkownikéw lub innych oséb, wsku-
tek narazen w warunkach normalnego uzywa-
nia i zgodnie z przewidzianym przez wytwaorce
zastosowaniem. Jezeli wytwdrca nie okreslit
przewidzianego czasu uzywania wyrobu, nale-
Zy przyjac taki czas, jaki jest przyjmowany dla
tego rodzaju wyrobow.

Wyroby nalezy projektowaé, produkowaé i pa-
kowaé w sposdéb uniemozliwiajgcy pogorsze-
nie sie ich wtasciwosci i dziatania w okresie
przewidywanego uzycia, wtasciwego trans-
portu czy sktadowania z uwzglednieniem in-
strukcji i informacji dostarczanych przez wy-
tworce.

Czes¢é Il. Wymagania dotyczace projektu i wykonania

1.

1.1.

Whtasciwosci chemiczne i fizyczne

Wyroby muszg by¢ zaprojektowane i wypro-
dukowane w sposéb zapewniajacy spetnienie
wymagan okreslonych w czesci | i przy
uwzglednieniu mozliwosci pogorszenia wyni-

1.2

2.2.

2.3.

2.4.

2.5.

kéw analitycznych z powodu niezgodnosci po-
miedzy uzytymi materiatami a prébkami,
w szczegolnosci biologicznymi tkankami, ko-
maorkami, ptynami ustrojowymi i drobnoustro-
jami, przewidzianymi do uzycia z wyrobem,
z uwzglednieniem przewidzianego zastosowa-
nia wyrobu.

Wyroby muszg byé zaprojektowane, wyprodu-
kowane i opakowane w sposob ograniczajgcy
niebezpieczenstwo zwigzane z wyciekiem, za-
nieczyszczeniami i pozostatosciami wyrobu,
w stosunku do os6b zajmujacych sie transpor-
tem, przechowywaniem i stosowaniem tych
wyrobdéw, z uwzglednieniem przewidzianego
zastosowania wyrobu.

Infekcja i skazenie mikrobiologiczne

Wyroby oraz procesy ich wytwarzania musza
by¢ zaprojektowane w sposdb eliminujacy lub
redukujgcy ryzyko zainfekowania pacjenta,
uzytkownika lub osdb trzecich. Budowa wyro-
bow powinna zapewniaé tatwosé obstugi
i ogranicza¢ skazenie w czasie uzywania wyro-
bu oraz ograniczaé ryzyko zanieczyszczenia
lub wycieku z wyrobu podczas uzywania,
a w przypadku pojemnikdw na prébki — ryzy-
ko skazenia prébki.

Jezeli wyrdb zawiera substancje biologiczne,
ryzyko zakazenia musi byé ograniczone przez
wyboér wtasciwych dawcow i odpowiednich
substancji oraz przez zastosowanie wtasciwej,
sprawdzonej dezaktywacji, ochrony, badan
i procedur kontroli.

Wyroby oznaczone jako sterylne lub posiada-
jace okreslony stan mikrobiologiczny musza
byé zaprojektowane, wytworzone i opakowa-
ne zgodnie z odpowiednimi procedurami, za-
pewniajgcymi zachowanie wtfasciwego stanu
mikrobiologicznego wskazanego na etykiecie
do czasu wprowadzenia do obrotu i zgodnie
z okreslonymi przez wytwérce warunkami
transportu i sktadowania do momentu, gdy
opakowanie ochronne nie zostanie uszkodzo-
ne lub otwarte.

Postepowanie z wyrobami oznaczonymi jako
sterylne lub posiadajgce okreslony stan mikro-
biologiczny musi byé zgodne z odpowiedniag
zatwierdzong metoda.

System pakowania wyrobéw, z wytgczeniem
wyrobéw okreslonych w ust. 2 pkt 3, musi za-
pewniaé utrzymanie wyrobu w stanie niepo-
gorszonym na ustalonym przez wytwaorce po-
ziomie czystosci mikrobiologicznej. Jezeli wy-
roby majg by¢ sterylizowane przed uzyciem,
nalezy zminimalizowaé ryzyko zanieczyszcze-
nia mikrobiologicznego. Wytwoérca podejmuje
dziatania w celu redukowania zanieczyszcze-
nia mikrobiologicznego podczas postepowa-
nia z surowcami, wytwarzania, magazynowa-
nia i dystrybucji, w przypadku gdy zanieczysz-
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2.6.

2.7.

3.2.

3.3.

3.4.

3.5.

czenie moze ujemnie wptynaé na dziatanie da-
nego wyrobu.

Wyroby przeznaczone do sterylizacji musza
byé wytwarzane we witasciwie kontrolowa-
nych warunkach (np. srodowiska).

System pakowania wyrobéw, ktére nie sg wy-
robami sterylnymi, powinien zapewnié utrzy-
manie ich w stanie niepogorszonym, na ustalo-
nym poziomie czystosci mikrobiologicznej. Je-
zeli wyroby te majg by¢ sterylizowane przed
uzyciem, opakowanie powinno minimalizowaé
ryzyko zanieczyszczenia mikrobiologicznego
i uwzgledniaé metode sterylizacji wskazang
przez wytwarce.

Wytwarzanie a wtasciwosci srodowiska

Jezeli wyroby sg przeznaczone do uzywania
w potaczeniu z innymi wyrobami lub wyposa-
zeniem, to cate zestawy, wtaczajac system po-
tagczen, muszg by¢ bezpieczne, a poszczegdlne
parametry wyroboéw nie moga ulec obnizeniu
w wyniku tego potaczenia. Wszelkie ogranicze-
nia eksploatacyjne zaznacza sie na etykiecie
lub w instrukcjach uzywania.

Wyroby muszg by¢ zaprojektowane i wypro-
dukowane w sposob eliminujacy lub ograni-
czajacy ryzyko zwigzane w ich uzywaniem
w potaczeniu z materiatami, substancjamii ga-
zami, z ktérymi moga sie zetkna¢ podczas nor-
malnego uzytkowania.

Wyroby muszg byé zaprojektowane i wypro-
dukowane w sposdb zapewniajgcy odpowied-
ni poziom odpornosci na zaktécenia elektro-
magnetyczne oraz eliminujacy lub ogranicza-

jacy:

1) ryzyko urazu zwigzane z jego wtasciwoscia-
mi fizycznymi, w szczegolnosci z parame-
trem objetosé x cisnienie, wymiary ze-
wnetrzne lub cechy ergonomiczne;

2) ryzyko zwigzane z dajacymi sie przewidzieé
narazeniami $rodowiskowymi, takimi jak:
pola magnetyczne, zewnetrzne oddziatywa-
nia elektryczne, wytadowania elektrosta-
tyczne, ci$nienie, temperatura, wilgotnosé,
zmiany cisnienia lub przyspieszenia lub
przenikania substancji obcych do wyrobu.

Wyroby muszg byé zaprojektowane i wypro-
dukowane w sposéb ograniczajacy ryzyko za-
palenia sie lub wybuchu podczas normalnego
uzywania i w warunkach pojedynczego uszko-
dzenia. Szczegdlng uwage nalezy poswiecié
wyrobom, ktérych przewidziane zastosowanie
wigze sie z narazeniem na kontakt z substan-
cjami tatwo palnymi lub mogacymi powodo-
waé samozapton.

Wyroby muszg by¢ zaprojektowane i wypro-
dukowane w sposoéb utatwiajagcy bezpieczne
usuwanie odpadow.

3.6.

4.2.

5.2.

5.3.

6.1.

6.2.

Skala pomiarowa, monitorowania i odczytu,
wiaczajgc wskazniki zmiany zabarwienia i in-
ne wskazniki optyczne, musi byé zaprojekto-
wana zgodnie z zasadami ergonomii,
z uwzglednieniem przewidzianego zastoso-
wania wyrobdw.

Wyroby z funkcjg pomiarowa

Wyroby z funkcjg pomiarowa muszg by¢ za-
projektowane i wyprodukowane w sposob za-
pewniajacy odpowiednig doktadnosé i stabil-
nos$é pomiaru w zakresie wtasciwych granic
doktadnosci, z uwzglednieniem przewidziane-
go zastosowania wyrobu oraz dostepnych
procedur i materiatéw odniesienia. Wytwérca
podaje granice doktadnosci.

Wartos$ci pomiaru muszg byé wyrazone w jed-
nostkach miary, zgodnych z przepisami dyrek-
tywy Rady 80/181/EWG".

Ochrona przed promieniowaniem

Wyroby muszg by¢ zaprojektowane i wypro-
dukowane, i zapakowane w sposob minimali-
zujacy narazenie uzytkownikéw i innych oséb
na promieniowanie.

Wyroby, ktorych zadaniem jest emitowanie
promieniowania potencjalnie niebezpiecznego
w pasmie widzialnym lub niewidzialnym, mu-
szg by¢:

1) projektowane i wytwarzane w sposob za-
pewniajgcy mozliwosé kontroli lub regulacji
charakterystyki i ilosci emitowanego pro-
mieniowania;

2) zaopatrzone w optyczne lub dzwiekowe
ostrzezenia o takiej emisiji.

Instrukcje uzywania dla wyrobdéw emitujgcych
promieniowanie muszg podawacé szczegétowe
informacje o charakterze promieniowania,
srodkach ochrony uzytkownika, jak i o sposo-
bach unikania niewtasciwego uzycia oraz ryzy-
ka zwigzanego z instalacja.

Wymagania dla wyrobéw podtaczonych do
zewnetrznego zrodta zasilania lub wyposazo-
nych w zrédto zasilania

Wyroby zawierajgce elektroniczne systemy do
programowania, w tym oprogramowanie, mu-
szg by¢ tak zaprojektowane, aby zapewni¢ po-
wtarzalno$é¢, wiarygodnosé i wtasciwe funk-
cjonowanie tych systemow zgodnie z ich prze-
widzianym zastosowaniem.

Wyroby muszg by¢ zaprojektowane i wypro-
dukowane tak, aby zminimalizowac¢ ryzyko po-
wstawania podczas pracy pol elektromagne-
tycznych, ktére mogtyby mie¢ szkodliwy

" Dyrektywa zostata ogtoszona w Dz. Urz. EWG L 39

z 15.02.1980.
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6.3.

6.4.

6.4.1.

6.4.2.

6.4.3.

6.4.4.

wptyw na dziatanie innych wyrobdéw lub wy-
posazenia.

Wyroby musza byé zaprojektowane i wypro-
dukowane w sposéb chronigcy w mozliwie
najwiekszym stopniu przed ryzykiem przypad-
kowego porazenia pragdem elektrycznym
w czasie normalnej eksploatacji i w warunkach
pojedynczego uszkodzenia, przyjmujac, ze wy-
roby zostaty prawidtowo zainstalowane i sa
prawidtowo konserwowane.

Ochrona przed ryzykiem zwigzanym ze zjawi-
skami mechanicznymi i cieplnymi

Wyroby muszg byé¢ zaprojektowane i wypro-
dukowane w sposéb zapewniajgcy ochrone
uzytkownika przed ryzykiem urazéw mecha-
nicznych. Wyroby muszg wykazywaé¢ odpo-
wiednig stabilno$¢ w przewidywanych wa-
runkach uzytkowania oraz muszg by¢ skon-
struowane w taki sposdb, aby w okreslonym
terminie waznosci wytrzymaé obcigzenia
zwigzane z przewidywanym s$rodowiskiem
pracy, z uwzglednieniem wymaganh okreslo-
nych przez wytwérce dotyczacych kontroli
i konserwaciji. Jezeli istnieje ryzyko zwigzane
z ruchem elementéw wyrobu, peknieciem,
oderwaniem sie lub wyciekiem substancji,
wyrdéb musi byé odpowiednio przed tym za-
bezpieczony.

Kazde zabezpieczenia lub inne $rodki dotfaczo-
ne do wyrobu w celu zapewnienia bezpieczen-
stwa, w szczegolnosci w przypadku elemen-
tow ruchomych, musza by¢ bezpieczne i nie
moga zaktéca¢ normalnej pracy wyrobu ani
ogranicza¢ rutynowej konserwacji wyrobu,
przewidzianej przez wytworce.

Wyroby muszg by¢ zaprojektowane i wypro-
dukowane w sposéb minimalizujacy zagroze-
nie wynikajagce z wytwarzanych przez wyréb
drgan, z uwzglednieniem postepu techniczne-
go oraz dostepnych s$rodkéw ograniczania
drgan, w szczegolnosci u ich zrédta, o ile drga-
nia te nie sg elementem wtasciwego funkcjo-
nowania wyrobu.

Wyroby muszg byé zaprojektowane i wypro-
dukowane w sposob obnizajgcy do najnizsze-
go osiggalnego poziomu ryzyko wynikajace
z wytwarzanego przez wyrob hatasu, uwzgled-
niajac postep techniczny oraz dostepne srodki
ograniczenia hatasu, dazac do ich usuwania
w miejscu powstawania, o ile hatas ten nie jest
elementem wtasciwego funkcjonowania wy-
robu.

Koncoéwki i przytagcza do sieci elektrycznej, ga-
zowej, hydraulicznej lub pneumatycznej, prze-
widziane do obstugi przez uzytkownika, musza
by¢ zaprojektowane i wyprodukowane w spo-
sob minimalizujgcy wszelkie potencjalne za-
grozenia.

6.4.5. Dostepne czesci wyrobodw, z wytgczeniem cze-

7.1.

7.2

sci lub powierzchni przeznaczonych do ogrze-
wania lub osiggania okres$lonych temperatur,
i ich otoczenie w normalnych warunkach uzy-
wania nie mogag osiggac temperatur potencjal-
nie niebezpiecznych.

Wymagania dotyczace wyroboéw do samo-
dzielnego stosowania

Wyroby do samodzielnego stosowania muszg
byé zaprojektowane i wyprodukowane w taki
sposob, aby dziataty wtasciwie przy uzywaniu
zgodnym z przewidzianym zastosowaniem,
biorac pod uwage doswiadczenie i srodki do-
stepne uzytkownikom oraz wptyw mozliwych
do przewidzenia zmian w sposobach korzysta-
nia przez uzytkownika i zmiennych warunkéw
otoczenia. Informacje i instrukcje uzywania
dostarczane przez wytworce powinny byé ta-
twe do zrozumienia i zastosowania przez nie-
wykwalifikowanego uzytkownika.

Wyroby do samodzielnego stosowania musza
by¢ zaprojektowane i wyprodukowane w taki
sposob, aby:

1) zapewni¢ tatwosé obstugi przez niewykwali-
fikowanego uzytkownika w ciggu catego
przebiegu procesu uzywania;

2) ograniczy¢ do minimum mozliwos¢ btedne-
go postuzenia sie wyrobem i btednej inter-
pretacji wynikow.

Wyroby do samodzielnego stosowania powin-
ny zapewnia¢ tam, gdzie jest to mozliwe, pro-
cedury pozwalajgce na weryfikacje przez uzyt-
kownika, czy wyréb dziata zgodnie z przewi-
dzianym zastosowaniem.

Informacje dostarczane przez wytworce

Do kazdego wyrobu nalezy dotgczyé informa-
cje umozliwiajgce identyfikacje wytworcy,
a takze informacje potrzebne do bezpiecznego
uzywania zredagowane odpowiednio do po-
ziomu wyszkolenia i wiedzy potencjalnych
uzytkownikow. W ich sktad wchodza informa-
cje podane na etykietach i w instrukcjach uzy-
wania.

O ile jest to mozliwe, informacje potrzebne do
bezpiecznego uzywania wyrobu powinny znaj-
dowacé sie na samym wyrobie lub opakowaniu
kazdego egzemplarza lub na opakowaniach
handlowych, jezeli dotyczy. Jezeli nie stosuje
sie osobnego etykietowania dla kazdej sztuki
wyrobu, informacje muszg znajdowaé sie na
opakowaniu lub w instrukcji uzywania dostar-
czanej z jedng lub wiekszg liczbg egzemplarzy
wyrobu.

Instrukcje uzywania muszg towarzyszy¢ lub
znajdowa¢ sie w opakowaniu jednego lub kil-
ku egzemplarzy wyrobow. W drodze wyjatku
dopuszcza sie niedotgczanie instrukcji obstugi
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wyrobow, ktére mozna bezpiecznie i wtasciwie
uzywacé bez takich instrukc;ji.

8.2. Informacje moga by¢ podane w postaci sym-
boli. Kazdy uzyty symbol lub kolor identyfika-
cyjny powinien byé zgodny z normami zhar-
monizowanymi. W przypadkach, gdy normy
zharmonizowane nie okreslajg odpowiednich
symboli lub koloréw identyfikacyjnych, zasto-
sowane symbole opisywane sg w dokumenta-
cji dostarczanej razem z wyrobem.

8.3. W przypadku wyrobéw lub czynnosci przygo-
towania wyrobu, ktére mozna uznaé za niebez-
pieczne, z uwagi na ich wtasciwosci, ilosé
sktadnikéw oraz postaé, w jakiej wystepuja,
wymagania dotyczgce odpowiednich symboli
i oznakowania okres$lajg przepisy ustawy
z dnia 11 stycznia 2001 r. o substancjach i pre-
paratach chemicznych (Dz. U. Nr 11, poz. 84,
z p6zn. zm.2)). W przypadku gdy na wyrobie
lub jego etykiecie nie ma wystarczajacej ilosci
miejsca, aby zamiesci¢ wymagane informacije,
nalezy umiesci¢ na etykiecie odpowiednie
symbole ostrzegawcze, a pozostate informacje
zamieszcza sie w instrukcji uzywania.

8.4. Etykieta zawiera w szczegdlnosci nastepujace
elementy, ktére mogg miec¢ takze posta¢ sym-
boli:

1) nazwe lub nazwe handlowa i adres wy-
tworcy. W przypadku wyrobu importo-
wanego na terytorium Unii Europejskiej
lub panstwa cztonkowskiego Europejskie-
go Porozumienia o Wolnym Handlu
(EFTA) — strony umowy o Europejskim
Obszarze Gospodarczym, etykiety, ze-
wnetrzne opakowanie lub instrukcje ob-
stugi zawiera¢ musza dodatkowo takze
nazwe i adres autoryzowanego przedsta-
wiciela wytworey;

2) informacje niezbedne uzytkownikowi do
jednoznacznej identyfikacji wyrobu i za-
wartosci opakowania;

3) wyraz ,JALOWE" Ilub ,STERYLNE” Ilub
+STERILE” lub okreslenie stanu mikrobio-
logicznego dla wyrobdw, jezeli dotyczy;

4) kod partii lub serii wyrobéw poprzedzany
wyrazem , SERIA” lub ,LOT” lub ,numer
serii” lub ,,numer fabryczny” w zaleznosci
od stosowanego systemu;

5) oznaczenie daty, przed uptywem ktérej wy-
rob moze by¢ uzywany bezpiecznie bez po-
gorszenia dziatania, wyrazonej w latach,
miesigcach i dniach, jezeli dotyczy;

2) Zmiany wymienionej ustawy zostaty ogtoszone w Dz. U.
z 2001 r. Nr 100, poz. 1085, Nr 123, poz. 1385 i Nr 125,
poz. 1367, z 2002 r. Nr 135, poz. 1145 i Nr 142, poz. 1187,
z 2003 r. Nr 189, poz. 1852 oraz z 2004 r. Nr 96, poz. 959
i Nr 121, poz. 1263.

8.5.

8.6.

8.7.

6) jezeli wyrdb jest uzywany do oceny dziata-
nia, wyrazy ,wytacznie do oceny dziata-
nia”;

7) deklaracje, ze dany wyréb uzywa sie do
diagnostyki in vitro, jezeli dotyczy;

8) specjalne instrukcje sktadowania i obcho-
dzenia sie z wyrobami;

9) instrukcje uzywania wyroboéw, jezeli doty-
czy;

10) stosowne ostrzezenia i $rodki ostroznosci;

11) jezeli wyrdb jest przeznaczony do samo-
dzielnego stosowania, wyrazy ,wyréb do
samodzielnego zastosowania”.

Jezeli przewidziane zastosowanie wyrobéw
moze nie by¢ oczywiste dla uzytkownikow, wy-
tworca okresla wyraznie to zastosowanie na
etykietach i w instrukcji uzywania.

We wszystkich przypadkach, w ktérych wyréb
sktada sie z elementéw od niego odtaczal-
nych, musza byé one identyfikowane nume-
rem serii lub fabrycznym, aby zmniejszy¢ ry-
zyko pomylenia wyrobu z jego elementami
odtaczalnymi.

Instrukcja obstugi wyrobu powinna zawieraé
nastepujace dane:

1) okreslone w ust. 8. 4, z wytagczeniem pkt 4
i 5;

2) sktad produktéw z odczynnikiem, ilosé
i stezenie substancji czynnych odczynni-
kéw lub zestawu odczynnikéw, jak réw-
niez, jezeli dotyczy, deklaracje, ze dany wy-
rob zawiera inne sktadniki, ktdre moga
wptynaé na pomiar;

3) warunki przechowywania oraz dopuszczal-
ny okres magazynowania po pierwszym
otwarciu oryginalnego opakowania oraz
warunki przechowywania i stabilnosci od-
czynnikéw roboczych;

4) parametry uzytkowe wyrobu, o ktdrych
mowa w czesci | ust. 3;

5) wskazanie dotyczace specjalnego wyposa-
zenia, w tym informacje wymagane do
identyfikacji tego wyposazenia w celu jego
wtasciwego uzycia;

6) typ materiatu badanego, ktory nalezy uzyé,
oraz specjalne warunki jego pobierania,
wstepnego przygotowania oraz warunki
przechowywania, wraz z instrukcjg przygo-
towania pacjenta;

7) szczegoétowy opis procedury, ktérg nalezy
stosowac podczas uzywania wyrobu;
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8) procedure postepowania przy pomiarach
danym wyrobem, tacznie z:

a) zasadg przyjetej metody,

b) analitycznymi charakterystykami para-
metrow uzytkowych, w szczegodlnosci:
czutosci, swoistosci, doktadnosci, po-
wtarzalnosci, odtwarzalnosci, granic
wykrywalnosci i zakresu pomiaru, wita-
czajagc w to informacje konieczne do
kontroli istotnych zaktécen,

c) ograniczeniami metody oraz informacja
na temat wykorzystania przez uzytkow-
nika dostepnych referencyjnych proce-
dur pomiarowych i materiatow,

d) informacjami dotyczgcymi procedur po-
stepowania lub przygotowania wyrobu
do uzywania, np. rozpuszczenia, inkuba-
cji, rozcienczania lub sprawdzania apa-
ratury,

e) wskazéwkami odnoszgcymi sie do spe-
cjalnych wymagan w zakresie przeszko-
lenia uzytkownikow;

9) matematyczne zaleznosci, wedtug ktérych
dokonuje sie wyliczenia wynikéw analiz;

10) dziatania, jakie nalezy podjaé w przypadku
zmian parametrow analitycznych wyrobu;

11) informacje dla uzytkownika, odnoszace sie
do:

a) wewnetrznej kontroli jakosci, tacznie ze
szczegolnymi procedurami walidacji,

b) zapiséw z kalibracji danego wyrobu;

12) przedziaty odniesienia dla oznaczanych
wielkosci, z uwzglednieniem opisu wtasci-
wej populacji odniesienia;

13) informacje konieczne do identyfikacji po-
szczegolnych elementow wyrobéw lub
wyposazenia, jezeli wyréb jest uzywany
w potaczeniu, zainstalowany lub podtaczo-
ny do innych wyrobéw lub wyposazenia
wyrobow;

14

-~

informacje wymagane do sprawdzenia,
czy wyrob zostat prawidtowo zainstalowa-
ny i czy dziata wtasciwie i bezpiecznie, oraz
informacje dotyczace rodzaju i czestosci
konserwacji oraz kalibracji, wymagane
w celu zapewnienia odpowiedniego i bez-
piecznego dziatania wyrobu; informacje
0 bezpiecznym usuwaniu odpadow;

15) informacje dotyczace czynnosci przed uzy-
ciem wyrobu, np. sterylizacji, montazu
koncowego;

16) informacje niezbedne w razie zniszczenia
opakowania ochronnego wyrobu oraz in-

formacje o wtasciwych metodach ponow-
nej sterylizacji lub odkazenia;

17) informacje o wtasciwych procesach po-
zwalajgcych na ponowne uzycie, obejmu-
jacych czyszczenie, dezynfekcje, pakowa-
nie oraz metode ponownej sterylizacji lub
odkazenia, a takze ograniczenia odnos$nie
liczby ponownych zastosowan, jezeli wy-
rob stuzy do wielokrotnego uzytku;

18) srodki ostroznosci, jakie nalezy podjaé
w razie narazenia, w dajacych sie przewi-
dzie¢ warunkach srodowiska na dziatanie
w szczegodlnosci: pdél magnetycznych, ze-
wnetrznego oddziatywania elektrycznego,
wytadowan elektrostatycznych, cisnienia
lub zmian ci$nienia, przyspieszenia, ter-
micznych zrédet zaptonu;

19) srodki ostroznosci, jakie nalezy podjaé
w razie szczegolnych zagrozeh zwigzanych
z uzytkowaniem wyrobu, tacznie ze spe-
cjalnymi srodkami ochronnymi; jezeli wy-
rob zawiera substancje pochodzenia ludz-
kiego lub zwierzecego, nalezy zwrécié
uwage na ich potencjalny charakter zakaz-
ny;

20) w odniesieniu do wyrobéw do samodziel-
nego stosowania:

a) wyniki nalezy wyrazié i przedstawié
w sposob czytelny i zrozumiaty dla nie-
profesjonalnego uzytkownika; wraz
z informacjami nalezy dostarczy¢ dane
dotyczace czynnosci, ktére nalezy pod-
ja¢ w przypadku pozytywnego, nega-
tywnego lub niejasnego wyniku oraz
mozliwosci wystapienia wyniku fatszy-
wie dodatniego lub fatszywie ujemne-
go,

b) w wyjatkowych przypadkach, gdy infor-
macje podane przez wytworce wystar-
czajg, by umozliwi¢ uzytkownikowi za-
stosowanie wyrobu i zrozumienie wyni-
ku lub wynikéw podawanych przez wy-
rob, mozna pomingé szczegoétowe infor-
macje,

~

c¢) informacja o tym, ze uzytkownik nie po-
winien podejmowaé¢ zadnych dziatan
o charakterze medycznym bez uprzed-

niej konsultacji z lekarzem,

d) w przypadku wyrobu uzywanego do
kontrolowania istniejagcego stanu cho-
robowego informacja o tym, ze pacjent
moze wprowadza¢ zmiany do leczenia
tylko, jezeli odbyt wtasciwe przeszkole-
nie;

21) data wydania instrukcji uzywania lub
wprowadzenia ostatnich poprawek.
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Zatacznik nr 2

i WYKAZ A | WYKAZ B
WYROBOW MEDYCZNYCH DO DIAGNOSTYKI IN VITRO

Wykaz A

1. Odczynniki oraz produkty z odczynnikiem, tacznie

z odpowiednimi wzorcami kalibracyjnymi i mate-
riatami kontrolnymi, do oznaczania nastepujacych
grup krwi: uktad ABO, uktad Rh (C, ¢, D, E, e), anty-
geny Kell.

2. Odczynniki oraz produkty z odczynnikiem, tacznie

z odpowiednimi wzorcami kalibracyjnymi i mate-
riatami kontrolnymi, do wykrywania, potwierdza-
nia i iloSciowego oznaczania w ludzkich prébkach
markerdéw zakazenia HIV (HIV 1i 2), HTLV li ll oraz
zapalenia watroby B, C i D.

Wykaz B

1. Odczynniki oraz produkty z odczynnikiem, tacznie

z odpowiednimi wzorcami kalibracyjnymi i mate-
riatami kontrolnymi, do ustalania grup krwi — an-
tygeny Duffy i Kidd.

2. Odczynniki oraz produkty z odczynnikiem, tacznie

z odpowiednimi wzorcami kalibracyjnymi i mate-
riatami kontrolnymi, do ustalania nieprawidtfo-
wych przeciwciat anty-erytrocytowych.

3. Odczynniki oraz produkty z odczynnikiem, tacznie

z odpowiednimi wzorcami kalibracyjnymi i mate-
riatami kontrolnymi, do wykrywania i kwantyfika-
cji w prébkach pobranych od ludzi wrodzonych za-
kazen rozyczki i toksoplazmozy.

. Odczynniki oraz produkty z odczynnikiem, tacznie

z odpowiednimi wzorcami kalibracyjnymi i mate-
riatami kontrolnymi, do diagnozowania choroby
dziedzicznej — fenyloketonurii.

. Odczynniki oraz produkty z odczynnikiem, tacznie

z odpowiednimi wzorcami kalibracyjnymi i mate-
riatami kontrolnymi, do wykrywania zakazeh cyto-
megalowirusem i chlamydiami u ludzi.

. Odczynniki oraz produkty z odczynnikiem, tacznie

z odpowiednimi wzorcami kalibracyjnymi i mate-
riatami kontrolnymi, do wykrywania nastepuja-
cych grup antygendéw zgodnosci tkankowej HLA:
DR, A, B.

. Odczynniki oraz produkty z odczynnikiem, tacznie

z odpowiednimi wzorcami kalibracyjnymi i mate-
riatami kontrolnymi, do wykrywania markera no-
wotworowego PSA.

. Odczynniki oraz produkty z odczynnikiem, tacznie

z odpowiednimi wzorcami kalibracyjnymi i mate-
riatami kontrolnymi oraz oprogramowaniem, za-
projektowane specjalnie do oceny ryzyka triso-
mii 21.

.Wyréb do samodzielnego stosowania, facznie

z odpowiednimi wzorcami kalibracyjnymi i mate-
riatami kontrolnymi: wyrdb stuzacy do mierzenia
stezenia cukru we krwi.

Zatacznik nr 3

DEKLARACJA ZGODNOSCI WE

Deklaracja zgodnosci WE jest procedurg, zgodnie
z ktérag wytworca lub jego autoryzowany przed-
stawiciel, spetniajgcy wymagania, o ktérych mo-
wa w ust. 2—5 oraz dodatkowo w przypadku wy-
robow do samodzielnego stosowania, spetniaja-
cy wymagania, o ktérych mowa w ust. 6, zapew-
nia i deklaruje, ze wyroby, dla ktérych deklaracja
zostata wystawiona, spetniajg wymagania usta-
wy z dnia 20 kwietnia 2004 r. o wyrobach me-
dycznych (Dz. U. Nr 93, poz. 896), zwanej dalej
~ustawa”. Wytworca oznakowuje wyrob zna-
kiem CE zgodnie z przepisami w sprawie wzoru
oznakowania wyrobéw medycznych znakiem CE.

Wytwodrca zapewnia przygotowanie dokumen-
tacji technicznej, o ktérej mowa w ust. 3, i reali-
zacje w procesie produkcyjnym zasad zapew-
nienia jakosci, o ktérych mowa w ust. 4.

Dokumentacja techniczna umozliwia dokonanie
oceny zgodnosci wyrobu z wymaganiami usta-
wy i zawiera w szczegolnosci:

1) ogolny opis wyrobu, tagcznie z planowanymi
wariantami;

2) dokumentacje odnoszaca sie do systemu ja-
kosci;

3) informacje na temat projektu, tgcznie z okre-
sleniem wtasciwosci podstawowych mate-
riatéw, wtasciwosci i ograniczeh dziatania
wyrobu, metod wytwarzania oraz rysunki
projektowe, schematy czesci sktadowych,
w szczegodlnosci: podzespotéw, obwodow
itp. — w przypadku przyrzadéw;

4) w przypadku wyrobow zawierajacych tkan-
ki pochodzenia ludzkiego i substancje uzy-
skane z tych tkanek, informacje o ich po-
chodzeniu i warunkach, w jakich zostaty po-
brane;

5) opisy i objasnienia niezbedne do zrozumie-
nia rysunkow i schematow oraz dziatania
wyrobu;
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6) wyniki analiz ryzyka, wykaz norm zharmoni-
zowanych, ktore zostaty zastosowane w ca-
tosci lub w czesci, oraz opisy i wyjasnienia
rozwiagzan, ktore zostaty przyjete, aby wyrob
spetniat wymagania zasadnicze, w przypad-
ku gdy takie normy nie zostaty w catosci za-
stosowane;

7) opis uzytych procedur w przypadku wyro-
béw sterylnych oraz wyrobow charaktery-
zujacych sie szczegdélnym stanem mikrobio-
logicznym lub czystosci;

8) wyniki obliczen projektowych i przeprowa-
dzonych kontroli;

9) informacje potwierdzajacg, ze wyrdb ten
spetnia wymagania zasadnicze po potgcze-
niu z wyrobem posiadajgcym odpowiednie
parametry okreslone przez wytworce, jezeli
dotyczy;

10) sprawozdania z badan wyrobow;

11) informacje dotyczace oceny dziatania wyro-
bu wraz z informacjami na temat metod po-
miarowych odniesienia, materiatéw odnie-
sienia, znanych wartosci odniesienia, do-
ktadnosci i zastosowanych jednostek miary;
dane te powinny pochodzi¢ z badan klinicz-
nych lub z innego odpowiedniego $rodowi-
ska lub wynikaja z literatury odniesienia;

12) wzor etykiety i instrukcje uzywania;
13) wyniki badah stabilnosci.

Wytwodrca podejmuje niezbedne dziatania w ce-
lu zapewnienia procesu wytwarzania zgodnego
z zasadami zapewnienia jakosci, z uwzglednie-
niem specyfiki wytwarzanych wyrobow.

System zapewnienia jakosci obejmuje:

1) strukture organizacyjng i zakresy obowigz-
kow;

2) procesy wytwarzania oraz systematyczne
kontrole jakosci produkcji;

3) srodki monitorowania dziatania systemu ja-
kosci.

Wytwodrca wprowadza i aktualizuje procedury

systematycznego przegladu doswiadczeh uzy-
skanych ze stosowania wyrobu w fazie popro-

6.1.

6.2.

6.3.

dukcyjnej oraz wprowadza odpowiednie $rodki
w celu zastosowania wszelkich niezbednych
dziatan korygujacych, uwzgledniajac ryzyko
zwigzane z wyrobem i charakter wyrobu.

Wytworca powiadamia niezwtocznie Prezesa
Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wy-
roboéw Medycznych i Produktéw Biobojczych
o0 wystgpieniu incydentu medycznego.

W przypadku wyrobéw do samodzielnego sto-
sowania wytwodrca wnioskuje do jednostki noty-
fikowanej o przeprowadzenie badania projektu.

Whniosek o przeprowadzenie badania projektu
powinien umozliwié¢ zrozumienie projektu wy-
robu i ocene zgodnos$ci z wymaganiami ustawy
dotyczacymi projektowania oraz zawierac:

1) raporty z badahn zawierajace wyniki badan
przeprowadzone z udziatem nieprofesjonal-
nych uzytkownikéw, jezeli dotyczy;

2) informacje dotyczace obchodzenia sie z wy-
robem, z uwzglednieniem jego przeznacze-
nia do samodzielnego stosowania;

3) informacje zamieszczone na etykiecie i w in-
strukcji uzywania.

Jednostka notyfikowana na podstawie oceny
whniosku o przeprowadzenie badania projektu
wydaje wytworcy certyfikat badania projektu WE
w przypadku, gdy wyrdb spetnia wymagania
ustawy. Jednostka notyfikowana moze zazadac
od wytworcy przeprowadzenia dodatkowych ba-
dan lub ztozenia wyjasnien, w celu przeprowa-
dzenia oceny zgodnosci projektu wyrobu z wy-
maganiami okreslonymi w ustawie. Certyfikat
badania projektu WE zawiera wnioski z przepro-
wadzonych ocen wyrobu, warunki zatwierdzenia
projektu, dane konieczne do identyfikacji projek-
tu i opis przewidzianego zastosowania wyrobu.

Whnioskodawca powiadamia jednostke notyfiko-
wang, ktéra wydata certyfikat badania projektu
WE, o istotnych zmianach wprowadzonych do
zatwierdzonego projektu, jak réwniez o zmia-
nach, ktéore mogtyby wptynaé na zgodnosé pro-
jektu z wymaganiami zasadniczymi lub z warun-
kami uzywania wyrobu. Zmiany zatwierdzane
sg przez jednostke notyfikowang w formie anek-
su do certyfikatu badania projektu WE.

Zatacznik nr 4

DEKLARACJA ZGODNOSCI WE

(Petny system zapewnienia jakosci)

Wytworca wyrobow zapewnia stosowanie cer-
tyfikowanego systemu zapewnienia jakosci,
obejmujgcego projektowanie, wytwarzanie
oraz koncowa kontrole danego wyrobu, zgod-
nie z wymaganiami okreslonymi w ust. 3, oraz

podlega audytowi, o ktérym mowa w ust. 3. 3,
a takze nadzorowi, o ktorym mowa w ust. 5. Do-
datkowo, w przypadku wyrobdw zamieszczo-
nych w wykazie A, wytwédrca stosuje procedu-
ry, o ktérych mowa w ust. 4 i 6.



Dziennik Ustaw Nr 251

— 17569 —

Poz. 2515
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Deklaracja zgodnosci jest procedurg, w ktorej
wytworca posiadajgcy certyfikowany system
zapewnienia jakosci zapewnia i deklaruje, ze
wyroby, dla ktérych deklaracja zostata wysta-
wiona, spetniaja wymagania ustawy.
Wytwodrca oznakowuje wyroby znakiem zgod-
nosci CE zgodnie z przepisami w sprawie wzo-
ru oznakowania znakiem zgodnosci CE oraz
sporzadza pisemna deklaracje zgodnosci.

System jakosci

Wytworca sktada do jednostki notyfikowanej
whniosek w sprawie oceny i certyfikacji jego sys-
temu jakosci.

Whniosek ten w szczegdlnosci zawiera:

1) nazwe i adres wytworcy oraz dodatkowe lo-
kalizacje wytwarzania wyrobdw objetych
systemem jakosci, jezeli dotyczy;

2) wszystkie istotne informacje na temat wyrobu
lub kategorii wyrobdw objetych procedurg;

3) pisemne oswiadczenie stwierdzajace, ze nie
ztozono zadnego wniosku w sprawie oceny
i certyfikacji systemu jakosci odnoszacego
sie do tych samych wyrobdéw do innej jed-
nostki notyfikowanej;

4) dokumentacje dotyczaca systemu jakosci;

5) zobowigzanie wytwdrcy do wykonywania
obowigzkow natozonych zatwierdzonym sys-
temem zapewnienia jakosci;

6) zobowigzanie wytwdrcy do ustanowienia,
udokumentowania, wdrozenia i utrzymania
wtasciwego i skutecznego certyfikowanego
systemu jakosci;

7) zobowigzanie wytwdrcy do ustanowienia,
udokumentowania, wdrozenia i utrzymania
procedury: systematycznego przegladu in-
formacji gromadzonych w fazie poprodukcyj-
nej, dziatan korygujacych, postepowania
w przypadku wystagpienia incydentu medycz-
nego.

Stosowanie systemu jakosci zapewnia, ze wy-
roby beda spetniaty wymagania ustawy na
wszystkich etapach, od projektowania po kon-
cowa kontrole. Wszystkie wymagania i standar-
dy przyjete przez wytwoérce dla systemu jakosci
muszg by¢ udokumentowane w sposdb syste-
matyczny i uporzgdkowany, w formie pisemnej,
zawierajgc polityke jakosci, procedury, ksiege
jakosci, plany jakosci, instrukcje i zapisy doty-
czgce jakosci, a w tym opisy:

1) celow jakosci wytworcy;

2) organizacji przedsiebiorstwa, w szczegdlno-

Sci:

a) schemat organizacyjny, zakres odpowie-
dzialnosci personelu kierowniczego, w tym
jego odpowiedzialno$¢ za jakos¢ projektu
i produkcje wyrobu,

3.3.

b) metod monitorowania skutecznosci funk-
cjonowania systemu jakosci, a zwtaszcza
jego zdolnosci do osiggniecia pozadanej
jakosci projektu i wyrobu, w tym postepo-
wanie z wyrobami niespetniajgcymi wy-
magan;

3) procedur monitorowania i weryfikacji projek-
tu wyrobodw, w szczegdlnosci:

a) ogolny opis wyrobu, w tym planowane
wersje,

b) dokumentacje, o ktérej mowa w ust. 3 za-
tagcznika nr 3 do rozporzadzenia,

c) w przypadku wyrobéw do samodzielnego
stosowania, informacje, o ktérych mowa
w ust. 6.1 zatgcznika nr 3 do rozporzadze-
nia,

d) opis techniki stosowanej do kontrolowa-
nia i weryfikacji projektu, proceséw i dzia-
tan systematycznych stosowanych pod-
czas projektowania wyrobow;

4) przegladéw systemu zapewnienia jakosci
produkcji, w szczegdlnosci:

a) procesow i procedur, ktore beda zastoso-
wane w szczegolnosci w procesie steryli-
zacji,

b) procedur dotyczacych zaopatrzenia,

c) ustanowionych, udokumentowanych i uak-
tualnianych procedur identyfikacji wyrobu
dla zapewnienia zgodnosci z rysunkami,
specyfikacjami lub innymi stosownymi do-
kumentami na kazdym etapie produkcji;

5) odpowiednich prob i badan, ktére przepro-
wadzane sg przed, w trakcie i po zakonczeniu
produkcji, okreslenia czestotliwosci, z jaka
beda przeprowadzane préby i badania, uzy-
wanego wyposazenia pomiarowego; nalezy
zapewnié¢ mozliwosé wstecznego sprawdza-
nia kalibracji.

Wytworca przeprowadza kontrole i badania
z uwzglednieniem najnowszych osiggnieé tech-
niki. Kontrole i badania powinny obejmowac¢
proces wytwaorczy, tacznie z wtasciwosciami su-
rowcow, poszczegodlnych wyrobdéw lub kazdej
partii wyrobdw.

Przy badaniu wyrobéw wymienionych w wyka-
zie A wytwoérca uwzglednia najnowsze dostep-
ne informacje, w szczegb6lnosci odnosnie biolo-
gicznej ztozonosci i zmiennosci probek, ktére
maja by¢ badane przy uzyciu danych wyrobow.

Jednostka notyfikowana dokonuje audytu sys-
temu zapewnienia jakosci w celu oceny spetnie-
nia wymagan okreslonych w ust. 3. 2, przyjmu-
jac przy tym domniemanie, ze system jakosci,
w ktérym zastosowano odpowiednie normy
zharmonizowane, jest zgodny z tymi wymaga-
niami.
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3.4.

4.2,

4.3.

4.4,

4.5.

Zespot oceniajagcy musi posiadaé doswiadcze-
nie w ocenie danej technologii. Do procedury
oceny nalezy kontrola zaktadu wytworcey, a tak-
ze, w uzasadnionych przypadkach, kontrola za-
ktadow dostawcéw wytwdrcy w celu zbadania
procesow wytworczych.

Jednostka notyfikowana informuje wytworce
o wyniku kontroli oraz przedstawia wnioski
z uzasadnieniami.

Wytwodrca informuje jednostke notyfikowang,
ktéra certyfikowata system jakosci, o planach
odnoszacych sie do istotnych zmian systemu
jakosci lub jego zakresu stosowania. Jednostka
notyfikowana ocenia proponowane zmiany
i dokonuje weryfikacji, czy po tych zmianach
system jakosci bedzie spetniat wymagania
ust. 3.2.

Jednostka notyfikowana podejmuje decyzje
w sprawie i powiadamia o niej wytwoérce. Decy-
zja zawiera wnioski z kontroli i ocene systemu
jakosci wraz z uzasadnieniem.

Badanie projektu wyrobu.

Dla wyrobow z wykazu A, wytwdrca oprocz
obowigzkéw, o ktérych mowa w ust. 3, dodat-
kowo wystepuje do jednostki notyfikowanej
z wnioskiem o ocene dokumentacji projektu
wyrobu przewidzianego do wytwarzania.

Whniosek o ocene dokumentacji zawiera opis
projektu, wytwarzania i dziatania danego wyro-
bu oraz dokumenty wymagane do oceny, czy
dany wyréb spetnia wymagania, o ktérych mo-
wa w ust. 3.2 pkt 3.

Jednostka notyfikowana ocenia wniosek, wyda-
jac wnioskujgcemu certyfikat oceny projektu
WE, jezeli wyrdb spetnia wymagania ustawy.
Jednostka notyfikowana moze zgdac¢ uzupetnie-
nia wniosku o wyniki dalszych badan lub dowo-
dy pozwalajace oceni¢ zgodnos$¢ z wymagania-
mi. Certyfikat zawiera wnioski z oceny, warunki
waznosci, dane niezbedne do identyfikacji za-
twierdzonego projektu, jezeli dotyczy, a takze
opis przewidzianego zastosowania wyrobu.

Zmiany w zatwierdzonym projekcie muszg uzy-
skaé¢ aprobate jednostki notyfikowanej, ktéra
wydata certyfikat oceny projektu WE, w przy-
padkach gdy zmiany mogtyby mie¢ wptyw na
zgodnos¢ z wymaganiami ustawy lub z przewi-
dzianymi warunkami uzywania wyrobu. Whnio-
skodawca informuje jednostke notyfikowana,
ktora wydata certyfikat oceny projektu, o wszel-
kich zmianach wprowadzonych w zatwierdzo-
nym projekcie. Dodatkowe zatwierdzenia mu-
szg uzyskaé¢ postac¢ uzupetnienia do certyfikatu
oceny projektu WE.

Wytwodrca powiadamia niezwtocznie jednostke
notyfikowana o zmianach patogenu i markeréw
zakazenia, ktore podlegajg badaniu, w szczegdl-
nosci w wyniku biologicznej ztozonosci i zmien-

5.2.

5.3.

5.4,

6.1.

6.2.

nosci. Wytworca informuje jednostke notyfiko-
wang, czy dana zmiana moze wptynaé na dzia-
tanie danego wyrobu.

Nadzor

Nadzor ma na celu zapewnienie wtasciwego
wywigzywania sie przez wytwaorce z cigzacych
na nim obowigzkéw wynikajgcych z certyfiko-
wanego systemu zapewnienia jakosci.

Wytwdrca upowaznia jednostke notyfikowana
do przeprowadzenia wszelkich niezbednych
kontroli i udziela jej odpowiednich informacji,
w szczegoblnosci udostepnia:

1) dokumentacje systemu jakosci;

2) dane wynikajace z systemu jakos$ci dotyczace
projektu, w tym wyniki analiz, obliczen wery-
fikacyjnych i inne;

3) dane wynikajgce z systemu jakosci odnosza-
ce sie do produkcji, w tym: raporty z kontro-
li, wyniki kalibracji, informacje dotyczace
kwalifikacji personelu i inne.

Jednostka notyfikowana okresowo przeprowa-
dza kontrole i ocene systemu jakosci w celu
stwierdzenia, ze wytworca stosuje certyfikowa-
ny system jakosci. Jednostka notyfikowana po-
wiadamia wytwoérce o wyniku kontroli oraz
przedstawia wnioski z uzasadnieniami.

Jednostka notyfikowana moze przeprowadzaé
niezapowiedziane wizyty u wytwércy. W czasie
wizyt jednostka notyfikowana moze przeprowa-
dzaé badania lub zgda¢ przeprowadzenia badan
majacych na celu sprawdzenie, na ile system ja-
kosci funkcjonuje zgodnie z okreslonymi wyma-
ganiami. Jednostka notyfikowana powiadamia
wytworce o wyniku kontroli i badan, jesli takie
przeprowadzono, oraz przedstawia wnioski
z uzasadnieniami.

Weryfikacja wyrobéw zamieszczonych w wyka-
zie A.

W przypadku wyrobow zamieszczonych w wy-
kazie A, po zakonczeniu kontroli i badan, wy-
twodrca przesyta niezwtocznie jednostce notyfi-
kowanej odpowiednie raporty dotyczace badan
wyrobow lub kazdej partii wyrobow. Ponadto
wytworca, na podstawie umowy zawartej z jed-
nostkg notyfikowana, na jej zyczenie wybiera
probke wyrobu lub partie wyrobu i udostepnia
je tej jednostce.

Wytwdrca moze wprowadzaé wyroby zamiesz-
czone w wykazie A do obrotu, jezeli jednostka
notyfikowana nie poinformuje go w uzgodnio-
nym terminie, nie pdzniej jednak niz 30 dni od
dnia otrzymania préobnych egzemplarzy wyro-
bu, o podjeciu innej decyzji, w szczegdlnosci
dotyczgcej warunkéw waznosci wydanych cer-
tyfikatow.



Dziennik Ustaw Nr 251

— 17571 —

Poz. 2515

Zatacznik nr 5

BADANIE TYPU WE

Badanie typu WE jest czescig procedury, w wy-
niku ktdrej jednostka notyfikowana ocenia i po-
Swiadcza, ze reprezentatywna probka badanej
produkcji spetnia odpowiednie wymagania
ustawy.

Whniosek o przeprowadzenie badania typu WE
sktada do jednostki notyfikowanej wytwodrca
lub jego autoryzowany przedstawiciel.

Whniosek zawiera:

1) nazwe i adres wytworcy oraz nazwe i adres
autoryzowanego przedstawiciela, jezeli
whniosek sktada autoryzowany przedstawi-
ciel;

2) dokumentacje, o ktérej mowa w ust. 3, wy-
magang do oceny zgodnosci reprezentatyw-
nych prébek wyrobéw pobranych z produk-
cji, zwanych dalej ,typem”. Wnioskodawca
udostepnia typ jednostce notyfikowane;.
Jednostka notyfikowana ma prawo zazadaé
udostepnienia innych prébek;

3) pisemne o$wiadczenie, ze nie zostat ztozony
whniosek dotyczacy oceny tego samego typu
do innej jednostki notyfikowanej.

Dokumentacja, o ktérej mowa w ust. 2, musi
umozliwi¢ zrozumienie projektu, procesow pro-
dukcji i okresla parametry wyrobu oraz zawiera
w szczegolnosci:

1) ogdélny opis typu zawierajagcy planowane
warianty;

2) dokumentacje, o ktorej mowa w ust. 3 pkt
3—13 zatacznika nr 3 do rozporzadzenia;

3) w przypadku wyrobéw do samodzielnego
stosowania, informacje, o ktérych mowa
w ust. 6. 1 zatgcznika nr 3 do rozporzadzenia.

Jednostka notyfikowana dokonuje:

1) badan, oceny dokumentacji i weryfikacji, czy
typ zostat wyprodukowany zgodnie z doku-
mentacjg, oceny elementéw zaprojektowa-
nych zgodnie z wtasciwymi wymaganiami
norm zharmonizowanych, jak réwniez ele-
mentow zaprojektowanych niezgodnie z wy-
maganiami tych norm;

2) badan niezbednych do zweryfikowania, czy
rozwigzania przyjete przez wytworce spet-
niajg wymagania zasadnicze, jezeli normy
zharmonizowane nie zostaty zastosowane;
jezeli wyroby sg przeznaczone do uzywania

6.1.

w potgczeniu z innym wyrobem lub innymi
wyrobami, wymagane jest dostarczenie do-
wodu, ze zostaty spetnione wymagania za-
sadnicze po potaczeniu z wyrobami o para-
metrach podanych przez wytworce;

3) badan niezbednych do stwierdzenia, czy wy-
tworca wybrat do zastosowania wtasciwe
normy i czy zostaty one zastosowane;

4) uzgodnien z wnioskodawca miejsc przepro-
wadzenia niezbednych kontroli i badan.

Jezeli typ odpowiada wymaganiom ustawy,
jednostka notyfikowana wydaje wnioskodawcy
certyfikat badania typu WE. Certyfikat zawiera
w szczegolnosci nazwe i adres wytworcy, wnio-
ski z badan, warunki waznosci i dane potrzebne
do identyfikacji zatwierdzonego typu.

Dokumentacje powstata w wyniku badania ty-
pu WE dotacza sie do certyfikatu. Kopia certyfi-
katu przechowywana jest przez jednostke noty-
fikowana.

Wytwodrca informuje niezwtocznie jednostke
notyfikowanga, ktéra wydata certyfikat badania
typu, o wszelkich zmianach dokonanych w wy-
robie w odniesieniu do patogenu i markerow
zakazenia, ktore podlegajg badaniom, w szcze-
golnosci w wyniku biologicznej ztozonosci
i zmiennosci. Wytwodrca powiadamia jednostke
notyfikowana, czy dana zmiana moze wptynaé
na dziatanie danego wyrobu.

Zmiany do zatwierdzonego wyrobu podlegaja
ocenie przez jednostke notyfikowang, ktéra wy-
data swiadectwo badania typu WE, w przypad-
ku gdy zmiany te mogtyby mie¢ wptyw na
zgodnos$é z wymaganiami zasadniczymi ustawy
lub z okreslonymi warunkami stosowania wy-
robu. Wnioskodawca informuje jednostke noty-
fikowang, ktéra wydata certyfikat badania typu
WE, o wszelkich zmianach dokonanych w za-
twierdzonym wyrobie. Nowe zatwierdzenia
przyjmujg posta¢ uzupetnienia do certyfikatu
badania typu WE.

Przepisy administracyjne

Jednostki notyfikowane inne niz jednostka, kté-
ra wydata certyfikat, na uzasadniony wniosek
moga uzyskacé kopie certyfikatéw badania typu
WE z dokumentacja zwigzang z certyfikatem, po
uprzednim powiadomieniu wytwoércy albo au-
toryzowanego przedstawiciela.
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2.1.

2.2.

Zatacznik nr 6

WERYFIKACJA WE

Weryfikacja WE jest procedurg, w ktérej wyniku
wytwdrca albo autoryzowany przedstawiciel
oswiadcza i zapewnia, ze wyroéb, ktéry byt przed-
miotem procedury, o ktérej mowa w ust. 4, od-
powiada typowi okreslonemu w certyfikacie ba-
dania typu WE wedtug zatacznika nr 5 do rozpo-
rzadzenia i spetnia wymagania ustawy.

Wytwoérca podejmuje dziatania niezbedne do
zapewnienia zgodnosci wyrobu z typem opisa-
nym w certyfikacie badania typu WE. Przed roz-
poczeciem produkcji wytwdrca przygotowuje:
dokumenty opisujgce proces produkcji, w szcze-
golnosci dotyczace sterylizacji i wtasciwosci
materiatéw wyjsciowych, niezbednych proce-
dur kontrolnych z uwzglednieniem najnowszych
osiggnieé¢ techniki oraz postepuje zgodnie
z okreslonymi procedurami w celu zapewnienia
jednorodnosci produkcji oraz zgodnosci wyro-
bow z typem opisanym w certyfikacie badania
typu WE i z odnoszacymi sie do nich wymaga-
niami ustawy.

Jesli kohcowy wynik badania jest niezgodny
z wymaganiami okre$lonymi w ust. 6. 3, wy-
twérca ustala odpowiednie badanie procesu
technologicznego, monitorowania i metod kon-
troli wyrobu za zgoda jednostki notyfikowanej.
W odniesieniu do zatwierdzonych procedur
obowiazuja przepisy nadzoru, o ktérych mowa
w ust. 5 zatgcznika nr 4 do rozporzadzenia.

Wytwoérca ustanawia, dokumentuje, wdraza
i utrzymuje procedury: systematycznego prze-
gladu informacji o wyrobie gromadzonych
w fazie poprodukcyjnej, wtasciwych dziatan ko-
rygujacych, postepowania w przypadku wysta-
pienia incydentu medycznego, obejmujacej po-
wiadomienie Prezesa Urzedu Rejestracji Pro-
duktéw Leczniczych, Wyrobéw Medycznych
i Produktéw Biobodjczych bezposrednio po wy-
stapieniu incydentu medycznego.

Jednostka notyfikowana przeprowadza wtasci-
we oceny i badania z uwzglednieniem postano-
wien ust. 2. 2 w celu ustalenia zgodnosci wyro-
béw z wymaganiami ustawy poprzez badanie
i poddawanie prébom kazdego wyrobu, zgod-
nie z ust. 5, badz drogg badania i poddawania
probom wyrobu z uzyciem metod statystycz-
nych, zgodnie z ust. 6, zaleznie od decyzji wy-
tworcy. Podczas przeprowadzania weryfikacji
statystycznej jednostka notyfikowana podejmu-
je w porozumieniu z wytwdrca decyzje, kiedy
nalezy zastosowaé procedury statystyczne do
kontroli kolejnych partii wyrobdéw, a kiedy do
kontroli pojedynczej partii wyrobow.

W zakresie, w jakim przeprowadzanie kontroli
i badan na podstawie weryfikacji statystycznej
nie jest wtasciwe, kontrole i badania mozna
przeprowadzaé¢ losowo, pod warunkiem, ze ta-
ka procedura w potaczeniu ze $srodkami, o kté-
rych mowa w ust. 2. 2, zapewnia réwnorzedny
poziom zgodnosci.

5.1.

5.2.

6.2.

6.3.

6.4.

Weryfikacja poprzez badanie i kontrole kazdego
wyrobu

Kazdy wyrdb jest oceniany oddzielnie na pod-
stawie prob okreslonych w odpowiednich nor-
mach zharmonizowanych lub badan réwno-
waznych, prowadzonych dla kazdego wyrobu,
ktére powinny wykaza¢ zgodnos$é wyrobu z ty-
pem opisanym w certyfikacie badania typu WE
wedtug zatgcznika nr 5 do rozporzadzenia.

Jednostka notyfikowana nadaje swoje numery
identyfikacyjne na kazdym wyrobie i wystawia
pisemnie certyfikat, powotujgc sie na przepro-
wadzone préby lub badania. Jednostka notyfi-
kowana moze upowaznié pisemnie wytworce
do nadawania numerdow identyfikacyjnych
w procesie produkgciji.

Weryfikacja statystyczna

Wytwoédrca przedstawia jednostce notyfikowa-
nej wyprodukowane wyroby w postaci jedno-
rodnych partii.

Z kazdej partii pobiera sie jedng lub kilka loso-
wych prébek. Produkty, z ktérych pobiera sie
prébke, podlegajg badaniu i wtasciwym prébom
okreslonym w normach zharmonizowanych.

W celu weryfikacji zgodnos$ci wyrobéw z typem
opisanym w certyfikacie badania typu WE
i z majgcymi do nich zastosowanie wymagania-
mi zasadniczymi przeprowadza sie réwnowaz-
ne proby, na podstawie ktérych ustala sie, czy
dang partie przyjaé czy odrzucié.

Statystyczna kontrola wyrobdow opiera sie na
badaniach wyrywkowych metodg alternatywna
lub na ocenie liczbowej wtasciwosci, wymaga
planu pobierania probek zapewniajgcego wyso-
ki poziom bezpieczehstwa i dziatania odpowia-
dajagcy poziomowi stanu wiedzy. Plan pobiera-
nia probek ustala sie na podstawie norm zhar-
monizowanych, bioragc pod uwage specyfike
rozpatrywanych kategorii wyrobdw.

W przypadku przyjecia partii wyrobdw, jednost-
ka notyfikowana umieszcza numer indentyfika-
cyjny na kazdym wyrobie i sporzadza pisemny
certyfikat zgodnosci odnoszacy sie do przepro-
wadzonych badan.

W przypadku odrzucenia partii, jednostka noty-
fikowana podejmuje dziatania w celu uniemoz-
liwienia wprowadzenia partii wyrobéw do ob-
rotu. W przypadku powtarzajgcego sie odrzuca-
nia partii wyrobéw, jednostka notyfikowana
moze zawiesi¢ weryfikacje statystyczna.

Wytwdrca moze, na odpowiedzialno$é jednost-
ki notyfikowanej, umiesci¢ numer identyfikacyj-
ny jednostki notyfikowanej na wyrobie w trak-
cie procesu wytworczego.
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Zatacznik nr 7

DEKLARACJA ZGODNOSCI WE

(Zapewnienie jakosci produkciji)

Wytwodrca zapewnia stosowanie systemu jako-
sci dla produkcji i koncowej kontroli wyrobu
i w tym zakresie podlega nadzorowi jednostki
notyfikowanej.

Deklaracja zgodnosci jest procedurg, w wyniku
ktorej wytwadrca, wypetniajgc wymagania okre-
slone w ust. 1, zapewnia i o$wiadcza, ze dany
wyrdob odpowiada typowi opisanemu w proce-
durze badania typu WE, o ktorym mowa w za-
taczniku nr 3 do rozporzadzenia. Wytwodrca
oznakowuje wyréb znakiem zgodnosci CE i spo-
rzgdza pisemna deklaracje zgodnosci.

System jakosci

Wytwoérca sktada do jednostki notyfikowanej
whniosek w sprawie oceny swojego systemu ja-
kosci.

Whniosek ten w szczegdlnosci zawiera:

1) dokumentacje i zobowigzania, o ktérych mo-
wa w ust. 3. 1 zatgcznika nr 4 do rozporzadze-
nia;

2) dokumentacje techniczng odnoszacag sie do

zatwierdzonych typow oraz kopie certyfika-
téw badania typu WE.

Stosowanie systemu jakosci zapewnia zgod-
nos$¢ wyrobow z typem opisanym w certyfika-
cie badania typu WE, o ktérym mowa w zatgcz-
niku nr 5 do rozporzadzenia.

Wszystkie elementy, wymagania i standardy
przyjete przez wytwadrce dla jego systemu jako-
$ci muszg by¢ udokumentowane w sposob sys-
tematyczny i uporzadkowany w formie pisem-
nej, zawierajgc: polityke jakosci, procedury,
ksiege jakosci, plany jakosci, instrukcje i zapisy
dotyczgce jakosci, a w tym opisy:

1) zamierzen celdéw jakosciowych wytwércey;

2) organizacji przedsiebiorstwa, w szczegdlno-
sci:
a) schemat organizacyjny, zakres odpowie-
dzialnosci personelu kierowniczego,
w tym jego odpowiedzialno$é za jakosé
produkcji wyrobu,

b) metod monitorowania skutecznosci funk-
cjonowania systemu jakosci, a zwtaszcza
jego zdolnosci do osiggniecia pozadanej
jakosci wyrobu, w tym postepowanie
z wyrobami niespetniajagcymi wymagan;

3) metod kontroli i zapewnienia jakosci na eta-
pie produkcyjnym, w szczegdlnosci:

a) procesow i procedur, ktére beda zastoso-
wane w sterylizacji, zaopatrzeniu i doku-
mentacji z nimi zwigzanej,

3.3.

3.4.

5.1.

5.2.

b) procedur identyfikacji wyrobu sporzadza-
nych i aktualizowanych, specyfikacji i innych
dokumentéw na kazdym etapie produkc;ji;

4) odpowiednich préb i badan, ktére powinny
by¢ przeprowadzane przed, w trakcie i po za-
konczeniu produkcji, czestotliwosci, z jaka
beda przeprowadzane proby i badania uzy-
wanego wyposazenia pomiarowego; nalezy
zapewni¢ dokumentowanie przeprowadzo-
nej i przeprowadzanej kalibracji.

Jednostka notyfikowana dokonuje audytu sys-
temu jakosci w celu oceny spetnienia wymagan
okreslonych w ust. 3.2, przyjmujac przy tym do-
mniemanie, ze system jakosci, w ktédrym zasto-
sowano odpowiednie normy zharmonizowane,
jest zgodny z tymi wymaganiami.

Zespo6t oceniajagcy musi mieé¢ doswiadczenie
w ocenie stosowanych technologii. Do proce-
dury oceny nalezy kontrola zaktadu wytwoércy,
a takze, w uzasadnionych przypadkach, kontro-
la zaktadéw dostawcoéw wytwdrey w celu zba-
dania proceséw produkcyjnych.

Jednostka notyfikowana informuje wytwodrce
o wyniku audytu oraz przedstawia wnioski
z uzasadnieniami.

Wytwodrca informuje jednostke notyfikowang,
ktora zatwierdzita system jakosci, o planach od-
noszacych sie do istotnych zmian systemu jako-
$ci. Jednostka notyfikowana ocenia propono-
wane zmiany i dokonuje weryfikacji, czy po tych
zmianach system jakosci bedzie spetniat wyma-
gania okreslone w ust. 3.2. Jednostka notyfiko-
wana powiadamia wytwoérce o wyniku kontroli
oraz przedstawia wnioski z uzasadnieniami.

Nadzor

Nadzor przeprowadzany jest zgodnie z przepi-
sami, o ktorych mowa w ust. 5 zatagcznika nr 4
do rozporzadzenia.

Weryfikacja wyrobéw zamieszczonych w wyka-
zie A

W przypadku wyrobdéw zamieszczonych w wykazie
A, po zakonczeniu kontroli i badan, wytwdrca prze-
syta niezwtocznie jednostce notyfikowanej odpo-
wiednie raporty dotyczace badan wyrobow lub
kazdej partii wyrobow. Ponadto wytworca, na pod-
stawie umowy zawartej z jednostkg notyfikowana,
wybiera egzemplarze wyrobu lub partie wyrobu
i udostepnia je tej jednostce notyfikowane.

Wytwdrca moze wprowadzaé¢ wyroby do obro-
tu, o ile jednostka notyfikowana nie poinformu-
je go w uzgodnionym terminie, lecz nie pdzniej
niz 30 dni od dnia otrzymania préobnych egzem-
plarzy wyrobu, o podjeciu innej decyzji,
w szczegolnosci dotyczacej warunkéw wazno-
$ci wydanych certyfikatow.
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Zatacznik nr 8

OSWIADCZENIE | PROCEDURY DOTYCZACE WYROBOW MEDYCZNYCH DO DIAGNOSTYKI IN VITRO
DO OCENY DZIAtEANIA

1. Do wyrobdéw do diagnostyki in vitro do oceny
dziatania wytworca lub jego autoryzowany
przedstawiciel sktada o$wiadczenie, o ktérym
mowa w ust. 2, i zapewnia o zgodnosci wyrobu
zZ wymaganiami ustawy.

2. Oswiadczenie zawiera nastepujace informacje:
1) dane umozliwiajgce identyfikacje wyrobu;

2) plan oceny, okreslajacy w szczegdlnosci jej
cel, podstawy naukowe, techniczne lub me-
dyczne, zakres oceny i liczbe wyrobdw;

3) wykaz laboratoriow lub innych instytuciji,
bioragcych udziat w badaniach dokonujacych
oceny;

4) date rozpoczecia oraz planowany czas trwa-
nia oceny oraz, w przypadku wyrobéw do sa-
modzielnego stosowania, lokalizacje i liczbe
nieprofesjonalnych uzytkownikow;

5) oswiadczenie, ze dany wyrob spetnia wyma-
gania ustawy poza zagadnieniami objetymi
planem oceny dziatania, a takze ze podjeto
wszelkie srodki ostroznosci majgce na celu
ochrone zdrowia i bezpieczenstwa pacjenta,
uzytkownika i oséb trzecich.

3.  Wytwodrca zachowuje do wgladu przez Prezesa
Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wy-
robow Medycznych i Produktéw Biobdjczych
dokumentacje w zakresie projektowania, spo-
sobu wytwarzania i dziatania wyrobu, przygoto-
wang w sposob umozliwiajgcy dokonanie oce-
ny zgodnosci z wymaganiami okreslonymi
w ustawie. Wytworca przechowuje dokumenta-
cje dotyczacag wyrobu przez okres co najmniej
pieciu lat od zakonhczenia procedury oceny dzia-
tania wyrobu.

Wytwdrca zapewnia, ze proces wytwarzania
wyrobéw jest zgodny z dokumentacjg w zakre-
sie projektowania, sposobie wytwarzania i dzia-
tania wyrobu.

2516
ROZPORZADZENIE MINISTRA ZDROWIA"

z dnia 3 listopada 2004 r.

w sprawie wymagan zasadniczych dla aktywnych wyrobéw medycznych do implantaciji?

Na podstawie art. 21 ustawy z dnia 20 kwietnia
2004 r. o wyrobach medycznych (Dz. U. Nr 93,
poz. 896) zarzadza sie, co nastepuje:

8 1. Rozporzadzenie okresla:

1) wymagania zasadnicze dla aktywnych wyrobow
medycznych do implantacji;

2) procedury oceny zgodnosci dla aktywnych wyro-
bow medycznych do implantacji;

1 Minister Zdrowia kieruje dziatem administracji rzadowej
— zdrowie, na podstawie 8 1 ust. 2 rozporzadzenia Preze-
sa Rady Ministrow z dnia 11 czerwca 2004 r. w sprawie
szczegbtowego zakresu dziatania Ministra Zdrowia (Dz. U.
Nr 134, poz. 1439).

Przepisy ustawy wdrazajg postanowienia dyrektywy Rady
90/385/EWG z dnia 20 czerwca 1990 r. w sprawie zblizenia
ustawodawstw Panstw Cztonkowskich odnoszacych sie
do wyrobow medycznych aktywnego osadzania (Dz. Urz.
WE L 191 z 20.07.1990).

2

3) wykaz procedur zgodnosci, ktére moga byé prowa-
dzone przez autoryzowanego przedstawiciela dla
aktywnych wyrobéw medycznych do implantacji.

§ 2. Wymagania zasadnicze dla aktywnych wyro-
bow medycznych do implantacji okresla zatgcznik nr 1
do rozporzadzenia.

§ 3. 1. Wytwodrca aktywnych wyrobow medycz-
nych do implantacji, innych niz wykonywane na za-
mowienie i przeznaczone do badan klinicznych, w ce-
lu oznakowania ich znakiem CE przeprowadza ocene
zgodnosci z zastosowaniem procedury zgodnosci do-
tyczace;j:

1) deklaracji zgodnosci WE — petny system zapew-
nienia jakosci, okreslonej w zataczniku nr 2 do roz-
porzadzenia, lub

2) badania typu WE, okreslonej w zataczniku nr 3 do
rozporzadzenia, tacznie z procedura zgodnosci do-

tyczaca:



