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ROZPORZADZENIE MINISTRA ZDROWIA"

z dnia 12 stycznia 2011 r.

w sprawie wymagan zasadniczych oraz procedur oceny zgodnosci wyrobow medycznych
do diagnostyki in vitro?!

Na podstawie art. 23 ust. 3 ustawy z dnia 20 maja
2010 r. o wyrobach medycznych (Dz. U. Nr 107,
poz. 679) zarzadza sie, co nastepuje:

§ 1. Rozporzadzenie okresla:

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

2) procedury oceny zgodnosci wyrobéw medycznych
do diagnostyki in vitro;

3) wykaz procedur oceny zgodnosci, ktére mogg by¢
prowadzone przez autoryzowanego przedstawicie-
la;

4) wykaz A i wykaz B wyrobow medycznych do diag-
nostyki in vitro, o ktérych mowa w art. 21 ustawy
z dnia 20 maja 2010 r. o wyrobach medycznych,
zwanej dalej ,ustawg”.

§ 2. Wymagania zasadnicze dla wyrobéw medycz-
nych do diagnostyki in vitro sg okreslone w zatgczniku
nr 1 do rozporzadzenia.

§ 3. Wykaz A i wykaz B wyrobéw medycznych do
diagnostyki in vitro sg okreslone w zatgczniku nr 2 do
rozporzgdzenia.

§ 4. Wytworca wyrobéw 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 do samokontroli oraz innych niz wyroby do oceny
dziatania, w celu oznakowania ich znakiem CE prze-
prowadza ocene zgodnosci z zastosowaniem proce-
dury deklaracji zgodnosci WE, okreslonej w ust. 1—5
zatgcznika nr 3 do rozporzadzenia i sporzadza deklara-
cje zgodnosci przed wprowadzeniem tych wyrobow
do obrotu.

§ 5. Wytworca wyrobéw medycznych do diagno-
styki in vitro z wykazu A, innych niz wyroby do oceny
dziatania, w celu oznakowania ich znakiem CE prze-
prowadza ocene zgodnosci z zastosowaniem proce-
dury:

1) Minister Zdrowia kieruje dziatem administracji rzgdowej
— zdrowie, na podstawie 8§ 1 ust. 2 rozporzadzenia Prezesa
Rady Ministrow z dnia 16 listopada 2007 r. w sprawie
szczegotowego zakresu dziatania Ministra Zdrowia (Dz. U.
Nr 216, poz. 1607).

2) Niniejsze rozporzadzenie w zakresie swojej regulacji wdra-
za postanowienia dyrektywy 98/79/WE Parlamentu Euro-
pejskiego i Rady z dnia 27 pazdziernika 1998 r. w sprawie
wyrobow medycznych uzywanych do diagnozy in vitro
(Dz. Urz. WE L 331 z 07.12.1998, str. 1; Dz. Urz. UE Polskie
wydanie specjalne, rozdz. 13, t. 21, str. 319).

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

2) badania typu WE, okreslonej w zatgczniku nr 5 do
rozporzgdzenia, w potaczeniu z procedurg doty-
czgca deklaracji zgodnosci WE — zapewnienie ja-
kosci produkcji, okreslong w zataczniku nr 7 do
rozporzgdzenia.

§ 6. Wytwodrca wyrobéw medycznych do diagno-
styki in vitro z wykazu B, innych niz wyroby do oceny
dziatania, w celu oznakowania ich znakiem CE prze-
prowadza ocene zgodnosci z zastosowaniem proce-
dury:

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

2) badania typu WE, okreslonej w zatgczniku nr 5 do
rozporzgdzenia, w potgczeniu z procedura:

a) weryfikacji WE, okreslong w zatgczniku nr 6 do
rozporzagdzenia, albo

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

8 7. Wytworca wyrobow do samokontroli, innych
niz wyroby medyczne do diagnostyki in vitro z wyka-
zu A i z wykazu B oraz innych niz wyroby do oceny
dziatania, przed sporzadzeniem deklaracji zgodnosci
przeprowadza ocene zgodnos$ci z zastosowaniem pro-
cedury:

1) deklaracji zgodnosci WE, okreslonej w zataczniku
nr 3 do rozporzagdzenia, albo

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

3) badania typu WE, okreslonej w zatgczniku nr 5 do
rozporzgdzenia, w potgczeniu z procedura:

a) weryfikacji WE, okreslong w zatgczniku nr 6 do
rozporzgdzenia, albo

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

8 8. Wytworca wyrobow do oceny dziatania przed
przekazaniem ich do oceny dziatania przeprowadza
ocene zgodnosci i sporzgdza o$wiadczenie okreslone
w zatgczniku nr 8 do rozporzadzenia.
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8 9. Autoryzowany przedstawiciel moze przepro-
wadzi¢ ocene zgodnosci wyrobu medycznego do
diagnostyki in vitro z zastosowaniem procedur okres-
lonych w zatgcznikach nr 3, 5, 6 i 8 do rozporzadze-
nia.

§ 10. Certyfikaty zgodnosci, wydane przez jednost-
ki notyfikowane zgodnie z zatagcznikami nr 3—5 do roz-
porzadzenia, sg wazne nie dluzej niz przez okres 5 lat

i moga by¢ przedtuzane, na wniosek wytworey lub au-
toryzowanego przedstawiciela ztozony w terminie
uzgodnionym umowa, na kolejne okresy, nie dtuzsze
niz 5 lat.

8 11. Rozporzadzenie wchodzi w zycie z dniem
ogtoszenia.

Minister Zdrowia: E. Kopacz

Zataczniki do rozporzadzenia Ministra Zdrowia
z dnia 12 stycznia 2011 r. (poz. 75)

Zatacznik nr 1

WYMAGANIA ZASADNICZE DLA WYROBOW MEDYCZNYCH DO DIAGNOSTYKI IN VITRO

Czes¢ I. Wymagania ogoélne

1. Wyroby medyczne do diagnostyki in vitro mu-
szg by¢ tak zaprojektowane i wytworzone, aby
ich stosowanie w przewidzianych warunkach
i zgodnie z przewidzianym zastosowaniem nie
zagrazato bezposrednio ani posrednio zdrowiu
i bezpieczenstwu pacjentéw, uzytkownikéw
oraz innych oséb. Ryzyko zwigzane z uzywa-
niem wyrobu medycznego do diagnostyki in vi-
tro moze by¢ dopuszczone pod warunkiem wy-
wazenia korzysci wynikajgcych z jego zastoso-
wania dla pacjenta, z zachowaniem wysokich
wymagan w zakresie bezpieczenstwa i ochrony
zdrowia.

2. Rozwigzania przyjete przez wytworce w projek-
cie i konstrukcji wyrobu medycznego do diag-
nostyki in vitro muszag odpowiada¢ zasadom
bezpieczenstwa, uwzgledniajgc aktualny stan
wiedzy. Przy wyborze najodpowiedniejszych
rozwigzan wytwodrca stosuje zasady bezpieczen-
stwa w nastepujgcej kolejnosci:

1) wyeliminowanie lub ograniczenie ryzyka tak
dalece, jak to mozliwe (bezpieczenstwo wyni-
kajace z projektu i konstrukcji);

2) zastosowanie odpowiednich srodkéw ochron-
nych w stosunku do ryzyka niedajgcego sie
usung¢;

3) poinformowanie uzytkownikébw o ryzyku
resztkowym, pozostatym pomimo zastosowa-
nia srodkéw ochronnych.

3. Wyroby medyczne do diagnostyki in vitro mu-
szg by¢ zaprojektowane i wytworzone tak,
aby byty odpowiednie do funkcji okreslonych
przez wytworce, z uwzglednieniem aktualnego
stanu wiedzy, oraz osiggac przewidziane przez
wytworce parametry dziatania, w szczegolno-
Sci w zakresie czutosci analitycznej, czutosci
diagnostycznej, swoistosci analitycznej, swoi-
stosci diagnostycznej, doktadnosci, powtarzal-
nosci, odtwarzalnosci, uwzgledniajgc kontrole
wptywu znanych zakitécen i granice wykrywal-
nosci.

Spdjnosé pomiarowag wzorcow odniesienia lub
materiatéw kontrolnych zapewnia sie przez
dostepnosc¢ referencyjnych procedur pomiaro-
wych lub materiatéw odniesienia wyzszego
rzedu.

4. Whtasciwosci i parametry dziatania, o ktérych
mowa w ust. 1—3, nie mogg ulec pogorszeniu
w stopniu powodujgcym, ze zdrowie i bezpie-
czenstwo pacjentéw lub uzytkownikow oraz, je-
zeli ma to zastosowanie, innych oséb mogg by¢
zagrozone podczas wskazanego przez wytworce
okresu uzytkowania wyrobu medycznego do
diagnostyki in vitro, jezeli wyréb ten podlega
obcigzeniom, ktére moga wystgpi¢é w normal-
nych warunkach uzywania. Jezeli wytworca nie
okreslit okresu uzytkowania wyrobu medyczne-
go do diagnostyki in vitro, nalezy przyja¢ taki
okres, jaki jest przyjmowany dla tego rodzaju
wyrobéw, uwzgledniajac przewidziane zastoso-
wanie i cel uzywania wyrobu.

5. Wyroby medyczne do diagnostyki in vitro mu-
szg by¢ zaprojektowane, wytworzone i opako-
wane w sposOb uniemozliwiajgcy pogorszenie
sie ich wtasciwosci i parametrow dziatania
w przewidzianym okresie uzytkowania, na sku-
tek warunkéw transportu i sktadowania,
z uwzglednieniem instrukcji i informacji dostar-
czanych przez wytworce.

Czesé ll. Wymagania dotyczace projektu i wykonania
1. Whtasciwosci chemiczne i fizyczne

1.1. Wyroby medyczne do diagnostyki in vitro mu-
szg by¢ zaprojektowane i wytworzone w sposoéb
zapewniajgcy osiggniecie wiasciwosci i parame-
tréw dziatania okreslonych w czesci | ust. 1—3,
ze szczegdlnym uwzglednieniem mozliwosci
pogorszenia dziatania analitycznego z powodu
niezgodnos$ci pomiedzy uzytymi materiatami
a prébkami, takimi jak tkanki biologiczne, ko-
morki, ptyny ustrojowe i drobnoustroje, przewi-
dzianymi do uzycia z wyrobem medycznym do
diagnostyki in vitro, z uwzglednieniem przewi-
dzianego zastosowania danego wyrobu.
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1.2.

2.2.

2.3.

2.4,

2.5.

Wyroby medyczne do diagnostyki in vitro mu-
szg byé zaprojektowane, wytworzone i opako-
wane w sposbéb ograniczajgcy niebezpieczen-
stwo zwigzane z wyciekiem substancji, zanie-
czyszczeniami i pozostatosciami, stwarzane dla
0s6b zajmujacych sie transportem, przechowy-
waniem i stosowaniem tych wyrobdw,
z uwzglednieniem ich przewidzianego zastoso-
wania.

Zakazenia i skazenie mikrobiologiczne

Wyroby medyczne do diagnostyki in vitro oraz
procesy ich wytwarzania muszg by¢ zaprojekto-
wane w sposob eliminujacy lub redukujgcy ry-
zyko zakazenia pacjenta, uzytkownika lub innych
0s6b. Konstrukcja wyrobu medycznego do diag-
nostyki in vitro powinna zapewniac tatwos¢ po-
stugiwania sie nim i ogranicza¢ skazenia pod-
czas jego uzywania oraz ogranicza¢ ryzyko za-
nieczyszczenia lub wycieku z tego wyrobu pod-
czas jego uzywania, a w przypadku pojemnikow
na probki — ryzyko skazenia prébki. Proces wy-
twarzania musi byé odpowiedni do tych celow.

Jezeli wyréb medyczny do diagnostyki in vitro
zawiera substancje biologiczne, ryzyko zakaze-
nia musi byé ograniczone przez dobdr wiasci-
wych dawcéw i odpowiednich substancji oraz
przez zastosowanie wtasciwej, zwalidowanej in-
aktywacji, srodkéw ochrony, badan i procedur
kontroli.

Wyroby medyczne do diagnostyki in vitro ozna-
kowane jako ,STERYLNE” albo ,JALOWE",
albo ,STERILE” albo posiadajgce okreslony stan
mikrobiologiczny muszg byé zaprojektowane,
wytworzone i opakowane w odpowiednie opa-
kowania, zgodnie z procedurami zapewniajacy-
mi zachowanie witasciwego, wskazanego
w oznakowaniu, stanu mikrobiologicznego do
czasu wprowadzenia do obrotu i zgodnie z okres-
lonymi przez wytwérce warunkami transportu
i sktadowania do czasu, gdy opakowanie ochron-
ne zostanie uszkodzone lub otwarte.

Przetwarzanie wyrobow medycznych do diag-
nostyki in vitro oznakowanych jako ,STERYL-
NE” albo ,JALOWE", albo ,STERILE” albo po-
siadajgcych okreslony stan mikrobiologiczny
musi byé prowadzone zgodnie z odpowiednig
zwalidowang metoda.

System pakowania wyrobéw medycznych do
diagnostyki in vitro, z wyltaczeniem wyrobow
okreslonych w ust. 2.3, musi zapewnia¢ utrzy-
manie tych wyrobdéw w stanie niepogorszonym
na ustalonym przez wytwodrce poziomie czysto-
Sci mikrobiologicznej. Jezeli wyroby medyczne
do diagnostyki in vitro majg by¢ sterylizowane
przed uzyciem, nalezy zminimalizowaé¢ ryzyko
zanieczyszczenia mikrobiologicznego. Nalezy
podja¢ kroki w celu zminimalizowania zanie-
czyszczenia mikrobiologicznego podczas dobo-
ru i postegpowania z surowcami oraz wytwarza-
nia, przechowywania i dystrybucji wyrobéw
medycznych do diagnostyki in vitro, jezeli zanie-
czyszczenie moze ujemnie wptynaé na ich dzia-
tanie.

2.6.

2.7.

3.2.

3.3.

3.4.

Wyroby medyczne do diagnostyki in vitro prze-
znaczone do sterylizacji muszg by¢ wytwarzane
we wiasciwie kontrolowanych warunkach (np.
srodowiska).

System pakowania niesterylnych wyrobéw me-
dycznych do diagnostyki in vitro powinien za-
pewnié¢ utrzymanie ich w stanie niepogorszo-
nym, na ustalonym przez wytworce poziomie
czystosci mikrobiologicznej i jezeli wyroby takie
majg by¢ sterylizowane przed uzyciem, opako-
wanie musi minimalizowa¢ ryzyko zanieczysz-
czenia mikrobiologicznego i uwzglednia¢ meto-
de sterylizacji wskazang przez wytworce.

Wytwarzanie a wtasciwosci srodowiska

Jezeli wyréb medyczny do diagnostyki in vitro
jest przeznaczony do uzywania w potaczeniu
z innymi wyrobami medycznymi do diagnostyki
in vitro lub sprzetem, to caty uktad, wtaczajgc
system potaczen, musi byé bezpieczny i nie mo-
ze pogarsza¢ podanych parametréw dziatania
wyrobéw medycznych do diagnostyki in vitro.
Wszelkie ograniczenia uzywania wskazuje sie
w oznakowaniu lub w instrukcjach uzywania.

Wyroby medyczne do diagnostyki in vitro mu-
szg by¢ zaprojektowane i wytworzone w sposob
eliminujgcy lub ograniczajgcy ryzyko zwigzane
z ich uzywaniem w potgczeniu z materiatami,
substancjami i gazami, z ktérymi moga sie ze-
tkng¢ w warunkach normalnego uzywania.

Wyroby medyczne do diagnostyki in vitro muszg
by¢ zaprojektowane i wytworzone w sposoéb za-
pewniajacy odpowiedni poziom odpornosci na
zaktécenia elektromagnetyczne oraz eliminujgcy
lub ograniczajgcy, na ile jest to mozliwe, ryzyko:

1) urazu zwigzane z ich wtasciwosciami fizycz-
nymi, w szczegolnosci z parametrem objeto$¢
x ciSnienie, wymiarami i cechami ergono-
micznymi;

2) zwigzane z dajacymi sie przewidzieé¢ wptywa-
mi czynnikow zewnetrznych, takich jak: pola
magnetyczne, zewnetrzne oddziatywania
elektryczne, wytadowania elektrostatyczne,
cisnienie lub jego zmiany, wilgotnos$¢, tempe-
ratura, przyspieszenie i przypadkowe wnik-
nigcie substancji obcych do wyrobu medycz-
nego do diagnostyki in vitro.

Wyroby medyczne do diagnostyki in vitro mu-
szg by¢ zaprojektowane i wytworzone w sposob
zapewniajacy im odpowiedni poziom wlasnej
odpornosci na zaktocenia elektromagnetyczne,
umozliwiajgcy ich dziatanie zgodne z przewi-
dzianym zastosowaniem.

Wyroby medyczne do diagnostyki in vitro mu-
szg by¢ zaprojektowane i wytworzone w sposéb
minimalizujacy ryzyko zapalenia sie lub wybu-
chu podczas normalnego uzywania, w stanie
normalnym i w stanie pojedynczego uszkodze-
nia, ze szczegdlnym uwzglednieniem wyroboéw
medycznych do diagnostyki in vitro, ktérych
przewidziane zastosowanie wigze sie z naraze-
niem na kontakt z substancjami tatwopalnymi
lub mogacymi powodowac zapton, lub ktdre sg
uzywane z tymi substancjami.
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3.5.

3.6.

4.1.

4.2.

5.2.

5.3.

6.1.

6.2.

Wyroby medyczne do diagnostyki in vitro mu-
szg by¢ zaprojektowane i wytworzone w sposéb
utatwiajacy bezpieczne usuwanie odpadow.

Pomiar, monitorowanie i skala odczytu, w tym
wskazniki zmieniajgce barwe i inne wskazniki
optyczne, muszg by¢ zaprojektowane zgodnie
z zasadami ergonomii, z uwzglednieniem prze-
widzianego zastosowania wyrobu medycznego
do diagnostyki in vitro.

Przyrzady pomiarowe i aparaty z funkcjg pomia-
rowg

Wyroby medyczne do diagnostyki in vitro beda-
ce przyrzadami pomiarowymi lub aparatami
z funkcja pomiarowag muszg by¢ zaprojektowa-
ne i wytworzone w sposdb zapewniajgcy dosta-
teczng stabilnos$¢ i doktadno$¢ pomiaru w odpo-
wiednich dla nich granicach doktadnosci,
z uwzglednieniem przewidzianego zastosowa-
nia wyrobu oraz dostepnych referencyjnych
procedur pomiarowych i materiatow odniesie-
nia. Wytworca ustala granice doktadnosci.

Wartosci pomiaru musza by¢ wyrazone w legal-
nych jednostkach miary.

Ochrona przed promieniowaniem

Wyroby medyczne do diagnostyki in vitro mu-
szg byé zaprojektowane, wytworzone i opako-
wane w sposéb minimalizujgcy narazenie uzyt-
kownikéw i innych oséb na promieniowanie.

Wyroby medyczne do diagnostyki in vitro prze-
znaczone do emitowania potencjalnie niebez-
piecznego promieniowania w pasmie widzial-
nym lub niewidzialnym muszg byé:

1) zaprojektowane i wytworzone w sposob za-
pewniajagcy mozliwos¢ kontroli lub regulacji
charakterystyki i ilosci emitowanego promie-
niowania;

2) zaopatrzone w wizualne Ilub dzwiekowe

ostrzezenia o takiej emisji.

Instrukcje uzywania wyrobow medycznych do
diagnostyki in vitro emitujgcych promieniowa-
nie muszg podawaé szczegdétowe informacje
o wiasciwosciach emitowanego promieniowa-
nia, $srodkach ochrony uzytkownika, o sposo-
bach unikania niewtasciwego uzycia oraz elimi-
nowania ryzyka zwigzanego z instalowaniem.

Wymagania dla wyrobow medycznych do diag-
nostyki in vitro podtgczonych do zewnetrznego
zrédta zasilania lub wyposazonych w zrédto za-
silania

Wyroby medyczne do diagnostyki in vitro za-
wierajgce programowalne uktady elektroniczne,
w tym oprogramowanie, muszg by¢ tak zapro-
jektowane, aby zapewni¢ powtarzalnos$¢, nieza-
wodnos$é i dziatanie takich uktadow zgodnie
z ich przewidzianym zastosowaniem.

Wyroby medyczne do diagnostyki in vitro mu-
szg by¢ tak zaprojektowane i wytworzone, aby
zminimalizowac¢ ryzyko wytwarzania przez nie
zaktocen elektromagnetycznych, ktére mogtyby

6.3.

6.4.

6.4.1.

6.4.2.

6.4.3.

6.4.4.

mie¢ szkodliwy wptyw na dziatanie innych wy-
robéw medycznych do diagnostyki in vitro lub
sprzetu w typowym srodowisku.

Wyroby medyczne do diagnostyki in vitro mu-
szg by¢ zaprojektowane i wytworzone w sposob
chronigcy w mozliwie najwiekszym stopniu
przed ryzykiem przypadkowego porazenia pra-
dem elektrycznym podczas normalnego uzywa-
nia, w stanie normalnym i w stanie pojedyncze-
go uszkodzenia, jezeli zostaty prawidtowo zain-
stalowane i sg wtasciwie utrzymywane.

Ochrona przed ryzykiem zwigzanym z zagroze-
niami mechanicznymi i cieplnymi

Wyroby medyczne do diagnostyki in vitro muszg
by¢ zaprojektowane i wytworzone w taki sposob,
aby chroni¢ uzytkownika przed ryzykiem urazéw
mechanicznych. Wyroby medyczne do diagno-
styki in vitro muszg wykazywa¢ odpowiednig
stabilnos¢ w przewidzianych warunkach uzywa-
nia oraz muszg by¢ skonstruowane w taki spo-
sob, aby wytrzymywac¢ obcigzenia zwigzane
z przewidywanym S$rodowiskiem pracy przez
przewidywany okres ich uzywania, z uwzgled-
nieniem wymagan dotyczacych przegladéw
i utrzymywania okreslonych przez wytworce.

Jezeli istnieje ryzyko powodowane obecnoscig
czesci ruchomych, mozliwoscig ich rozpadniecia
lub oderwania sie lub wyciekiem substancji,
wyréb medyczny do diagnostyki in vitro musi
by¢ wyposazony w odpowiednie $rodki ochron-
ne.

Wszystkie zabezpieczenia Iub inne $rodki
ochronne dotgczone do wyrobu medycznego do
diagnostyki in vitro w celu zapewnienia ochro-
ny, w szczegolnosci przed czesciami ruchomy-
mi, muszg by¢ bezpieczne i nie mogg zaktocac
normalnej pracy ani ogranicza¢ normalnego
utrzymywania wyrobu medycznego do diagno-
styki in vitro przewidzianego przez wytworce.

Wyroby medyczne do diagnostyki in vitro mu-
szg by¢ zaprojektowane i wytworzone w sposob
zmniejszajacy zagrozenie wynikajace z drgan
przez nie wytwarzanych do najnizszego mozli-
wego poziomu, uwzgledniajgc postep technicz-
ny i dostepne srodki ograniczenia drgan, szcze-
golnie w miejscu ich powstawania, o ile drgania
te nie sg elementem ustalonego przez wytworce
dziatania wyrobu.

Wyroby medyczne do diagnostyki in vitro mu-
szg by¢ zaprojektowane i wytworzone w sposéb
obnizajacy do najnizszego osiggalnego poziomu
ryzyko wynikajgce z wytwarzanego przez nie ha-
tasu, uwzgledniajgc postep techniczny i dostep-
ne $rodki ograniczenia hatasu, szczegdlnie
w miejscu jego powstawania, o ile hatas ten nie
jest elementem ustalonego przez wytworce
dziatania wyrobu.

Koncowki i przytacza do sieci elektrycznej, gazo-
wej lub hydraulicznej oraz pneumatycznej, prze-
widziane do obstugi przez uzytkownika, muszg
by¢ zaprojektowane i wytworzone w sposob
minimalizujgcy wszelkie potencjalne zagrozenia.
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6.4.5. Dostepne czesci wyrobow medycznych do diag-

7.1.

7.2.

nostyki in vitro, z wytaczeniem czesci lub po-
wierzchni przeznaczonych do ogrzewania lub
osiggania okreslonych temperatur, i ich otocze-
nie nie moga w normalnych warunkach uzywa-
nia osigga¢ temperatur potencjalnie niebez-
piecznych.

Wymagania dotyczace wyrobow do samokon-
troli

Wyroby do samokontroli muszg by¢ zaprojekto-
wane i wytworzone w taki sposéb, aby dziataty
odpowiednio do ich przewidzianego zastosowa-
nia, biorgc pod uwage umiejetnosci i srodki do-
stgpne uzytkownikom oraz wpltyw mozliwych
do przewidzenia réznic w sposobach korzysta-
nia przez uzytkownikéw i warunkach otoczenia.
Instrukcje uzywania i informacje dostarczane
przez wytworce powinny by¢ tatwe do zrozu-
mienia i zastosowania przez uzytkownika.

Wyroby do samokontroli muszg by¢ zaprojekto-
wane i wytworzone w taki sposéb, aby:

1) zapewnié¢ tatwos$¢ uzycia przez osobe niebe-
dacg profesjonalnym uzytkownikiem we
wszystkich stadiach uzywania;

2) ograniczy¢ do minimum mozliwo$é btedu
uzytkowego przy postugiwaniu sie wyrobem
do samokontroli i przy interpretacji wynikow.

Wyroby do samokontroli powinny zapewnia¢,
jezeli to mozliwe, procedury pozwalajgce uzyt-
kownikowi na kontrole w trakcie uzywania, czy
dany wyréb do samokontroli dziata zgodnie
z przeznaczeniem.

Informacje dostarczane przez wytworce

Do kazdego wyrobu medycznego do diagnosty-
ki in vitro nalezy dotgczy¢ informacje potrzebne
do jego bezpiecznego i wtasciwego uzywania,
zredagowane odpowiednio do poziomu wyszko-
lenia i wiedzy potencjalnych uzytkownikéw, oraz
informacje konieczne do identyfikacji wytworcy.
Informacje te obejmujg dane zamieszczone
w oznakowaniu i instrukcjach uzywania.

Informacje potrzebne do bezpiecznego i wtasci-
wego uzywania wyrobu medycznego do diag-
nostyki in vitro powinny znajdowac sie na sa-
mym wyrobie lub opakowaniu handlowym, je-
zeli jest to mozliwe. Jezeli osobne petne oznako-
wanie kazdej sztuki nie jest mozliwe, informacje
muszg by¢ podane na opakowaniu lub w in-
strukcji uzywania dostarczanej z jednym lub
wiekszg liczbg wyrobéw medycznych do diag-
nostyki in vitro.

Instrukcje uzywania muszg towarzyszy¢ lub
znajdowac sie w opakowaniu jednego lub wiek-
szej liczby wyrobéw medycznych do diagnosty-
ki in vitro. W uzasadnionych i wyjatkowych
przypadkach dopuszcza sie niedotgczanie in-
strukcji uzywania do wyrobéw medycznych do
diagnostyki in vitro, ktére mozna bezpiecznie
i wiasciwie uzywac bez instrukgc;ji.

8.2.

8.3.

8.4.

Wytworca musi uwzgledni¢ przepisy panstwa
cztonkowskiego, w ktéorym wyroby medyczne
do diagnostyki in vitro majg by¢ uzywane, doty-
czace jezyka lub jezykdéw, na ktore powinny byé
przettumaczone oznakowania i instrukcje uzy-
wania tych wyrobow, a w przypadku wyrobow
do samokontroli, oznakowania i instrukcje uzy-
wania muszg by¢ przettumaczone na urzedowy
jezyk lub urzedowe jezyki panstwa cztonkow-
skiego, w ktorym wyréb do samokontroli ma
dotrzeé do uzytkownika koncowego.

Zaleca sie, aby informacje miaty posta¢ symbo-
li. Kazdy uzyty symbol i kolor identyfikacyjny
musi by¢ zgodny z normami zharmonizowany-
mi. W przypadkach gdy normy zharmonizowa-
ne nie okreslajg odpowiednich symboli lub ko-
lorow identyfikacyjnych, zastosowane symbole
i kolory opisuje sie w dokumentacji dostarcza-
nej z wyrobem medycznym do diagnostyki
in vitro.

W przypadku wyroboéw medycznych do diagno-
styki in vitro, ktére zawierajg lub ktoérych przy-
gotowanie wymaga uzycia substancji, ktore
mozna uznaé za niebezpieczne z uwagi na ich
rodzaj, ilos¢ sktadnikéw oraz posta¢, w jakiej
wystepujg, wymagania dotyczace odpowied-
nich symboli i oznakowania okreslajg przepisy
dotyczgce substancji i preparatéw chemicznych.
W przypadku gdy na wyrobie medycznym do
diagnostyki in vitro lub jego etykiecie nie ma
miejsca, aby zamiesci¢ wymagane informacje,
na etykiecie umieszcza sie odpowiednie symbo-
le ostrzegawcze, a pozostate informacje za-
mieszcza w instrukcji uzywania.

Jezeli wszystkie istotne informacje umieszczono
w instrukcji uzywania wyrobu medycznego do
diagnostyki in vitro, nie stosuje si¢ do niego
przepisow dotyczacych karty charakterystyki
okreslonych w przepisach dotyczgcych substan-
cji i preparatow chemicznych.

Oznakowanie zawiera w szczego6lnosci nastepu-
jace elementy, ktére mogg mieé takze postac
symboli:

1) nazwe lub nazwe handlowa wyrobu medycz-
nego do diagnostyki in vitro oraz nazwe
i adres wytworcy; w przypadku wyrobu me-
dycznego do diagnostyki in vitro importo-
wanego do panstwa cztonkowskiego w celu
dystrybucji w panstwach cztonkowskich,
etykiety, zewnetrzne opakowanie lub in-
strukcje uzywania powinny zawiera¢ ponad-
to nazwe i adres autoryzowanego przedsta-
wiciela;

2) informacje niezbedne uzytkownikowi do jed-
noznacznej identyfikacji wyrobu medyczne-
go do diagnostyki in vitro i zawartosci opa-
kowania;

3) wyraz ,JALOWE" albo ,STERYLNE"”, albo
~STERILE” albo wskazanie szczegélnego
stanu mikrobiologicznego lub stanu czysto-
§ci wyrobu medycznego do diagnostyki
in vitro, jezeli dotyczy;
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4) kod lub numer partii lub serii, poprzedzony
wyrazem ,PARTIA” albo ,SERIA”, albo
,LOT” lub numer seryjny;

5) oznaczenie daty, przed uptywem ktérej wy-
rob medyczny do diagnostyki in vitro lub je-
go czes$¢ moze by¢ uzywana bezpiecznie bez
pogorszenia parametrow dziatania, wyrazo-
nej w kolejnosci: rok, miesiac i, jezeli to istot-
ne, dzien;

6) w przypadku wyrobow do oceny dziatania
wyrazy ,wytgcznie do oceny dziatania”;

7) stwierdzenie, ze dany wyrdb jest przezna-
czony do diagnostyki in vitro, jezeli ma to
znaczenie;

8) specjalne warunki przechowywania lub ob-
chodzenia sie z wyrobem medycznym do
diagnostyki in vitro;

9) specjalne zalecenia eksploatacyjne, jezeli
dotyczy;

10) stosowne ostrzezenia lub srodki ostroznosci,
ktore nalezy przedsiewzigg;

11) jezeli wyréb medyczny do diagnostyki in vi-
tro jest przeznaczony do samokontroli, wy-
razne stwierdzenie tego faktu.

8.5. Jezeli przewidziane zastosowanie wyrobu me-
dycznego do diagnostyki in vitro moze nie by¢
oczywiste dla uzytkownikow, wytworca okresla
wyraznie to zastosowanie w instrukcjach uzy-
wania i w oznakowaniu, jezeli dotyczy.

8.6. Jezeli to uzasadnione i wykonalne, wyroby me-
dyczne do diagnostyki in vitro i czesci od nich
odtagczalne muszg byc¢ identyfikowane kodem
lub numerem partii lub serii, aby umozliwi¢
podjecie dziatanh w celu wykrycia potencjalnego
ryzyka stwarzanego przez te wyroby i czesci od
nich odtgczalne.

8.7. Instrukcja uzywania wyrobu medycznego do
diagnostyki in vitro musi zawierac¢:

1) dane okreslone w ust. 8.4, z wytgczeniem
pkt 4i5;

2) sktad produktu odczynnikowego okreslony
przez rodzaj i ilos¢ lub stezenie substancji
aktywnego sktadnika lub aktywnych sktadni-
kéw odczynnika, odczynnikow lub zestawu,
jak réwniez, jezeli dotyczy, stwierdzenie, ze
wyrob medyczny do diagnostyki in vitro za-
wiera inne sktadniki, ktére moga wptyna¢ na
pomiar;

3) warunki przechowywania oraz okres trwato-
$ci po pierwszym otwarciu bezposredniego
opakowania oraz warunki przechowywania
i trwatosci odczynnikédw roboczych;

4) parametry dziatania, o ktérych mowa w cze-
ci | ust. 3;

5) wskazanie wymaganego specjalnego sprze-
tu, w tym informacje niezbedne do identyfi-
kacji tego sprzetu w celu jego wtasciwego
uzycia;

6) rodzaj probki, jakiej nalezy uzy¢, oraz spe-
cjalne warunki jej pobierania, wstepnego
przygotowania oraz, jezeli to niezbedne, wa-
runki przechowywania i instrukcje przygoto-
wania pacjenta;

7) szczegotowy opis procedury, zgodnie z ktérg
nalezy postepowac podczas uzywania wyro-
bu medycznego do diagnostyki in vitro;

8) procedure pomiarowa, wedtug ktérej nalezy
stosowa¢ wyréb medyczny do diagnostyki
in vitro, wtacznie z:

a) zasadg metody pomiaru,

b) specyficznymi parametrami analityczny-
mi, takimi jak: czuto$¢, swoistos¢, doktad-
no$¢, powtarzalno$¢, odtwarzalnosé, gra-
nice wykrywalnosci i zakres pomiarowy,
wiaczajgc w to informacje konieczne do
kontroli znanych zaktdcen,

c¢) ograniczeniami metody oraz informacja
na temat stosowania przez uzytkownika
dostepnych referencyjnych procedur po-
miarowych i materiatéw odniesienia,

d) szczegétowymi informacjami dotyczacy-
mi dodatkowych procedur lub postepo-
wania, koniecznych przed uzyciem wyro-
bu medycznego do diagnostyki in vitro,
w szczegolnosci rozpuszczania, inkubaciji,
rozciehczania lub sprawdzania przyrzadu,

e) wskazaniem, czy jest wymagane specjal-
ne przeszkolenie uzytkownikow;

9) metode matematyczng obliczania wynikow
analitycznych;

10) érodki, jakie nalezy podja¢ w przypadku
zmian parametrow analitycznych wyrobu
medycznego do diagnostyki in vitro;

11) informacje dla uzytkownika odnoszgce sie
do:

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

b) spdjnosci pomiarowej wzorcowania wy-
robu medycznego do diagnostyki in vitro;

12) przedziaty referencyjne dla oznaczanych
wielkosci, tacznie z opisem wtasciwej popu-
lacji odniesienia;

13) jezeli wyréb medyczny do diagnostyki in vitro,
aby dziata¢ zgodnie z przewidzianym zasto-
sowaniem, ma by¢ uzywany tacznie, zainsta-
lowany lub potgczony z innymi wyrobami
medycznymi do diagnostyki in vitro lub
sprzgtem — szczegotowe dane o jego wtas-
ciwosciach, wystarczajagce do poprawnej
identyfikacji wyrobow medycznych do diag-
nostyki in vitro lub sprzetu, w celu otrzyma-
nia wtasciwego i bezpiecznego potaczenia;

14) wszelkie informacje potrzebne do sprawdze-
nia, czy wyréb medyczny do diagnostyki
in vitro jest wtasciwie zainstalowany i dziata
poprawnie i bezpiecznie, oraz szczegdtowe
informacje dotyczgce rodzaju i czestosci
przeprowadzania konserwacji i wzorcowa-
nia, konieczne do zapewnienia odpowied-
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niego i bezpiecznego dziatania tego wyrobu,
a takze informacje o bezpiecznym pozbywa-
niu sie odpadéw;

15) szczegotowe informacje dotyczace dodatko-
wego postepowania lub czynnosci koniecz-
nych przed uzyciem wyrobu medycznego do
diagnostyki in vitro, w szczegdlnosci steryli-
zacji i montazu kohcowego;

16) instrukcje postepowania niezbedne w razie
uszkodzenia opakowania ochronnego oraz
szczegotowe informacje o wtasciwych meto-
dach ponownej sterylizacji lub odkazenia;

17) informacje o wtasciwych procesach pozwa-
lajgcych na ponowne uzycie, obejmujgcych
czyszczenie, dezynfekcje, pakowanie oraz
metode ponownej sterylizacji lub odkazenia,
a takze o ograniczeniach krotnosci uzycia,
jezeli wyréb medyczny do diagnostyki in vi-
tro stuzy do wielokrotnego uzytku;

18) $rodki ostroznosci, jakie nalezy podja¢ w ra-
zie narazenia, w dajgcych sie przewidzie¢
warunkach srodowiska, na dziatanie w szcze-
goélnosci: pél magnetycznych, zewnetrznego
oddziatywania elektrycznego, wytadowan
elektrostatycznych, cisnienia lub jego zmian,
przyspieszenia, termicznych zrédet zaptonu
i innych czynnikéw;

19) érodki ostroznosci, jakie nalezy podja¢ w ra-
zie szczegodlnych, nietypowych zagrozen
zwigzanych z uzywaniem lub pozbywaniem
sie wyrobu medycznego do diagnostyki
in vitro, tagcznie ze specjalnymi srodkami
ochronnymi; jezeli wyréb medyczny do
diagnostyki in vitro zawiera substancje po-

chodzenia ludzkiego lub tkanki pochodzenia
zwierzecego, nalezy zwrdéci¢ uwage na ich
potencjalnie zakazny charakter;

20) w odniesieniu do wyrobu do samokontroli:

a) wyniki powinny by¢ wyrazane i przedsta-
wiane w sposoéb czytelny i zrozumiaty dla
osoby niebedacej profesjonalnym uzyt-
kownikiem; informacje nalezy dostarczy¢
wraz ze wskazowkami dotyczacymi dzia-
tan, ktore nalezy podjgé w przypadku po-
zytywnego, negatywnego albo niejedno-
znacznego wyniku oraz o mozliwosci wy-
stapienia wyniku fatszywie dodatniego al-
bo fatszywie ujemnego,

b) w szczegolnych przypadkach, gdy infor-
macje podane przez wytwérce wystarcza-
ja, aby umozliwi¢ uzytkownikowi stoso-
wanie wyrobu medycznego do diagnosty-
ki in vitro i zrozumienie wyniku albo wyni-
kow podawanych przez dany wyréb, moz-
na poming¢ szczegoétowe informacje,

c) informacje muszg zawiera¢ wyrazne
ostrzezenie, ze uzytkownik nie powinien
podejmowac zadnych decyzji o charakte-
rze medycznym bez uprzedniej konsultacji
z lekarzem,

d) w przypadku wyrobu medycznego do
diagnostyki in vitro uzywanego do moni-
torowania istniejacego stanu chorobowe-
go, informacje o tym, ze pacjent moze
wprowadzaé zmiany do leczenia tylko
wtedy, jezeli odbyt wtasciwe przeszkolenie;

21) date wydania albo ostatniej aktualizacji in-
strukcji uzywania.

Zatacznik nr 2

WYKAZ A | WYKAZ B WYROBOW MEDYCZNYCH DO DIAGNOSTYKI IN VITRO

Wykaz A

1.

Odczynniki oraz produkty odczynnikowe, tgcznie
z odpowiednimi kalibratorami i materiatami kon-
trolnymi, do oznaczania nastepujgcych grup krwi:
uktad ABO, uktad Rh (C, ¢, D, E, e), antygeny Kell.

. Odczynniki oraz produkty odczynnikowe, tacznie

z odpowiednimi kalibratorami i materiatami kon-
trolnymi, do wykrywania, potwierdzania i iloscio-
wego oznaczania w ludzkich probkach markerow
zakazenia HIV (HIV 1i 2), HTLV | i Il oraz zapalenia
watroby typu B, Ci D.

Wykaz B

1.

Odczynniki oraz produkty odczynnikowe, tgcznie
z odpowiednimi wzorcami kalibracyjnymi i materia-
tami kontrolnymi, do ustalania grup krwi — anty-
geny Duffy i Kidd.

2. Odczynniki oraz produkty z odczynnikiem, tacznie

z odpowiednimi kalibratorami i materiatami kon-
trolnymi, do ustalania nieregularnych przeciwciat
antyerytrocytarnych.

. Odczynniki oraz produkty odczynnikowe, tgcznie

z odpowiednimi kalibratorami i materiatami kon-
trolnymi, do wykrywania i kwantyfikacji w prébkach
pobranych od ludzi wrodzonych zakazen rézyczki
i toksoplazmozy.

. Odczynniki oraz produkty odczynnikowe, tgcznie

z odpowiednimi kalibratorami i materiatami kon-
trolnymi, do diagnozowania choroby dziedzicznej
— fenyloketonurii.

. Odczynniki oraz produkty odczynnikowe, tgcznie

z odpowiednimi kalibratorami i materiatami kon-
trolnymi, do wykrywania zakazen cytomegalowiru-
sem i chlamydiami u ludzi.
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6. Odczynniki oraz produkty odczynnikowe, tgcznie 8. Odczynniki oraz produkty odczynnikowe, tacznie

z odpowiednimi kalibratorami i materiatami kon-
trolnymi, do wykrywania nastepujgcych grup anty-

genow zgodnosci tkankowej HLA: DR, A, B.

z odpowiednimi kalibratorami i materiatami kon-
trolnymi oraz oprogramowaniem, przeznaczone
specjalnie do oceny ryzyka trisomii 21.

7. Odczynniki oraz produkty odczynnikowe, tagcznie zod- 9. Wyréb do samokontroli, tagcznie z odpowiednimi ka-

powiednimi kalibratorami i materiatami kontrolnymi,

do wykrywania markera nowotworowego PSA.

libratorami i materiatami kontrolnymi, stuzacy do
mierzenia stezenia cukru we krwi.

Zatacznik nr 3

DEKLARACJA ZGODNOSCI WE

Deklaracja zgodnosci WE jest procedurg, zgodnie
z ktérg wytwodrca lub jego autoryzowany przed-
stawiciel, spetniajgcy wymagania, o ktérych mo-
wa w ust. 2—5, oraz dodatkowo w przypadku wy-
robow do samokontroli spetniajgcy wymagania,
o ktorych mowa w ust. 6, zapewnia i oswiadcza,
ze wyroby medyczne do diagnostyki in vitro, dla
ktérych deklaracja zgodnosci zostata wystawio-
na, spetniajg odnoszace sie do tych wyrobow
wymagania. Wytwdérca oznakowuje wyrob me-
dyczny do diagnostyki in vitro znakiem CE.

Wytworca przygotowuje dokumentacije technicz-
ng, o ktérej mowa w ust. 3, i zapewnia, ze w pro-
cesie wytwarzania zastosowano zasady zapew-
nienia jakosci, o ktérych mowa w ust. 4.

Dokumentacja techniczna musi umozliwia¢ oce-
ne zgodnosci wyrobu medycznego do diagnosty-
ki in vitro z odnoszacymi sie do niego wymaga-
niami i zawiera¢ w szczegdlnosci:

1) ogélny opis wyrobu medycznego do diagno-
styki in vitro, tgcznie z planowanymi wersja-
mi;

2) dokumentacje systemu jakosci;

3) informacje dotyczaca projektu, tgcznie z okres-
leniem wtasciwosci podstawowych materia-
téw, wtasciwosci i ograniczen dziatania wyro-
bu medycznego do diagnostyki in vitro, me-
tod wytwarzania, oraz rysunki projektowe,
schematy czesci sktadowych, w szczegélno-
Sci: podzespotow i obwodéw — w przypadku
przyrzadoéw;

4

-

informacje o pochodzeniu i warunkach, w ja-
kich zostaty pobrane tkanki pochodzenia
ludzkiego lub substancje uzyskane z tych tka-
nek — w przypadku wyrobéw medycznych
do diagnostyki in vitro zawierajacych tkanki
pochodzenia ludzkiego lub substancje uzy-
skane z tych tkanek;

5) opisy i objasnienia niezbedne do zrozumienia
specyficznych wtasciwosci, o ktorych mowa
w pkt 1—4, rysunkdéw i schematow oraz dzia-
tania wyrobu medycznego do diagnostyki
in vitro;

6) wyniki analizy ryzyka, wykaz norm zharmoni-
zowanych, ktére zostaty zastosowane w cato-
Sci lub w czesci, oraz opisy i wyjasnienia roz-

wigzan, ktore zostaty przyjete, aby wyréb me-
dyczny do diagnostyki in vitro spetniat wy-
magania zasadnicze, w przypadku gdy oparto
je nie tylko na normach zharmonizowanych;

7) opis zastosowanych procedur w przypadku
wyrobéw medycznych do diagnostyki in vitro
— sterylnych lub charakteryzujgcych sie
szczegblnym stanem mikrobiologicznym lub
stanem czystosci;

8) wyniki obliczen projektowych i przeprowa-
dzonych kontroli;

9) jezeli wyréb medyczny do diagnostyki in vi-
tro, aby dziatat zgodnie z przeznaczeniem, ma
by¢ potgczony z innym lub z innymi wyroba-
mi medycznymi do diagnostyki in vitro — do-
wody potwierdzajace, ze spetnia on wymaga-
nia zasadnicze po potgczeniu z kazdym z ta-
kich wyrobow posiadajacych wtasciwosci
okreslone przez wytworce;

10) sprawozdania z przeprowadzonych badan;

11) dane dotyczace oceny dziatania potwierdza-
jgce parametry dziatania deklarowane przez
wytworce, poparte dostepnymi pomiarami
referencyjnymi, wraz z informacjami na te-
mat metod referencyjnych, materiatow od-
niesienia, znanych wartosci odniesienia, do-
ktadnosci i zastosowanych jednostek miary;
dane te powinny pochodzi¢ z badan przepro-
wadzonych w $rodowisku klinicznym lub
w innym odpowiednim $rodowisku lub wyni-
ka¢ z piSmiennictwa naukowego;

12) wzér oznakowania i instrukcje uzywania;

13) wyniki badan trwatosci.

Wytwoédrca podejmuje niezbedne srodki w celu
zapewnienia, ze proces wytwarzania jest zgodny
z zasadami zapewnienia jakos$ci odpowiednimi
do wytwarzanych wyrobéw medycznych do
diagnostyki in vitro.

System jakosci obejmuje:

1) strukture organizacyjng i zakresy odpowie-
dzialnosci personelu;

2) procesy wytwarzania oraz systematyczne kon-
trole jakosci produkc;ji;

3) srodki monitorowania systemu jakosci.
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6.1.

Wytwdrca ustanawia i utrzymuje aktualng proce-
dure systematycznego przegladu doswiadczenh
uzyskanych po wprowadzeniu wyrobu medycz-
nego do diagnostyki in vitro do obrotu, wdraza
odpowiednie $rodki w celu podjecia wszelkich
niezbednych dziatah korygujacych, uwzglednia-
jac rodzaj wyrobu i ryzyko zwigzane z wyrobem
medycznym do diagnostyki in vitro, oraz poste-
puje zgodnie z przepisami rozdziatu 9 ustawy
w przypadku powziecia informacji o wystgpieniu
incydentu medycznego.

W przypadku wyrobu do samokontroli wytwoérca
sktada wniosek do jednostki notyfikowanej
o przeprowadzenie badania projektu.

Whniosek powinien umozliwi¢ zrozumienie pro-
jektu wyrobu do samokontroli i ocene zgodnosci
z wymaganiami dotyczgcymi projektu oraz za-
wierac:

1) sprawozdania z badan zawierajgce wyniki ba-
dan przeprowadzonych z udzialem osdéb nie-
bedacych profesjonalnymi uzytkownikami, je-
zeli dotyczy;

2) informacje dotyczace postugiwania sie wyro-
bem medycznym do diagnostyki in vitro,
z uwzglednieniem jego przeznaczenia do sa-
mokontroli;

6.2.

6.3.

3) informacje dostarczane z wyrobem do samo-
kontroli zamieszczone w oznakowaniu i w in-
strukcjach uzywania.

Jednostka notyfikowana ocenia wniosek, wyda-
jac wnioskujagcemu certyfikat badania projektu
WE, jezeli wyréb do samokontroli spetnia odno-
szace sie do niego wymagania. W celu umozli-
wienia oceny zgodnosci projektu wyrobu do sa-
mokontroli z wymaganiami dotyczacymi projektu
jednostka notyfikowana moze zgda¢ od wytwor-
cy uzupetnienia wniosku wynikami dodatkowych
badan lub dowodami. Certyfikat badania projek-
tu WE powinien zawieraé¢ wnioski z przeprowa-
dzonej oceny, warunki waznosci, dane konieczne
do identyfikacji zatwierdzonego projektu i, jezeli
dotyczy, opis przewidzianego zastosowania wy-
robu do samokontroli.

Whnioskodawca powiadamia jednostke notyfiko-
wang, ktéra wydata certyfikat badania projektu
WE, o wszelkich znaczacych zmianach wprowa-
dzonych do zatwierdzonego projektu. Zmiany,
ktére mogltyby wptyngé¢ na zgodnos¢ projektu
z wymaganiami zasadniczymi lub z warunkami
uzywania wyrobu do samokontroli, muszg by¢
zatwierdzone przez jednostke notyfikowang. Do-
datkowe zatwierdzenia powinny mie¢ forme za-
tacznika do certyfikatu badania projektu WE.

Zatacznik nr 4

DEKLARACJA ZGODNOSCI WE —
Petny system zapewnienia jakosci

Wytwdrca zapewnia stosowanie zatwierdzonego
systemu zapewnienia jakosci obejmujgcego pro-
jektowanie, wytwarzanie oraz koncowg kontrole
danych wyrobéw medycznych do diagnostyki
in vitro, zgodnie z wymaganiami okreslonymi
w ust. 3.1, 3.2i 3.4, i podlega audytowi, o ktéorym
mowa w ust. 3.3, oraz nadzorowi jednostki noty-
fikowanej, o ktérym mowa w ust. 5.1—5.4. Do-
datkowo, w przypadku wyrobéw zamieszczonych
w wykazie A okreslonym w zatgczniku nr 2 do
rozporzgdzenia, wytworca stosuje sie do proce-
dur, o ktérych mowa w ust. 4.1—4.5i 6.1—6.2.

Deklaracja zgodnosci WE — petny system zapew-
nienia jakosci jest procedurg, wedtug ktorej wy-
tworca wypetniajacy zobowigzania okreslone
w ust. 1 zapewnia i oswiadcza, ze wyroby me-
dyczne do diagnostyki in vitro, dla ktérych zosta-
ta wystawiona deklaracja zgodnosci, spetniajg
odnoszace sie do tych wyrobow wymagania.

Wytworca oznakowuje wyroby medyczne do diag-
nostyki in vitro znakiem CE i sporzgdza pisemng
deklaracje zgodnosci obejmujaca te wyroby.

System jakosci

. Wytworca sktada do jednostki notyfikowanej

wniosek o ocene jego systemu jakosci. Wniosek
ten w szczegolnosci zawiera:

1) nazwe i adres wytworcy oraz wszystkich do-
datkowych miejsc wytwarzania objetych
systemem jakosci;

2) informacje na temat wyrobu medycznego do
diagnostyki in vitro lub kategorii wyrobow me-
dycznych do diagnostyki in vitro objetych pro-
cedurg;

3) pisemne os$wiadczenie stwierdzajgce, ze nie
ztozono do innej jednostki notyfikowanej
whniosku w sprawie oceny systemu jakos$ci od-
noszacego sie do tych samych wyrobéw me-
dycznych do diagnostyki in vitro;

4) dokumentacje systemu jakosci;

5) zobowigzanie wytwércy do wypetniania obo-
wigzkéw wynikajacych z zatwierdzonego
systemu jakosci;

6) zobowigzanie wytwércy do utrzymywania za-
twierdzonego systemu jakosci na witasciwym
poziomie i skutecznie funkcjonujacego;

7) zobowigzanie wytwoércy do ustanowienia
i utrzymywania aktualnej procedury systema-
tycznego przegladu doswiadczen uzyskanych
po wprowadzeniu wyrobu medycznego do
diagnostyki in vitro do obrotu, do wdrozenia
odpowiednich $srodkow do prowadzenia dzia-
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tan korygujacych oraz do postepowania zgod-
nie z przepisami rozdziatu 9 ustawy w przy-
padku powziecia informacji o wystgpieniu in-
cydentu medycznego.

3.2. Stosowanie systemu jakos$ci zapewnia, ze wyro-
by medyczne do diagnostyki in vitro beda spet-
niaty odnoszace sie do nich wymagania na
wszystkich etapach, od projektu po koncowa
kontrole. Wszystkie elementy, wymagania i usta-
lenia przyjete przez wytworce w jego systemie
jakosci muszg by¢ udokumentowane w sposob
systematyczny i uporzadkowany, w formie pi-
semnych opisow polityki jakosci i procedur, ta-
kich jak: programy jakosci, plany jakosci, ksiegi
jakosci i zapisy dotyczace jakosci, a w tym opisy:

1) celéw polityki jakosci wytworcey;

2) organizacji przedsiebiorstwa, w szczegolnosci:

a) schemat organizacyjny, zakres odpowie-
dzialnosci personelu kierowniczego za ja-
kos¢ projektu i wytwarzanie danych wyro-
bow medycznych do diagnostyki in vitro
oraz jego uprawnienia w tym zakresie,

b) metod monitorowania skutecznosci syste-
mu jakosci, a w szczegolnosci jego zdolno-
Sci do zapewnienia pozgdanej jakosci pro-
jektu i wyrobdéw medycznych do diagnosty-
ki in vitro, w tym nadzorowanie wyrobow
niezgodnych;

3) procedur monitorowania i weryfikacji projektu
wyrobu medycznego do diagnostyki in vitro,
w szczegolnosci:

a) ogodlny opis wyrobu medycznego do diag-
nostyki in vitro, w tym wszystkie planowane
wersje,

b) dokumentacje, o ktérej mowa w ust. 3
pkt 3—13 zatacznika nr 3 do rozporzgdze-
nia,

¢) w przypadku wyrobu do samokontroli — in-
formacje, o ktérych mowa w ust. 6.1 zatacz-
nika nr 3 do rozporzadzenia,

d) opis technik stosowanych do nadzorowania
i weryfikacji projektu, procesow i systema-
tycznych s$rodkow, ktore bedg stosowane
przy projektowaniu wyrobow medycznych
do diagnostyki in vitro;

4) kontroli i technik zapewnienia jakosci na eta-
pie wytwarzania, w szczegolnosci:

a) procesow i procedur, ktére bedg stosowa-
ne, w tym dotyczacych sterylizacji,

b) procedur dotyczacych zaopatrzenia,

c¢) procedur identyfikacji wyrobu medycznego
do diagnostyki in vitro, opracowanych i ak-
tualizowanych na podstawie rysunkow, spe-
cyfikacji lub innych odpowiednich doku-
mentoéw na kazdym etapie wytwarzania;

5) odpowiednich prob i badan, ktére beda prze-
prowadzane przed, w trakcie i po wytworzeniu,
okreslenia czestosci, z jakg beda przeprowa-
dzane, oraz opis uzywanego wyposazenia do
badan; musi by¢ mozliwe wsteczne przesle-
dzenie wzorcowania.

3.3.

3.4.

4.1.

4.2.

4.3.

Wytwodrca przeprowadza kontrole i badania
z uwzglednieniem aktualnego stanu wiedzy. Kon-
trole i badania powinny obejmowac proces wy-
twarzania, tacznie z wtasciwosciami surowcow,
i dotyczy¢ pojedynczych wyrobow lub kazdej
partii wytwarzanych wyrobéw medycznych do
diagnostyki in vitro.

Przy badaniu wyrobéw medycznych do diagno-
styki in vitro wymienionych w wykazie A okreslo-
nym w zalgczniku nr 2 do rozporzadzenia wy-
twoérca uwzglednia najnowsze dostepne infor-
macje, w szczegodlnosci dotyczace biologicznej
ztozonosci i zmiennosci probek, ktére majg by¢
badane za pomocg danych wyrobéw medycz-
nych do diagnostyki in vitro.

Jednostka notyfikowana dokonuje audytu syste-
mu jakos$ci w celu ustalenia, czy spetnia wyma-
gania, o ktéorych mowa w ust. 3.2, przyjmujgc
przy tym domniemanie, ze system jakosci,
w przypadku ktérego wdrozono odpowiednie
normy zharmonizowane, jest zgodny z tymi wy-
maganiami.

Zespot oceniajagcy musi posiadaé doswiadczenie
w ocenie danej technologii. Procedura oceny
obejmuje inspekcje w zaktadzie wytwoérey, a tak-
ze, w uzasadnionych przypadkach, w zaktadach
dostawcow lub podwykonawcow wytworcy
w celu kontroli proceséw wytwarzania.

Jednostka notyfikowana powiadamia wytwodrce
o wyniku inspekcji oraz przedstawia wnioski wraz
z uzasadnieniami.

Wytwodrca powiadamia jednostke notyfikowana,
ktéra zatwierdzita system jakosci, o wszelkich
planach znaczacych zmian w systemie jakosci
lub w objetych nim wyrobach medycznych do
diagnostyki in vitro. Jednostka notyfikowana
ocenia proponowane zmiany i weryfikuje, czy po
tych zmianach system jakosci nadal bedzie spet-
niat wymagania, o ktéorych mowa w ust. 3.2.

Jednostka notyfikowana powiadamia wytwérce
o wyniku oceny i przedstawia wnioski wraz z uza-
sadnieniami.

Badanie projektu wyrobu medycznego do diag-
nostyki in vitro

Dla wyrobow medycznych do diagnostyki in vi-
tro z wykazu A okreslonego w zataczniku nr 2 do
rozporzadzenia wytworca, oprocz spetnienia
obowigzkéw, o ktéorych mowa w ust. 3.1—3.4,
dodatkowo wystepuje do jednostki notyfikowa-
nej z wnioskiem o ocene dokumentacji projektu
wyrobu medycznego do diagnostyki in vitro prze-
widzianego do wytwarzania.

Whniosek zawiera opis projektu, wytwarzania i pa-
rametréw dziatania danego wyrobu do diagno-
styki in vitro. Do wniosku dotacza sie dokumenty,
o ktorych mowa w ust. 3.2 pkt 3, niezbedne do
oceny, czy wyréb medyczny do diagnostyki in vi-
tro spetnia odnoszace sie do niego wymagania.

Jednostka notyfikowana ocenia wniosek, wyda-
jac wnioskujagcemu certyfikat badania projektu
WE, jezeli wyréb medyczny do diagnostyki in vi-
tro spetnia odnoszace sie do niego wymagania.
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4.4,

4.5.

5.2.

Jednostka notyfikowana moze zgdaé uzupetnie-
nia wniosku o wyniki dalszych badan lub dowo-
dy pozwalajgce oceni¢ zgodnos$é z odnoszacymi
sie do tego wyrobu wymaganiami. Certyfikat za-
wiera wnioski z oceny, warunki waznosci, dane
niezbedne do identyfikacji zatwierdzonego pro-
jektu, a takze opis przewidzianego zastosowania
wyrobu medycznego do diagnostyki in vitro, je-
zeli dotyczy.

Zmiany w zatwierdzonym projekcie muszg uzy-
ska¢ dodatkowe zatwierdzenie jednostki notyfi-
kowanej, ktéra wydata certyfikat badania projek-
tu WE, w przypadkach gdyby mogty mie¢ wptyw
na zgodno$é z wymaganiami zasadniczymi lub
z przewidzianymi warunkami uzywania wyrobu
medycznego do diagnostyki in vitro. Wniosko-
dawca informuje jednostke notyfikowang, ktéra
wydata certyfikat badania projektu WE, o wszel-
kich takich zmianach wprowadzonych w zatwier-
dzonym projekcie. Dodatkowe zatwierdzenie ma
forme zatgcznika do certyfikatu badania projek-
tu WE.

Wytwdrca powiadamia niezwiocznie jednostke
notyfikowang o uzyskanych informacjach doty-
czacych zmian patogenu i markeréow zakazen,
oznaczanych za pomocag danego wyrobu me-
dycznego do diagnostyki in vitro, w szczegdlno-
$ci wynikajgcych z ich biologicznej ztozonosci
i zmiennosci. Wytwérca informuje jednostke no-
tyfikowang, czy dana zmiana moze wptynaé na
dziatanie tego wyrobu.

Nadzor

Nadzér ma na celu zapewnienie wtasciwego wy-
wigzywania sie przez wytworce z cigzgcych na
nim obowigzkéw wynikajacych z zatwierdzonego
systemu jakosci.

Wytwdrca upowaznia jednostke notyfikowang
do przeprowadzenia wszelkich niezbednych in-
spekcji i udziela jej odpowiednich informacji,
w szczegoblnosci udostepnia:

1) dokumentacje systemu jakosci;

5.3.

5.4.

6.1.

6.2.

2) dane wymagane w czesci systemu jakosci do-
tyczacej projektu, w tym wyniki analiz, obliczeh
i badan;

3) dane wymagane w czesci systemu jakosci do-
tyczacej wytwarzania, w tym sprawozdania
z kontroli, dane dotyczace badan, wzorcowan
i dokumenty dotyczace kwalifikacji personelu.

Jednostka notyfikowana okresowo przeprowa-
dza inspekcje i oceny systemu jakosci w celu
upewnienia sie, ze wytworca stosuje zatwierdzo-
ny system jakosci, i przekazuje wytworcy spra-
wozdanie z oceny.

Jednostka notyfikowana moze przeprowadzaé
niezapowiedziane inspekcje u wytworcy. Podczas
tych inspekcji jednostka notyfikowana moze,
w miare potrzeby, przeprowadza¢ badania lub
zadac¢ przeprowadzenia badan majacych na celu
sprawdzenie, czy system jakosci funkcjonuje
wiasciwie. Jednostka notyfikowana przekazuje
wytworecy sprawozdanie z inspekcji i z badan, je-
zeli takie przeprowadzono.

Weryfikacja wyrobéw medycznych do diagno-
styki in vitro zamieszczonych w wykazie A okres-
lonym w zataczniku nr 2 do rozporzadzenia.

W przypadku wyrobéw medycznych do diagno-
styki in vitro zamieszczonych w wykazie A okres-
lonym w zatgczniku nr 2 do rozporzadzenia, po
zakonczeniu kontroli i badan wytworca przesyta
niezwtocznie jednostce notyfikowanej odpowied-
nie raporty dotyczace badan wytworzonych wy-
robéw lub kazdej ich partii. Ponadto wytworca,
na podstawie umowy zawartej z jednostkg noty-
fikowang, udostepnia jej prébke wytworzonych
wyrobéw lub probke partii tych wyrobéw.

Wytwodrca moze wprowadzaé¢ do obrotu wyroby
medyczne do diagnostyki in vitro zamieszczone
w wykazie A okreslonym w zatgczniku nr 2 do
rozporzadzenia, jezeli jednostka notyfikowana
nie poinformuje go w uzgodnionym terminie,
jednak nie pozniej niz 30 dni od dnia otrzymania
probek wyrobu, o podjeciu innej decyzji, w szcze-
golnosci dotyczacej warunkéw waznosci wyda-
nych certyfikatow.

Zatacznik nr 5

BADANIE TYPU WE

Badanie typu WE jest czescig procedury, w wyni-
ku ktérej jednostka notyfikowana upewnia sie
i poswiadcza, ze reprezentatywna dla planowa-
nej produkcji probka wyrobéw medycznych do
diagnostyki in vitro spetnia odnoszace sie do
tych wyrobéw wymagania.

Wytworca lub jego autoryzowany przedstawiciel
sktada do jednostki notyfikowanej wniosek
o przeprowadzenie badania typu WE, ktéry za-
wiera:

1) nazwe i adres wytworcy albo nazwe i adres
wytworcy oraz nazwe i adres autoryzowanego
przedstawiciela, jezeli wniosek sktada autory-
zowany przedstawiciel;

3.

2) dokumentacje, o ktorej mowa w ust. 3, wyma-
gang do oceny zgodnosci reprezentatywnej
dla planowanej produkcji probki wyrobéw me-
dycznych do diagnostyki in vitro, zwanej dalej
~typem”, z odnoszgcymi sie do tych wyrobow
wymaganiami; wnioskodawca udostepnia typ
jednostce notyfikowanej; jednostka notyfiko-
wana moze zada¢ udostepnienia innych pro-
bek, jezeli jest to konieczne;

3) pisemne oswiadczenie, ze nie zostal ztozony
whniosek dotyczacy oceny tego samego typu
do innej jednostki notyfikowanej.

Dokumentacja musi umozliwia¢ zrozumienie
projektu, procesu wytwarzania i dziatania wyro-
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4.2.

4.3.

4.4,

2.1

bu medycznego do diagnostyki in vitro oraz za-
wiera¢ w szczegolnosci:

1) ogdélny opis typu zawierajacy planowane wer-
sje;

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

3) w przypadku wyrobu do samokontroli, infor-
macje, o ktérych mowa w ust. 6.1 zatgcznika
nr 3 do rozporzgdzenia.

Dziatania jednostki notyfikowanej

. Jednostka notyfikowana bada i ocenia dokumen-

tacje oraz weryfikuje, czy typ zostat wytworzony
zgodnie z dokumentacjg, a takze rejestruje ele-
menty zaprojektowane zgodnie z postanowienia-
mi norm zharmonizowanych oraz elementy za-
projektowane bez zastosowania tych norm.

Jednostka notyfikowana przeprowadza lub zleca
przeprowadzenie kontroli i badan niezbednych
do zweryfikowania, czy rozwigzania przyjete
przez wytworce spetniajag wymagania zasadni-
cze, jezeli normy zharmonizowane nie zostaty za-
stosowane; jezeli wyrob medyczny do diagnosty-
ki in vitro, aby dziatat zgodnie z przeznaczeniem,
ma by¢ potaczony z innym lub innymi wyrobami
medycznymi do diagnostyki in vitro, wymagane
jest dostarczenie dowodu, ze spetnia on wyma-
gania zasadnicze po potgczeniu z kazdym z takich
wyroboéw majgcych wtasciwosci okreslone przez
wytworce.

Jednostka notyfikowana przeprowadza lub zleca
przeprowadzenie kontroli i badan niezbednych
do zweryfikowania, czy wytworca wybrat do za-
stosowania wtasciwe normy i czy zostaty one za-
stosowane.

Jednostka notyfikowana uzgadnia z wniosko-
dawca miejsce przeprowadzenia niezbednych
kontroli i badan.

5.

6.1.

7.

Jezeli typ jest zgodny z odnoszgcymi sie do nie-
go wymaganiami, jednostka notyfikowana wy-
daje wnioskodawecy certyfikat badania typu WE.
Certyfikat zawiera w szczegdlnosci nazwe i adres
wytworey, wnioski z badan, warunki waznosci
i dane potrzebne do identyfikacji zatwierdzonego

typu.

Odpowiednie czesci dokumentacji dotacza sie do
certyfikatu, a ich kopie przechowuje jednostka
notyfikowana.

Wytwodrca powiadamia niezwiocznie jednostke
notyfikowang o uzyskanych informacjach doty-
czacych zmian patogenu i markerow zakazenia,
ktére podlegajg oznaczeniu, w szczegdlnosci wy-
nikajgcych z ich biologicznej ztozonosci i zmien-
nosci. Wnioskodawca powiadamia jednostke no-
tyfikowang, czy dana zmiana moze wptynaé na
dziatanie wyrobu medycznego do diagnostyki
in vitro.

Zmiany w zatwierdzonym wyrobie medycznym
do diagnostyki in vitro podlegajg ocenie przez jed-
nostke notyfikowang, ktéra wydata certyfikat ba-
dania typu WE, i zatwierdzeniu w przypadku, gdy
zmiany te moglyby mieé wptyw na zgodnosé
z wymaganiami zasadniczymi lub z przewidziany-
mi warunkami uzywania wyrobu medycznego do
diagnostyki in vitro. Wnioskodawca powiadamia
jednostke notyfikowang, ktéra wydata certyfikat
badania typu WE, o wszystkich zmianach dokona-
nych w zatwierdzonym wyrobie medycznym do
diagnostyki in vitro. Nowe zatwierdzenie ma po-
sta¢ zalgcznika do certyfikatu badania typu WE.

Przepisy administracyjne

Jednostki notyfikowane, inne niz jednostka, kto-
ra wydata certyfikat badania typu WE, moga uzy-
ska¢ kopie certyfikatu lub zatgcznikow do tego
certyfikatu, a takze, na uzasadniony wniosek —
zwigzane z tym certyfikatem czesci dokumentacji,
po uprzednim powiadomieniu wytworcy.

Zatacznik nr 6

WERYFIKACJA WE

Weryfikacja WE jest procedurg, w ktorej wytwaor-
ca lub jego autoryzowany przedstawiciel zapew-
nia i oéwiadcza, ze wyroby do diagnostyki in vi-
tro, ktére byty przedmiotem postepowania, o kto-
rym mowa w ust. 4, sg zgodne z typem okreslo-
nym w certyfikacie badania typu WE i spetniajg
odnoszace sie do tych wyrobéw wymagania.

Wytwodrca podejmuje wszelkie niezbedne $rodki,
aby proces wytwarzania zapewniat zgodnos$é wy-
robow medycznych do diagnostyki in vitro z ty-
pem opisanym w certyfikacie badania typu WE
i z odnoszacymi sie do tych wyrobow wymaga-
niami. Przed rozpoczeciem wytwarzania wytwor-
ca przygotowuje dokumenty okreslajgce proces
wytwarzania, w szczegolnosci dotyczace steryli-
zacji i przydatnosci materiatow wyjsciowych,
oraz okresla niezbedne procedury badan,

2.2.

z uwzglednieniem aktualnego stanu wiedzy
i techniki. Wszelkie rutynowe procedury i wczes-
niejsze ustalenia muszg by¢ wdrozone w celu za-
pewnienia jednorodnosci produkcji oraz zgodno-
Sci wyrobéw medycznych do diagnostyki in vitro
z typem opisanym w certyfikacie badania typu
WE i z odnoszgcymi sie do tych wyrobow wyma-
ganiami.

W zakresie, w jakim statystyczna kontrola wyro-
bow medycznych do diagnostyki in vitro okreslo-
na w ust. 6.3 nie jest wiasciwg forma badan kon-
cowych, wytworca ustala wtasciwe metody bada-
nia, monitorowania i kontroli procesu wytwarza-
nia, ktore zatwierdza jednostka notyfikowana. Do
tych zatwierdzonych procedur stosuje sie przepi-
sy dotyczace nadzoru okreslone w ust. 5.1—5.4
zatgcznika nr 4 do rozporzadzenia.
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Wytwdrca zobowigzuje sie do ustanowienia
i utrzymywania aktualnej procedury systema-
tycznego przegladu doswiadczen uzyskanych po
wprowadzeniu wyrobu medycznego do diagno-
styki in vitro do obrotu, do wdrozenia wtasciwych
srodkow w celu prowadzenia koniecznych dzia-
tan korygujacych oraz do postgpowania zgodnie
z przepisami rozdziatu 9 ustawy w przypadku po-
wziecia informacji o wystgpieniu incydentu me-
dycznego.

Jednostka notyfikowana przeprowadza wtasciwe
sprawdzenia i badania z uwzglednieniem przepi-
sow ust. 2.2 w celu weryfikacji zgodnosci wyro-
béw medycznych do diagnostyki in vitro z odno-
szacymi sie do nich wymaganiami — albo
sprawdzajac i badajac kazdy wyrdéb zgodnie
z ust. 5.1—5.2, albo droga badania i testowania
wyrobow z zastosowaniem metod statystycz-
nych zgodnie z ust. 6.1—6.4, zaleznie od decyzji
wytworey. Jezeli prowadzona jest weryfikacja
statystyczna zgodnie z ust. 6.1—6.4, jednostka
notyfikowana podejmuje w porozumieniu z wy-
tworcag decyzje, kiedy nalezy zastosowac proce-
dury statystyczne do kontroli partii za partig,
a kiedy do kontroli pojedynczych partii.

W zakresie, w jakim nie jest wtasciwe przeprowa-
dzanie sprawdzen i badan metodami statystycz-
nymi, jednostka notyfikowana moze przeprowa-
dza¢ losowo sprawdzenia i badania, pod warun-
kiem ze taka procedura w potaczeniu ze srodkami
podjetymi zgodnie z ust. 2.2 zapewnia réwno-
rzedny poziom zgodnosci.

Weryfikacja przez sprawdzanie i badanie kazde-
go wyrobu medycznego do diagnostyki in vitro

Kazdy wyrob medyczny do diagnostyki in vitro
jest sprawdzany indywidualnie. Wykonuje sig
wtasciwe badania okreslone w normach zharmo-
nizowanych lub badania rownowazne, aby zwe-
ryfikowaé zgodno$é danego wyrobu medyczne-
go do diagnostyki in vitro z typem opisanym
w certyfikacie badania typu WE oraz z odnoszg-
cymi sie do niego wymaganiami.

Jednostka notyfikowana zleca lub oznacza swo-
im numerem identyfikacyjnym kazdy zatwierdzo-
ny wyrob medyczny do diagnostyki in vitro i wy-
stawia pisemny certyfikat odnoszacy sie do prze-
prowadzonych badan.

6.2.

6.3.

6.4.

Weryfikacja statystyczna

. Wytworca przedstawia jednostce notyfikowanej

wytworzone wyroby medyczne do diagnostyki
in vitro w postaci jednorodnych partii.

Z kazdej partii jest pobierana losowo jedna lub
kilka prébek. Wyroby medyczne do diagnostyki
in vitro stanowigce prébke sg sprawdzane poje-
dynczo z zastosowaniem wtasciwych badan okres-
lonych w normach zharmonizowanych lub badan
rownowaznych, w celu weryfikacji zgodnosci wy-
robéw medycznych do diagnostyki in vitro z ty-
pem opisanym w certyfikacie badania typu WE
i z odnoszacymi sie do tych wyrobow wymaga-
niami, aby ustali¢, czy dang partie przyjaé, czy
odrzucié.

Statystyczna kontrola wyrobéw medycznych do
diagnostyki in vitro wykorzystuje wyniki badan
wtasciwosci lub parametréw liczbowych i wyma-
ga stosowania schematéw pobierania préby lo-
sowej o takiej charakterystyce operacyjnej, ktéra
zapewnia wysoki poziom bezpieczenstwa i sku-
tecznos$ci dziatania, odpowiadajgcy aktualnemu
stanowi wiedzy. Schematy pobierania prébek sg
okreslone w normach zharmonizowanych
z uwzglednieniem specyficznych wtasciwosci da-
nych kategorii wyrobéw medycznych do diagno-
styki in vitro.

Jezeli partia zostanie przyjeta, jednostka notyfi-
kowana oznacza swoim numerem identyfikacyj-
nym kazdy wyrob medyczny do diagnostyki
in vitro i sporzadza pisemny certyfikat zgodnosci
odnoszacy sie do przeprowadzonych badan.
Wszystkie wyroby medyczne do diagnostyki
in vitro z partii moga zosta¢ wprowadzone do ob-
rotu, z wyjatkiem wyrobow niezgodnych.

W przypadku odrzucenia partii jednostka notyfi-
kowana jest obowigzana do podjecia stosownych
srodkow w celu zapobiezenia wprowadzeniu par-
tii do obrotu. Jezeli czesto powtarzajg sie odrzu-
cenia partii, jednostka notyfikowana moze zawie-
si¢ weryfikacje statystyczna.

Jednostka notyfikowana moze upowazni¢ wy-
tworce do oznaczania jej numerem identyfikacyj-
nym wyrobow medycznych do diagnostyki in vi-
tro podczas procesu wytwarzania.

Zatacznik nr 7

DEKLARACJA ZGODNOSCI WE —
Zapewnienie jakosci produkgcji

Wytworca zapewnia stosowanie zatwierdzonego
systemu jakosci, o ktérym mowa w ust. 3.1—3.4,
obejmujgcego wytwarzanie i kohcowg kontrole
danych wyrobéw medycznych do diagnostyki
in vitro i podlega nadzorowi, o ktérym mowa
w ust. 4.

Deklaracja zgodnosci jest czescig procedury,
w wyniku ktérej wytwodrca, wypetniajac zobowig-
zania okreslone w ust. 1, zapewnia i o$wiadcza,
ze dane wyroby medyczne do diagnostyki in vi-
tro sg zgodne z typem opisanym w certyfikacie
badania typu WE i ze spetniajg odnoszace sie do
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3.1.

3.2.

tych wyrobéw wymagania. Wytworca oznako-
wuje wyroby medyczne do diagnostyki in vitro
znakiem CE i sporzadza pisemng deklaracje zgod-
nosci dotyczaca tych wyrobow.

System jakosci

Wytwodrca sktada do jednostki notyfikowanej
wniosek w sprawie oceny swojego systemu ja-
kosci.

Whniosek ten w szczegdlnosci zawiera:

1) dokumentacje i zobowigzania, o ktérych mo-
wa w ust. 3.1 zatacznika nr 4 do rozporzadze-
nia;

2) dokumentacje techniczng zatwierdzonych ty-
poéw oraz kopie certyfikatow badania typu WE.

Stosowanie systemu jakosci musi zapewni¢
zgodnos$é wyrobéw medycznych do diagnostyki
in vitro z typem opisanym w certyfikacie badania
typu WE.

Wszystkie elementy systemu jakosci, wymagania
i ustalenia przyjete przez wytworce w jego syste-
mie jakosci muszg by¢ dokumentowane w spo-
s6b systematyczny i uporzadkowany w formie
pisemnych o$wiadczen i opiséw procedur. Doku-
mentacja systemu jakosci musi umozliwia¢ jed-
nolitg interpretacje polityki jakosci i procedur,
takich jak: programy jakosci, plany jakosci, ksiegi
jakosci i zapisy dotyczace jakosci, a w szczegél-
nosci opisy:

1) celéw polityki jakosci wytworcey;

2) organizacji przedsiebiorstwa, w szczegdlno-

Sci:

a) schemat organizacyjny, zakres odpowie-
dzialnosci personelu kierowniczego za pro-
ces wytwarzania wyrobow medycznych do
diagnostyki in vitro oraz jego uprawnienia
w tym zakresie,

b) metody monitorowania skutecznosci syste-
mu jakosci, w szczegdlnosci jego zdolnosci
do zapewnienia pozgdanej jakosci wyrobu
medycznego do diagnostyki in vitro, w tym
nadzorowanie wyrobdéw niezgodnych;

3) technik kontroli i zapewnienia jakosci na kaz-
dym etapie wytwarzania, w szczegolnosci:

a) procesow i procedur, ktére bedg stosowa-
ne, w szczegodlnosci do sterylizacji,

b) zaopatrzenia oraz dokumentacji z nim zwia-
zanej,

c¢) procedur identyfikacji wyrobu medycznego
do diagnostyki in vitro sporzadzanych i ak-
tualizowanych na podstawie rysunkéw,
specyfikacji lub innych odpowiednich doku-
mentow na kazdym etapie wytwarzania;

3.3.

3.4.

4.

5.1.

5.2.

4) odpowiednich préb i badan, ktére bedg prze-
prowadzane przed, w trakcie i po wytworzeniu,
danych dotyczacych czestosci ich przeprowa-
dzania oraz uzywanego wyposazenia do ba-
dan; musi by¢ mozliwe wsteczne przesledze-
nie wzorcowania.

Jednostka notyfikowana dokonuje audytu syste-
mu jakos$ci w celu ustalenia, czy spetnia wyma-
gania, o ktéorych mowa w ust. 3.2, przyjmujgc
przy tym domniemanie, ze system jakosci,
w przypadku ktérego wdrozono odpowiednie
normy zharmonizowane, jest zgodny z tymi wy-
maganiami.

Zespo6t oceniajagcy musi mieé¢ doswiadczenie
w ocenie stosowanych technologii. Procedura
oceny obejmuje inspekcje w zaktadzie wytwaorcy,
a takze, w uzasadnionych przypadkach, w zakta-
dach dostawcéw lub podwykonawcodw wytworcy
w celu kontroli procesow wytwarzania.

Jednostka notyfikowana powiadamia wytwérce
o wyniku inspekcji oraz przedstawia wnioski wraz
z uzasadnieniami.

Wytwodrca powiadamia jednostke notyfikowana,
ktora zatwierdzita system jakosci, o planach zna-
czacych zmian systemu jakosci. Jednostka noty-
fikowana ocenia proponowane zmiany i weryfi-
kuje, czy po tych zmianach system jakosci nadal
bedzie spetniat wymagania, o ktéorych mowa
w ust. 3.2. Jednostka notyfikowana powiadamia
wytworce o wyniku oceny oraz przedstawia
whnioski wraz z uzasadnieniami.

Nadzor

Nadzor prowadzony jest zgodnie z przepisami
okreslonymi w ust. 5.1—5.4 zatgcznika nr 4 do
rozporzadzenia.

Weryfikacja wyrobéw medycznych do diagno-
styki in vitro zamieszczonych w wykazie A

W przypadku wyrobéw medycznych do diagno-
styki in vitro zamieszczonych w wykazie A okres-
lonym w zatgczniku nr 2 do rozporzadzenia, po
zakonczeniu kontroli i badan wytworca przesyta
niezwtocznie jednostce notyfikowanej odpowied-
nie raporty dotyczace badan wytworzonych wy-
robéw lub kazdej ich partii. Ponadto wytworca
udostepnia jednostce notyfikowanej prébki wy-
tworzonych wyrobéw medycznych do diagno-
styki in vitro lub partie tych wyrobow, w sposob
wczesniej uzgodniony.

Wytwérca moze wprowadzaé do obrotu wyroby
medyczne do diagnostyki in vitro, jezeli jednost-
ka notyfikowana nie powiadomi go w uzgodnio-
nym terminie, lecz nie p6zniej niz 30 dni od dnia
otrzymania prébek, o podjeciu innej decyzji,
w szczegodlnosci dotyczacej warunkéw waznosci
wydanych certyfikatéw.
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Zatacznik nr 8

OSWIADCZENIE | PROCEDURY DOTYCZACE WYROBOW DO OCENY DZIAEANIA

. Dla wyrobéw do oceny dziatania wytwodrca lub jego
autoryzowany przedstawiciel sporzagdza o$wiadcze-
nie zawierajgce informacje okreslone w ust. 2 i za-
pewnia, ze spetnione zostaty odnoszace sie do nich
wymagania.

. Oswiadczenie zawiera nastepujace informacje:

1) dane umozliwiajgce identyfikacje wyrobu do
oceny dziatania;

2) plan oceny, okreslajacy w szczegdlnosci jej cel,
podstawy naukowe, techniczne lub medyczne,
zakres oceny i liczbe albo ilo$¢ wyrobow do oce-
ny dziatania;

3) wykaz laboratoriéw lub innych instytucji biorg-
cych udziat w ocenie dziatania;

4) date rozpoczecia i planowany czas trwania oce-
ny oraz, w przypadku wyrobu do samokontroli,
miejsce i liczbe uczestniczacych oséb niebeda-
cych profesjonalnymi uzytkownikami;

5) oswiadczenie, ze wyréb do oceny dziatania spet-
nia odnoszace sie do niego wymagania poza za-
gadnieniami objetymi oceng dziatania oraz wtas-
ciwosciami wyszczegodlnionymi w o$wiadczeniu,
a takze, ze podjeto wszelkie srodki ostroznosci
majgce na celu ochrone zdrowia i bezpieczen-
stwa pacjentéw, uzytkownikéw i innych oséb.

3. Wytworca majacy siedzibe lub miejsce zamieszka-

nia na terytorium Rzeczypospolitej Polskiej zacho-
wuje do dyspozycji Prezesa Urzedu Rejestracji Pro-
duktéw Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Pro-
duktéw Biobdjczych dokumentacje umozliwiajgca
zrozumienie projektu, sposobu wytwarzania i dzia-
tania wyrobu do oceny dziatania, w tym przewidy-
wane parametry dziatania, oraz umozliwiajgcg oce-
ne zgodnosci z odnoszacymi sie do niego wymaga-
niami. Wytworca przechowuje te dokumentacje
przez 5 lat od zakonczenia oceny dziatania.

Wytwérca podejmuje wszelkie niezbedne srodki
w procesie wytwarzania w celu zapewnienia, ze
wyroby do oceny dziatania sg wytwarzane zgodnie
z tg dokumentacja.
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