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DZIENNIK USTAW

RZECZYPOSPOLITEJ POLSKIEJ

Warszawa, dnia 19 lutego 2016 1.
Poz. 211

ROZPORZADZENIE
MINISTRA ZDROWIAY

z dnia 17 lutego 2016 r.

w sprawie wymagan zasadniczych oraz procedur oceny zgodnosci wyrobéw medycznych”

Na podstawie art. 23 ust. 2 ustawy z dnia 20 maja 2010 r. o wyrobach medycznych (Dz. U. z2015 r. poz. 876 1 1918)

zarzadza sig, co nastepuje:

)
2)
3)

4)

D)

2)

§ 1. Rozporzadzenie okresla:
wymagania zasadnicze dla wyrobow medycznych;
procedury oceny zgodnosci wyrobow medycznych;

wykaz procedur oceny zgodnosci wyrobow medycznych, ktore moga by¢ prowadzone przez autoryzowanego przed-
stawiciela;

wysoko$¢ oplaty, o ktorej mowa w art. 29 ust. 9 ustawy z dnia 20 maja 2010 r. o wyrobach medycznych, zwanej dalej
Hustawg”.

§ 2. Ilekro¢ w rozporzadzeniu jest mowa o:

podkategorii wyrobéw medycznych — rozumie si¢ przez to grupe wyrobow medycznych o wspolnych zakresach
przewidzianego zastosowania lub o wspdlnej technologii;

wyrobie do jednorazowego uzytku — rozumie si¢ przez to wyrdob medyczny przeznaczony do uzycia tylko raz u jed-
nego pacjenta.

§ 3. Wymagania zasadnicze dla wyrobéw medycznych sa okreslone w zalaczniku nr 1 do rozporzadzenia.

§ 4. 1. Wytworca wyrobow medycznych zaklasyfikowanych do klasy III, innych niz wyroby wykonane na zamowie-

nie i wyroby do badan klinicznych, w celu oznakowania ich znakiem CE przeprowadza oceng zgodnosci z zastosowaniem
procedur:

)
2)

deklaracji zgodnosci WE — pelny system zapewnienia jakos$ci, okre$lonej w zataczniku nr 2 do rozporzadzenia, albo
badania typu WE, okreslonej w zalaczniku nr 3 do rozporzadzenia, tacznie z procedura:
a) weryfikacji WE, okre$lona w zataczniku nr 4 do rozporzadzenia, albo

b) deklaracji zgodnosci WE — zapewnienie jakos$ci produkcji, okreslona w zataczniku nr 5 do rozporzadzenia.

Minister Zdrowia kieruje dzialem administracji rzadowej — zdrowie, na podstawie § 1 ust. 2 rozporzadzenia Prezesa Rady Ministrow
z dnia 17 listopada 2015 r. w sprawie szczegbtowego zakresu dziatania Ministra Zdrowia (Dz. U. poz. 1908).

Niniejsze rozporzadzenie w zakresie swojej regulacji wdraza postanowienia dyrektywy Rady 93/42/EWG z dnia 14 czerwca 1993 r.
dotyczacej wyrobow medycznych (Dz. Urz. WE L 169 z 12.07.1993, str. 1, z pdzn. zm.; Dz. Urz. UE Polskie wydanie specjalne,
rozdz. 13, t. 12, str. 82, z p6zn. zm.).
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2. Wytworca wyrobéw medycznych zaklasyfikowanych do klasy IIb, innych niz wyroby wykonane na zamowienie
i wyroby do badan klinicznych, w celu oznakowania ich znakiem CE przeprowadza oceng zgodnosci z zastosowaniem
procedur:

1) deklaracji zgodnosci WE — pelny system zapewnienia jako$ci, okre§lonej w zalaczniku nr 2 do rozporzadzenia,
z wylaczeniem postanowien dotyczacych oceny projektu, okreslonych w ust. 4.1-4.4 tego zatacznika, albo

2) badania typu WE, okreslonej w zataczniku nr 3 do rozporzadzenia, tacznie z jedna z nastgpujacych procedur:
a) weryfikacji WE, okreslona w zalaczniku nr 4 do rozporzadzenia,
b) deklaracji zgodnosci WE — zapewnienie jakos$ci produkcji, okreslona w zataczniku nr 5 do rozporzadzenia,
¢) deklaracji zgodno$ci WE — zapewnienie jakosci wyrobu, okre§lona w zataczniku nr 6 do rozporzadzenia.

3. Wytworca wyrobow medycznych zaklasyfikowanych do klasy Ila, innych niz wyroby wykonane na zamowienie
lub wyroby do badan klinicznych, w celu oznakowania ich znakiem CE przeprowadza oceng zgodnosci z zastosowaniem
procedury deklaracji zgodnosci WE, okreslonej w zataczniku nr 7 do rozporzadzenia, tacznie zjedna z nast¢pujacych
procedur:

1) weryfikacji WE, okre$lona w zataczniku nr 4 do rozporzadzenia;
2) deklaracji zgodnosci WE — zapewnienie jakosSci produkcji, okreslona w zataczniku nr 5 do rozporzadzenia;
3) deklaracji zgodnosci WE — zapewnienie jako$ci wyrobu, okreslona w zalaczniku nr 6 do rozporzadzenia.

4. Jezeli wytworca wyrobow medycznych, o ktorych mowa w ust. 3, stosuje pelny system zapewnienia jakosci, to
wcelu oznakowania ich znakiem CE moze zamiast przeprowadzania oceny zgodnos$ci w sposob okreslony
w ust. 3 przeprowadzi¢ oceng zgodnosci z zastosowaniem procedury deklaracji zgodnosci WE — pelny system zapewnienia
jakosci, okreslonej w zataczniku nr 2 do rozporzadzenia, z wylaczeniem postanowien dotyczacych oceny projektu, okres-
lonych w ust. 4.1-4.4 tego zalacznika.

5. Wytworca wyrobow medycznych zaklasyfikowanych do klasy I, innych niz wyroby wykonane na zamdéwienie
i wyroby do badan klinicznych, w celu oznakowania ich znakiem CE przeprowadza oceng zgodnos$ci z zastosowaniem
procedury dotyczacej deklaracji zgodnosci WE, okreslonej w zalaczniku nr 7 do rozporzadzenia.

6. Podmiot, ktory sterylizuje system lub zestaw zabiegowy lub wyréb medyczny oznakowany znakiem CE przezna-
czony przez wytworce do sterylizacji przed uzyciem, w celu wprowadzenia ich do obrotu:

1) przeprowadza oceng zgodnos$ci z zastosowaniem procedur:

a) deklaracji zgodnosci WE — pelny system zapewnienia jakosci, okreslonej w zataczniku nr 2 do rozporzadzenia,
albo

b) deklaracji zgodnosci WE — zapewnienie jakosci produkcji, okre$lonej w zataczniku nr 5 do rozporzadzenia

— odnoszacych si¢ do uzyskania i utrzymania sterylnosci do momentu otwarcia lub uszkodzenia opakowania oraz do
dziatan jednostki notyfikowanej w tym zakresie;

2) po zakonczeniu procedury sporzadza o$wiadczenie, w ktérym stwierdza, ze sterylizacja zostala przeprowadzona
zgodnie z instrukcjami wytworcow.

7. Wytworca wyrobu medycznego bedacego wyrobem wykonanym na zamoéwienie albo wyrobem do badania kli-
nicznego przeprowadza jego oceng zgodnosci i sporzadza o$wiadczenie zgodnie z zatacznikiem nr 8 do rozporzadzenia.

§ 5. 1. Ocena kliniczna wyrobow medycznych jest dokumentowana. Dokumentacja ta albo wskazanie miejsca jej
przechowywania lub danych bibliograficznych sa dolaczane do oceny zgodnosci danego wyrobu.

2. Ocena kliniczna wyroboéw medycznych jest na biezaco aktualizowana danymi pochodzacymi z nadzoru po wpro-
wadzeniu danego wyrobu do obrotu, chyba Ze obserwacja kliniczna po wprowadzeniu wyrobu do obrotu nie jest koniecz-
na, co nalezy uzasadni¢ i udokumentowaé¢ w dokumentacji oceny zgodnosci.

§ 6. Certyfikaty zgodnosci sporzadzone przez jednostki notyfikowane zgodnie z zatacznikami nr 2, 3, 5 i 6 do rozpo-
rzadzenia wydaje si¢ na okres nie dluzszy niz 5 lat. Okres ten moze by¢ przedtuzany na wniosek wytworcy lub autoryzo-
wanego przedstawiciela, ztozony w terminie uzgodnionym umowa, na kolejne okresy nie dtuzsze niz 5 lat.

§ 7. Podmiot, ktéry wytworzyl wyrdb wykonany przez uzytkownika, przeprowadza oceng jego zgodnosci i sporzadza
oswiadczenie okreslone w zalaczniku nr 9 do rozporzadzenia.

§ 8. Autoryzowany przedstawiciel moze przeprowadzi¢ oceng zgodnosci wyrobu medycznego z zastosowaniem pro-
cedur okreslonych w zatacznikach nr 3, 4, 7 i 8 do rozporzadzenia.
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§ 9. Wysoko$¢ oplaty za wydanie przez Prezesa Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyroboéw Medycznych

i Produktow Biobojczych, zwanego dalej ,,Prezesem Urzedu”, opinii, o ktérej mowa w art. 29 ust. 9 ustawy, w przypadku
opinii dotyczace;j:

)

2)

3)

4)

5)

6)

7)

8)

9)

10)

11)

12)

13)

14)

15)

substancji, ktora stosowana oddzielnie bylaby produktem leczniczym antyseptycznym, tradycyjnym produktem lecz-
niczym ros$linnym, o ktorym mowa w art. 20a ustawy z dnia 6 wrze$nia 2001 r. — Prawo farmaceutyczne (Dz. U.
22008 r. Nr 45, poz. 271, z pézn. zm.”), zwanej dalej ,,Prawem farmaceutycznym”, lub produktem leczniczym ro$-
linnym, dla ktérego opracowano monografi¢ wspdlnotowa — wynosi 240% minimalnego wynagrodzenia za pracg
okreslonego na podstawie przepisOw o minimalnym wynagrodzeniu za pracg, zwanego dalej ,,minimalnym wynagro-
dzeniem”;

zmiany, o ktorej mowa w ust. 7.4 zatacznika nr 1 do rozporzadzenia, dotyczacej substancji, o ktorej mowa w pkt 1 —
wynosi 100% minimalnego wynagrodzenia;

substancji bedacej dopuszczonym do obrotu produktem leczniczym, o ktorym mowa w pkt 1 — wynosi 120% mini-
malnego wynagrodzenia;

substancji, ktora stosowana oddzielnie bytaby produktem leczniczym roslinnym innym niz te, o ktorych mowa
w art. 20a Prawa farmaceutycznego — wynosi 650% minimalnego wynagrodzenia;

zmiany, o ktérej mowa w ust. 7.4 zalacznika nr 1 do rozporzadzenia, dotyczacej substancji, o ktoérej mowa w pkt 4 —
wynosi 400% minimalnego wynagrodzenia;

substancji bedacej dopuszczonym do obrotu produktem leczniczym, o ktorym mowa w pkt 4 — wynosi 325% mini-
malnego wynagrodzenia;

substancji, ktéra stosowana oddzielnie bylaby produktem leczniczym wytwarzanym metodami przemystowymi
zgodnie z przepisami Farmakopei Polskiej — wynosi 100% minimalnego wynagrodzenia;

zmiany, o ktérej mowa w ust. 7.4 zalacznika nr 1 do rozporzadzenia, dotyczacej substancji, o ktoérej mowa w pkt 7 —
wynosi 25% minimalnego wynagrodzenia;

substancji bedacej dopuszczonym do obrotu produktem leczniczym, o ktorym mowa w pkt 7 — wynosi 50% minimal-
nego wynagrodzenia;

substancji, ktora stosowana oddzielnie bytaby referencyjnym produktem leczniczym, o ktdrym mowa w art. 2 pkt 35b

Prawa farmaceutycznego, innym niz produkty lecznicze wymienione w pkt 1, 4 i 7 — wynosi 2000% minimalnego
wynagrodzenia;

substancji, ktora stosowana oddzielnie bylaby produktem leczniczym, innym niz produkty lecznicze wymienione
wpkt 1, 4 1 7, ktérego substancje czynne maja ugruntowane zastosowaniec medyczne, o ktbrym mowa w art. 16
ust. 2 Prawa farmaceutycznego — wynosi 1600% minimalnego wynagrodzenia;

substancji, ktora stosowana oddzielnie bytaby produktem leczniczym bgdacym odpowiednikiem referencyjnego pro-
duktu leczniczego, o ktorym mowa w art. 15 ust. 8 Prawa farmaceutycznego, innym niz produkty lecznicze wymie-
nione w pkt 1, 4 i 7 — wynosi 650% minimalnego wynagrodzenia;

substancji, ktora stosowana oddzielnie bytaby produktem leczniczym, o ktorym mowa w art. 15 ust. 12 Prawa farma-
ceutycznego, innym niz produkty lecznicze wymienione w pkt 1, 4 i 7 — wynosi 1040% minimalnego wynagrodzenia;

zmiany, o ktorej mowa w ust. 7.4 zatacznika nr 1 do rozporzadzenia, dotyczacej substancji, o ktorej mowa w pkt 10—13
— wynosi 400% minimalnego wynagrodzenia;

substancji bgdacej dopuszczonym do obrotu produktem leczniczym innym niz produkty lecznicze wymienione
w pkt 1, 417 — wynosi 500% minimalnego wynagrodzenia.

§ 10. Rozporzadzenie wchodzi w zycie z dniem 20 lutego 2016 r.*)

Minister Zdrowia: K. Radziwitt

3)

4)

Zmiany tekstu jednolitego wymienionej ustawy zostaty ogloszone w Dz. U. z2008 r. Nr 227, poz. 1505 iNr 234, poz. 1570,
72009 r. Nr 18, poz. 97, Nr 31, poz. 206, Nr 92, poz. 753, Nr 95, poz. 788 i Nr 98, poz. 817, 22010 r. Nr 78, poz. 513 i Nr 107,
poz. 679, z 2011 r. Nr 63, poz. 322, Nr 82, poz. 451, Nr 106, poz. 622, Nr 112, poz. 654, Nr 113, poz. 657 i Nr 122, poz. 696,
22012 r. poz. 1342 1 1544, 22013 r. poz. 1245, 22014 . poz. 822 i 1491 oraz z 2015 r. poz. 28, 277, 788, 875, 1771, 1830, 1918,
19261 1991.

Niniejsze rozporzadzenie bylo poprzedzone rozporzadzeniem Ministra Zdrowia z dnia 12 stycznia 2011 r. w sprawie wymagan
zasadniczych oraz procedur oceny zgodnosci wyrobow medycznych (Dz. U. Nr 16, poz. 74), ktére traci moc z dniem 20 lutego
2016 r. w zwiazku z wejsciem w zycie ustawy z dnia 11 wrzesnia 2015 r. o zmianie ustawy o wyrobach medycznych oraz niekto-
rych innych ustaw (Dz. U. poz. 1918).
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Zataczniki do rozporzadzenia Ministra Zdrowia
z dnia 17 lutego 2016 1. (poz. 211)

Zalacznik nr 1

WYMAGANIA ZASADNICZE DLA WYROBOW MEDYCZNYCH

Czes$¢ I. Wymagania ogélne

1. Wyroby medyczne musza by¢ zaprojektowane i wytworzone tak, aby ich stosowanie w przewidzianych warunkach
i zgodnie z przewidzianym zastosowaniem nie zagrazalo zdrowiu i bezpieczenstwu pacjentow, uzytkownikdéw oraz innych
0s0b. Ryzyko zwiazane z uzywaniem wyrobu medycznego zgodnie z przewidzianym zastosowaniem moze by¢ dopusz-
czone pod warunkiem, ze przewazajq korzysci wynikajace z jego zastosowania u pacjenta, i ze wyroby zapewniaja wysoki
poziom bezpieczenstwa i ochrony zdrowia. Wymagania te obejmuja w szczegdlnosci:

1) zmniejszenie, na ile jest to mozliwe, ryzyka bledu uzytkowego wynikajacego z cech ergonomicznych wyrobu me-
dycznego i warunkéw srodowiska, w ktérym przewidziano jego uzycie, tj. projektowanie dla bezpieczenstwa pacjenta;

2) uwzglednienie wiedzy technicznej, doswiadczenia, wyksztalcenia i przeszkolenia oraz, gdy ma to znaczenie, stanu
zdrowia i kondycji fizycznej przewidywanych uzytkownikow, tj. specyficzne projektowanie wyrobéw medycznych
dla profesjonalnych uzytkownikéw, oséb, ktore nie sa profesjonalnymi uzytkownikami, osob niepetnosprawnych
oraz dla innych uzytkownikoéw.

2. Rozwiazania przyjgte przez wytworce w projekcie i konstrukcji wyrobu medycznego musza odpowiadaé zasadom
bezpieczenstwa, uwzgledniajac aktualny stan wiedzy. Przy wyborze najodpowiedniejszych rozwigzan wytworca stosuje
kolejno nastepujace zasady:

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

2) zastosowanie odpowiednich §rodkéw ochronnych w przypadku ryzyka niedajacego si¢ wyeliminowaé, w tym w razie
koniecznos$ci alarmow;

3) poinformowanie uzytkownikow o ryzyku resztkowym, pozostalym pomimo zastosowania §rodko6w ochronnych.

3. Wyroby medyczne musza osiagaé parametry dziatania przewidziane przez wytworce, a takze by¢ zaprojektowane,
wytworzone i opakowane w sposdb odpowiedni do funkcji wyrobu medycznego okreslonych przez wytworce.

4. Wtasciwosci i parametry dziatania, o ktorych mowa w ust. 1-3, nie moga ulec pogorszeniu w stopniu powoduja-
cym, ze stan zdrowia i bezpieczenstwo pacjentow oraz, jezeli ma to zastosowanie, innych osdb, beda zagrozone podczas
wskazanego przez wytworce okresu uzytkowania wyrobu medycznego, jezeli podlega on obcigzeniom, ktére moga wysta-
pi¢ w normalnych warunkach uzywania.

5. Wyroby medyczne musza by¢ zaprojektowane, wytworzone i opakowane w sposob uniemozliwiajacy pogorszenie
si¢ ich wlasciwosci iparametrow dziatania podczas uzywania zgodnego z przeznaczeniem, na skutek transportu
i przechowywania, z uwzglednieniem instrukcji i informacji podanych przez wytworceg.

6. Dla wyrobu medycznego:

1) ryzyko dzialan niepozadanych musi by¢ mozliwe do przyjecia uwzgledniajac przewidziane dzialanie wyrobu me-
dycznego;

2) wykazanie zgodnosci z wymaganiami zasadniczymi musi obejmowac¢ oceng kliniczna, chyba ze wykazanie zgodno-
$ci z wymaganiami zasadniczymi bez wykonania oceny klinicznej jest nalezycie uzasadnione.

Cze$¢ I1. Wymagania dotyczace projektu i wykonania

7. Wiasciwosci chemiczne, fizyczne i biologiczne

7.1. Wyroby medyczne musza by¢ zaprojektowane i wytworzone w sposob zapewniajacy wiasciwosci i dziatanie,
o ktorych mowa w ust. 1-6, ze szczegdlnym uwzglgdnieniem:

1) doboru materiatdw, w szczegolnosci pod katem toksycznosci i fatwopalnoéci;

2) zgodnosci uzytych materiatow z tkankami biologicznymi, komorkami i ptynami ustrojowymi, uwzgledniajac przewi-
dziane zastosowanie wyrobu medycznego;

3) zwalidowanych uprzednio wynikow badan biofizycznych i modelowych, jezeli maja znaczenie.
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7.2. Wyroby medyczne musza by¢ zaprojektowane, wytworzone i opakowane w sposob minimalizujacy ryzyko za-
nieczyszczenia lub skazenia, na jakie moga by¢ narazone osoby podczas transportu, przechowywania i uzywania wyrobow
medycznych, w tym pacjenci, z uwzglednieniem przewidzianego zastosowania wyrobéw medycznych. Szczeg6lng uwage
nalezy zwrdci¢ na tkanki narazone na kontakt oraz na czas i czesto$¢ kontaktu.

7.3. Wyroby medyczne musza by¢ zaprojektowane i wytworzone w taki sposob, aby mogly by¢ bezpiecznie uzywane
z materialami, substancjami i gazami, z ktorymi stykaja si¢ w warunkach normalnego uzywania lub rutynowych procedur.
Jezeli wyroby medyczne sa przeznaczone do podawania produktéw leczniczych, musza by¢ zaprojektowane i wytworzone
W sposob zapewniajacy zgodnos¢ z produktem leczniczym i spetnienie wymagan okreslonych w przepisach Prawa farma-
ceutycznego odnoszacych si¢ do tych produktéw leczniczych oraz w sposdb zapewniajacy ich dziatanie zgodne
z przewidzianym zastosowaniem.

7.4. W przypadku gdy wyrob medyczny zawiera jako integralna czg$¢ substancje, ktdra uzyta oddzielnie moze by¢
uznana za produkt leczniczy w rozumieniu art. 2 pkt 32 Prawa farmaceutycznego i ktéra moze dziata¢ na organizm ludzki
pomocniczo wzgledem tego wyrobu medycznego — bezpieczenstwo, jakos¢ i uzytecznos¢ tej substancji musza by¢ zwe-
ryfikowane metodami analogicznymi do metod okreslonych w Prawie farmaceutycznym.

Jednostka notyfikowana, po zweryfikowaniu uzyteczno$ci dziatania substancji zawartej w wyrobie medycznym
i w przewidzianym zastosowaniu, zasigga opinii organu okreslonego wart. 29 ust. 7 pkt 1 ustawy na temat jakoSci
i bezpieczenstwa substancji, w tym stosunku korzys$ci klinicznych do ryzyka wynikajacych z wiaczenia substancji do wy-
robu medycznego. W swej opinii organ odnosi si¢ do procesu wytwarzania i danych dotyczacych uzytecznosci wlaczenia
substancji do wyrobu medycznego, ustalonych przez jednostke notyfikowana.

Jezeli wyrob medyczny zawiera, jako integralng czg$¢, substancjg, ktéra uzyta oddzielnie moze by¢ uznana za produkt
krwiopochodny w rozumieniu art. 2 pkt 31 Prawa farmaceutycznego i ktéra moze dziala¢ na organizm ludzki pomocniczo
wzgledem tego wyrobu medycznego, jednostka notyfikowana, po zweryfikowaniu uzyteczno$ci dzialania substancji za-
wartej w wyrobie medycznym i w przewidzianym zastosowaniu, zgodnie z przepisem art. 29 ust. 7 pkt 2 ustawy zasigga
opinii Europejskiej Agencji Lekow na temat jakos$ci i bezpieczenstwa substancji, w tym stosunku korzysci klinicznych do
ryzyka wynikajacych z wtaczenia produktu krwiopochodnego do wyrobu medycznego.

Jezeli wprowadzono zmiany dotyczace substancji dziatajacej pomocniczo w wyrobie medycznym, w szczegdlnosci zwia-
zane z procesem wytwarzania, jednostka notyfikowana zostaje poinformowana o zmianach i konsultuje je z tym sposréd
organdw okre§lonych wart. 29 wust. 7 ustawy, ktory wydal pierwotna opinig, wcelu potwierdzenia, ze jako$é
i bezpieczenstwo substancji pomocniczej zostaly zachowane. Organ bierze pod uwage dane dotyczace uzyteczno$ci wila-
czenia substancji do wyrobu medycznego ustalone przez jednostke notyfikowana, i ocenia, czy zmiana nie bgdzie miala
negatywnego wplywu na ustalony stosunek korzysci do ryzyka takiego wiaczenia. Jezeli organ uzyska informacje
o substancji pomocniczej, ktore mogtyby mie¢ wpltyw na ustalony stosunek korzysci do ryzyka wiaczenia substancji do
wyrobu medycznego, doradza jednostce notyfikowanej, czy i w jakim stopniu zmiany wprowadzone w substancji pomoc-
niczej wptywaja na uprzednio ustalony stosunek korzysci do ryzyka. Jednostka notyfikowana uwzglednia uaktualniona
opini¢ przy ponownej weryfikacji oceny zgodnosci.

7.5. Wyroby medyczne musza by¢ zaprojektowane i wytworzone w sposoéb zmniejszajacy do minimum ryzyko po-
wodowane uwalnianiem si¢ substancji z wyrobu. Szczegolng uwage nalezy zwrdci¢ na substancje rakotworcze, mutagenne
lub dziatajace szkodliwie na rozrodczo$¢, zgodnie z czg$cia 3 zalacznika VI do rozporzadzenia Parlamentu Europejskiego
iRady (WE) nr 1272/2008 z dnia 16 grudnia 2008 r. w sprawie klasyfikacji, oznakowania i pakowania substancji
i mieszanin, zmieniajacego iuchylajacego dyrektywy 67/548/EWG i 1999/45/WE oraz zmieniajacego rozporzadzenie
(WE) nr 1907/2006 (Dz. Urz. UE L 353 2z 31.12.2008, z p6zn. zm.).

Jezeli czg$ci wyrobu medycznego lub sam wyrdb medyczny przeznaczony do podawania lub usuwania produktéw leczni-
czych, ptyndw ustrojowych lub innych substancji do lub z organizmu lub jezeli wyroby medyczne przeznaczone do trans-
portu i przechowywania ptynéw ustrojowych lub substancji zawieraja ftalany, ktore sa sklasyfikowane jako rakotworcze,
mutagenne lub dzialajace szkodliwie na rozrodczos¢, kategorii 1A lub 1B zgodnie z czgscia 3 zatacznika VI do rozporza-
dzenia Parlamentu Europejskiego i Rady (WE) nr 1272/2008 z dnia 16 grudnia 2008 r. w sprawie klasyfikacji, oznakowa-
nia i pakowania substancji i mieszanin, zmieniajacego i uchylajacego dyrektywy 67/548/EWG i 1999/45/WE oraz zmie-
niajacego rozporzadzenie (WE) nr 1907/2006, to na samym wyrobie medycznym lub na opakowaniu kazdej sztuki i na
opakowaniu handlowym umieszcza si¢ oznakowanie wskazujace, ze wyroby zawierajq ftalany.

Jezeli przewidziane zastosowanie takich wyrobow medycznych obejmuje leczenie dzieci, kobiet cigzarnych lub kobiet
karmiacych, wytworca musi w dokumentacji technicznej uzasadni¢ zastosowanie tych substancji, odnoszac si¢ do zgodno-
$ci z wymaganiami zasadniczymi, w szczeg6lno$ci okreslonymi w niniejszym ustgpie, a w instrukcjach uzywania podaé
informacje o ryzyku resztkowym dla tych grup pacjentdw oraz, w stosownych przypadkach, o odpowiednich $rodkach
zapobiegawczych.
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7.6. Wyroby medyczne musza by¢ tak zaprojektowane i wytwarzane, aby mozliwie ograniczy¢ niezamierzone prze-
dostanie si¢ substancji do wnetrza wyrobu, biorac pod uwage rodzaj wyrobu i charakter §rodowiska, w jakim jest przewi-
dziany do uzywania.

8. Zakazenie i skazenie mikrobiologiczne

8.1. Wyroby medyczne i procesy ich wytwarzania musza by¢ tak zaprojektowane, aby mozliwie wyeliminowac lub
zmniejszy¢, na ile to mozliwe, ryzyko zakazenia pacjenta, uzytkownika lub innych oséb. Konstrukcja wyrobu medycznego
powinna zapewnia¢ tatwos$¢ obstugi i, w razie potrzeby, minimalizowa¢ skazenie wyrobu medycznego przez pacjenta oraz
mozliwo$¢ zainfekowania pacjenta przez wyréb medyczny w trakcie uzywania.

8.2. Tkanki pochodzenia zwierzecego wykorzystane do produkcji wyrobéw medycznych musza pochodzi¢ od zwie-
rzat poddanych kontroli weterynaryjnej i nadzorowi, odpowiednim do przewidzianego zastosowania tkanek.

Jednostki notyfikowane przechowuja informacj¢ o geograficznym pochodzeniu zwierzat, ktérych tkanki zostaty wykorzy-
stane do produkcji wyrobéw medycznych.

Przetwarzanie, konserwowanie, badanie i obchodzenie si¢ z tkankami, komoérkami i substancjami pochodzenia zwierzgce-
go musi odbywac¢ si¢ w takich warunkach, aby zapewni¢ optymalne bezpieczenstwo. Szczegdlng ochrong przed wirusami
iinnymi czynnikami pasazowalnymi nalezy zapewni¢ przez zastosowanie zwalidowanych metod ich eliminacji lub inak-
tywacji wirusow podczas procesu wytwarzania.

8.3. Wyroby medyczne dostarczane w stanie sterylnym musza by¢ zaprojektowane, wytworzone i zapakowane
w opakowania jednorazowego uzytku lub zgodnie z odpowiednimi procedurami tak, aby zapewnié¢ sterylno$¢ wyrobow
medycznych przy wprowadzaniu do obrotu, atakze zachowanie sterylnosci w podanych warunkach transportu
i przechowywania do momentu, gdy opakowanie ochronne zostanie uszkodzone lub otwarte.

8.4. Wyroby medyczne dostarczane w stanie sterylnym musza by¢ wytworzone i wysterylizowane odpowiednia zwa-
lidowana metoda.

8.5. Wyroby medyczne przeznaczone do sterylizacji musza by¢ wytwarzane we wlasciwie kontrolowanych warun-
kach, w szczegolnosci sSrodowiskowych.

8.6. Opakowanie niesterylnych wyrobéw medycznych musi zapewni¢ utrzymanie ich w stanie niepogorszonym, na
ustalonym przez wytworcg poziomie czysto$ci mikrobiologicznej. Jezeli wyroby medyczne maja by¢ sterylizowane przed
uzyciem, opakowanie musi minimalizowa¢ ryzyko zanieczyszczenia mikrobiologicznego i uwzglgdnia¢ metodg steryliza-
cji wskazang przez wytworce.

8.7. Opakowanie lub etykiety wyrobow medycznych musza zapewnia¢ rozroéznienie miedzy identycznymi lub po-
dobnymi wyrobami medycznymi, sprzedawanymi zar6wno w stanie sterylnym, jak i niesterylnym.

9. Wiasciwosci konstrukeyjne i sSrodowiskowe

9.1. Jezeli wyrdb medyczny jest przeznaczony do uzywania w polaczeniu z innymi wyrobami medycznymi lub sprzg-
tem, to caly uktad, wlaczajac system polaczen, musi by¢ bezpieczny i nie moze pogarsza¢ podanych parametréw dzialania
wyrobow medycznych. Wszelkie ograniczenia uzywania wskazuje si¢ w oznakowaniu lub w instrukcjach uzywania.

9.2. Wyroby medyczne musza by¢ projektowane i wytwarzane w sposob eliminujacy lub ograniczajacy, tak dalece
jak to mozliwe, ryzyko:

1) urazu zwiazane z ich wtasciwos$ciami fizycznymi, w tym z parametrem objgto$¢ x ci$nienie, wymiarami i cechami
ergonomicznymi;

2) zwiazane z dajacymi si¢ przewidzie¢ warunkami $rodowiskowymi, takimi jak: pola magnetyczne, zewngtrzne od-
dzialywania elektryczne, wytadowania elektrostatyczne, ci$nienie lub jego zmiany, temperatura i przyspieszenie;

3) wzajemnych zakldcen z innymi wyrobami medycznymi rutynowo uzywanymi w okreslonych badaniach lub terapii;

4) wynikajace z niemoznosci przeprowadzenia konserwacji lub wzorcowania, jak w przypadku wyrobow medycznych
do implantacji, lub w zwiazku z procesami starzenia si¢ uzytych materialéw lub pogorszeniem si¢ doktadnosci me-
chanizméw pomiarowych lub kontrolnych.

9.3. Wyroby medyczne musza by¢ zaprojektowane i wytworzone w sposob minimalizujacy ryzyko zapalenia si¢ lub
wybuchu podczas normalnego uzywania, w stanie normalnym i w stanie pojedynczego uszkodzenia, ze szczegdlnym
uwzglednieniem wyrobéw medycznych, ktoérych przewidziane zastosowanie wigze si¢ z narazeniem na kontakt
z substancjami fatwopalnymi lub mogacymi powodowac zapton.
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10. Wyroby z funkcja pomiarowa

10.1. Wyroby medyczne z funkcja pomiarowa musza by¢ zaprojektowane i wytworzone w sposob zapewniajacy
dostateczna stabilno$¢ i doktadnos¢ pomiaréw w odpowiednich granicach doktadnos$ci, z uwzglednieniem przewidzianego
zastosowania wyrobu medycznego. Wytworca podaje granice doktadnosci.

10.2. Pomiar, monitorowanie iskala odczytu musza by¢ zaprojektowane zgodnie zzasadami ergonomii,
z uwzglednieniem przewidzianego zastosowania wyrobu medycznego.

10.3. Wyniki pomiaréw wykonanych za pomoca wyrobu z funkcja pomiarowa musza by¢ wyrazone w legalnych jed-
nostkach miary.

11. Ochrona przed promieniowaniem
11.1. Wymagania ogdlne

11.1.1. Wyroby medyczne musza by¢ zaprojektowane i wytworzone w taki sposdb, aby narazenie pacjentow, uzyt-
kownikéw i innych os6b na promieniowanie byto zredukowane w mozliwie najwigkszym stopniu dla przewidzianego
zastosowania, jednak bez ograniczania stosowanych pozioméw promieniowania odpowiednich do celow leczniczych
i diagnostycznych.

11.2. Promieniowanie zamierzone

11.2.1. Wyroby medyczne przeznaczone do emitowania promieniowania na niebezpiecznym poziomie, niezbednego
do specjalnych celow medycznych, ktérego korzysci uznane zostaly za usprawiedliwiajace ryzyko zastosowania danego
rodzaju emisji, musza mie¢ mozliwo$¢ kontrolowania warto$ci emisji przez uzytkownika. Takie wyroby medyczne musza
by¢ zaprojektowane i wytworzone tak, aby byla zapewniona odtwarzalnos$¢ i tolerancja stosownych zmiennych parame-
trow.

11.2.2. Wyroby medyczne przeznaczone do emitowania potencjalnie niebezpiecznego promieniowania widzialnego
lub niewidzialnego musza by¢ zaopatrzone w wizualne lub dzwigkowe sygnaly ostrzegajace o takiej emisji.

11.3. Promieniowanie niezamierzone

11.3.1. Wyroby medyczne powinny by¢ zaprojektowane i wytworzone w sposdb ograniczajacy w mozliwie najwigk-
szym stopniu narazenie pacjentdw, uzytkownikéw iinnych osdéb na promieniowanie niezamierzone, nieuzyteczne lub
rozproszone.

11.4. Instrukcje

11.4.1. Instrukcje uzywania wyrobéw medycznych emitujacych promieniowanie musza podawaé szczegdlowe
informacje o wlasciwo$ciach emitowanego promieniowania, §rodkach ochrony pacjenta i uzytkownika oraz o sposobach
unikania niewlasciwego uzycia i eliminowania ryzyka zwiazanego z instalowaniem.

11.5. Promieniowanie jonizujace

11.5.1. Wyroby medyczne przeznaczone do emitowania promieniowania jonizujacego musza by¢ zaprojektowane
1 wytworzone w sposob zapewniajacy, jezeli jest to wykonalne, ze ilo$¢, geometria i jako$¢ emitowanego promieniowania
moga by¢ zmieniane i kontrolowane w zalezno$ci od przewidzianego zastosowania.

11.5.2. Wyroby medyczne emitujace promieniowanie jonizujace przeznaczone do diagnostyki radiologicznej powin-
ny by¢ zaprojektowane i wytworzone w taki sposob, aby zobrazowanie lub jako$¢ sygnalu wyjsciowego byly wiasciwe dla
zamierzonych celow medycznych przy minimalnym narazeniu pacjenta i uzytkownika na napromieniowanie.

11.5.3. Wyroby medyczne emitujace promieniowanie jonizujace przeznaczone do radioterapii powinny by¢ zaprojek-
towane i wytworzone w sposoéb umozliwiajacy niezawodne monitorowanie i kontrolg podanej dawki, rodzaju i energii
wiazki oraz, jezeli to stosowne, jako$ci promieniowania.

12. Wymagania dotyczace wyrobéw medycznych przytaczanych do zrodta zasilania lub wyposazonych w zrédlo za-
silania

12.1. Wyroby medyczne zawierajace programowalne uktady elektroniczne musza by¢ tak zaprojektowane, aby za-
pewni¢ powtarzalno$¢, niezawodnos¢ i dzialanie tych uktadow zgodne z ich przewidzianym zastosowaniem. Nalezy zasto-
sowa¢ $rodki eliminujace lub zmniejszajace, na ile jest to mozliwe, ryzyko wystgpujace w stanie pojedynczego uszkodze-
nia uktadu.

12.1.1. Oprogramowanie bgdace czescia lub samo bgdace wyrobem medycznym musi by¢ walidowane zgodnie
z aktualnym stanem wiedzy i z uwzglgdnieniem zasad cyklu rozwoju, zarzadzania ryzykiem, walidacji i weryfikacji.
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12.2. Wyroby medyczne, w przypadku ktorych bezpieczenstwo pacjentow zalezy od wewngtrznego zrodta zasilania,
musza by¢ wyposazone w §rodki pozwalajace okresli¢ stan tego zrodta.

12.3. Wyroby medyczne, w przypadku ktorych bezpieczenstwo pacjentéw zalezy od zewngtrznego zrddla zasilania,
musza by¢ wyposazone w system alarmowy sygnalizujacy awarig zasilania.

12.4. Wyroby medyczne przeznaczone do monitorowania jednego lub wigkszej liczby parametrow fizjologicznych
pacjenta musza by¢ wyposazone w odpowiednie systemy alarmowe ostrzegajace uzytkownika o sytuacjach mogacych
prowadzi¢ do $mierci lub powaznego pogorszenia stanu zdrowia pacjenta.

12.5. Wyroby medyczne muszg by¢ zaprojektowane i wytworzone tak, aby zminimalizowa¢ ryzyko wytwarzania
przez nie pol elektromagnetycznych, ktoére moglyby mie¢ szkodliwy wplyw na dziatanie innych wyrobéw medycznych lub
sprzetu w typowym srodowisku.

12.6. Ochrona przed ryzykiem zwiazanym z zagrozeniami elektrycznymi

Wyroby medyczne muszg by¢ zaprojektowane i wytworzone w sposob chroniacy w mozliwie najwigkszym stopniu przed
ryzykiem przypadkowego porazenia pradem elektrycznym podczas normalnego uzywania, w stanie normalnym i w stanie
pojedynczego uszkodzenia, gdy sa poprawnie zainstalowane.

12.7. Ochrona przed ryzykiem zwiazanym z zagrozeniami mechanicznymi i cieplnymi

12.7.1. Wyroby medyczne musza by¢ zaprojektowane iwytworzone wtaki sposob, aby chroni¢ pacjenta
iuzytkownika przed ryzykiem urazéw mechanicznych, w szczegdlnosci zwiazanych z wytrzymato$cia, stabilno$cia
i czgsciami ruchomymi.

12.7.2. Wyroby medyczne musza by¢ zaprojektowane i wytworzone w sposob obnizajacy do najnizszego osiagalnego
poziomu ryzyko wynikajace z drgan przez nie wytwarzanych, uwzgledniajac postgp techniczny i dostgpne $rodki ograni-
czenia drgan, szczegolnie w miejscu ich powstawania, o ile drgania te nie sa elementem przewidzianego dziatania wyrobu
medycznego.

12.7.3. Wyroby medyczne musza by¢ zaprojektowane i wytworzone w sposob obnizajacy do najnizszego osiagalnego
poziomu ryzyko wynikajace z halasu wytwarzanego przez wyréb medyczny, uwzgledniajac postegp techniczny i dostgpne
srodki ograniczenia hatasu, szczegdlnie w miejscu jego powstawania, o ile hatas ten nie jest elementem przewidzianego
dziatania wyrobu medycznego.

12.7.4. Koncoéwki i przytacza do sieci elektrycznej, gazowej lub hydraulicznej oraz pneumatycznej, przewidziane do
obstugi przez uzytkownika, musza by¢ zaprojektowane i wykonane w spos6b minimalizujacy wszelkie potencjalne zagro-
zenia.

12.7.5. Dostgpne czgsci wyrobdw medycznych, z wylaczeniem czeséci lub powierzchni, przeznaczonych do dostar-

czania ciepta lub osiagania okreslonych temperatur, i ich otoczenie nie moga w normalnych warunkach uzywania osiagaé
temperatur potencjalnie niebezpiecznych.

12.8. Ochrona pacjenta przed zagrozeniami stwarzanymi przez zrodta energii lub substancje

12.8.1. Wyroby medyczne dostarczajace pacjentowi energii lub substancji musza by¢ zaprojektowane i wykonane
w sposob umozliwiajacy nastawienie i utrzymywanie nat¢zenia przeptywu na tyle doktadnie, aby zagwarantowaé bezpie-
czenstwo pacjenta i uzytkownika.

12.8.2. Wyroby medyczne musza by¢ wyposazone w srodki zapobiegajace nieprawidlowos$ciom natgzenia przeply-
wu, ktore moglyby stwarza¢ zagrozenie, lub w $rodki sygnalizujace takie nieprawidtowosci.

Wyroby medyczne musza by¢é wyposazone w odpowiednie $rodki zapobiegajace, na ile to mozliwe, przypadkowemu
uwolnieniu niebezpiecznych poziomdéw energii z jej zrddla lub uwolnieniu substancji.

12.9. Funkcje regulatorow i wskaznikéw musza by¢ wyraznie okre§lone na wyrobie medycznym.

Jezeli na wyrobie medycznym umieszcza si¢ instrukcje niezbgdne do jego obstugi lub wyrdb medyczny sygnalizuje wizu-
alnie swoje dziatanie lub ustawienie parametréw, informacje takie musza by¢ zrozumiate dla uzytkownikow i, jezeli to
stosowne, dla pacjentow.

13. Informacje dostarczane przez wytworce

13.1. Do kazdego wyrobu medycznego nalezy dolaczy¢ informacje potrzebne do jego bezpiecznego i wlasciwego
uzywania, zredagowane odpowiednio do poziomu wyszkolenia i wiedzy potencjalnych uzytkownikéw, oraz informacje
konieczne do identyfikacji wytworcy. Informacje te obejmuja dane podane w oznakowaniu i instrukcjach uzywania.
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O ile to mozliwe i stosowne, informacje potrzebne do bezpiecznego uzywania wyrobu medycznego powinny znajdowaé
si¢ na samym wyrobie medycznym lub opakowaniu kazdego egzemplarza, lub, jezeli to stosowne, na opakowaniu
handlowym. Jezeli osobne opakowanie kazdej sztuki wyrobu medycznego nie jest mozliwe, informacje musza znajdowac
si¢ w ulotce dolaczonej do jednego lub wigkszej liczby wyrobow.

Instrukcje uzywania musza by¢ zawarte w opakowaniu kazdego wyrobu medycznego. W drodze wyjatku dopuszcza sig
niedolaczanie instrukcji uzywania do wyroboéw medycznych klasy I i Ila, jezeli moga by¢ bezpiecznie uzywane bez takich
instrukc;ji.

13.2. Zaleca sig, aby informacje mialy posta¢ symboli. Kazdy uzyty symbol lub kolor identyfikacyjny musi by¢
zgodny z normami zharmonizowanymi. W przypadkach gdy normy zharmonizowane nie okre$laja odpowiednich symboli
lub koloréw identyfikacyjnych, zastosowane symbole ikolory musza by¢ opisane w dokumentacji dostarczanej
z wyrobem medycznym.

13.3. Oznakowanie zawiera:

1) nazweg lub firm¢ iadres wytworcy; w przypadku wyrobu medycznego importowanego wcelu dystrybucji
w panstwach czlonkowskich, etykiety, zewngtrzne opakowanie lub instrukcje uzywania powinny zawiera¢ ponadto
nazwe iadres autoryzowanego przedstawiciela, jezeli wytwoérca nie ma siedziby lub miejsca zamieszkania
w panstwie cztonkowskim;

2) informacje niezbgdne, szczegolnie uzytkownikom, do identyfikacji wyrobu medycznego i zawarto$ci opakowania;
3) wyraz ,JALOWE” albo ,,STERYLNE”, albo ,,STERILE”, jezeli dotyczy;

4)  kod lub numer partii lub serii, poprzedzony wyrazem ,,PARTIA”, ,SERIA” albo ,,LOT”, lub numer seryjny, jezeli
dotyczy;

5) oznaczenie daty, przed uptywem ktorej wyrdb medyczny moze by¢ uzywany bezpiecznie, wyrazonej jako rok
1 miesiac, jezeli dotyczy;

6) wskazanie, ze wyrob medyczny jest wyrobem do jednorazowego uzytku, jezeli dotyczy; wskazanie to musi by¢ spoj-
ne we wszystkich panstwach cztonkowskich;

7) wyrazy ,,wyrob wykonany na zaméwienie” — w przypadku wyrobu wykonanego na zamowienie;
8) wyrazy ,,wylacznie do badan klinicznych” — w przypadku wyrobu do badania klinicznego;

9) szczegdlne warunki przechowywania lub postugiwania si¢ wyrobem medycznym;

10) szczegdlne zalecenia eksploatacyjne;

11) stosowne ostrzezenia i $rodki ostroznosci;

12) rok produkcji aktywnych wyrobo6w medycznych, ktérych nie dotyczy pkt 5; wskazanie to moze by¢ wlaczone w kod
partii, numer partii lub serii lub numer seryjny;

13) metodg sterylizacji, jezeli dotyczy;
14) informacje, ze wyrdb medyczny zawiera produkt krwiopochodny, jezeli dotyczy.

13.4. Jezeli przewidziane zastosowanie wyrobu medycznego moze nie by¢ oczywiste dla uzytkownikéw, wytwodrca
okresla wyraznie to zastosowanie w oznakowaniu i w instrukcji uzywania.

13.5. Jezeli jest to uzasadnione i mozliwe, wyrdb medyczny i elementy od niego odlaczalne musza by¢ identyfiko-
wane kodem lub numerem partii lub serii, aby mozna byto podja¢ odpowiednie dziatania w celu wykrycia potencjalnego
zagrozenia powodowanego przez te wyroby i ich odtaczalne elementy.

13.6. Instrukcje uzywania musza zawieraé, jezeli to stosowne, nast¢pujace dane szczegdtowe:
1) okreslone w ust. 13.3, z wyjatkiem pkt 41 5;
2) parametry dziatania, o ktérych mowa w ust. 3, i wszelkie dzialania niepozadane;

3) jezeli wyréb medyczny, aby dziata¢ zgodnie z przewidzianym zastosowaniem, ma by¢ instalowany z innymi wyro-
bami medycznymi lub sprzg¢tem lub by¢ potaczony z nimi — szczegdtowe dane o jego wlasciwosciach, wystarczajace
do poprawnej identyfikacji wyrobow medycznych lub sprzetu w celu uzyskania bezpiecznego potaczenia;

4) konieczne do sprawdzenia, czy wyrdb medyczny jest wlasciwie zainstalowany, i czy dziala poprawnie i bezpiecznie,
oraz szczegotowe informacje o rodzaju i czgstosci przeprowadzania konserwacji i wzorcowan koniecznych do za-
pewnienia, ze wyrdob medyczny bedzie zawsze dziatat poprawnie i bezpiecznie;
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5)
6)

7)

8)

9)

10)

11)

12)

13)

14)

15)

16)

17)
18)

dotyczace unikania zagrozen zwiazanych z wszczepieniem wyrobu medycznego, jezeli dotyczy;

informacje o ryzyku wzajemnych zaktdécen powodowanych obecnoscia danego wyrobu medycznego podczas okres-
lonych badan Iub leczenia;

instrukcje postgpowania niezbgdne wrazie uszkodzenia opakowania sterylnego oraz szczegétowe informacje
o metodach ponownej sterylizacji, jezeli dotyczy;

w przypadku wyrobéw medycznych:

a) do wielokrotnego uzytku — informacje o odpowiednich procesach pozwalajacych na ponowne uzycie obejmujace
czyszczenie, dezynfekcje, pakowanie oraz metod¢ ponownej sterylizacji wyrobu medycznego, jezeli dotyczy,
a takze o ograniczeniach krotnosci uzycia,

b) przewidzianych do sterylizacji przed uzyciem — instrukcje czyszczenia i sterylizacji wskazujace sposoby dzialania,
po ktorych prawidlowym wykonaniu wyréb medyczny bedzie nadal spelniat wymagania okreslone w ust. 1-6,

c¢) oznakowanych jako wyroby do jednorazowego uzytku — informacje o znanych wytworcy wiasciwosciach
i przyczynach technicznych powodujacych, ze ponowne uzycie bgdzie ryzykowne; jezeli zgodnie z ust. 13.1 nie
dotaczono do tych wyrobow instrukcji uzywania — informacje te musza by¢ udostepniane na zadanie uzytkownika;

szczegdly dotyczace podjgcia obrobki lub postgpowan koniecznych przed uzyciem wyrobu medycznego,
w szczegblnosci sterylizacji lub montazu koncowego;

w przypadku wyrobéw medycznych emitujacych promieniowanie w celach medycznych — szczegdélowe informacje
dotyczace rodzaju, typu, natezenia i rozktadu promieniowania;

wszelkie przeciwwskazania i §rodki ostrozno$ci pozwalajace personelowi medycznemu je podjac i pouczy¢ o nich
pacjenta;

$rodki ostroznosci, jakie nalezy podja¢ w przypadku zmian dziatania wyrobu medycznego;

srodki ostroznosci, jakie nalezy podja¢, aby w dajacych si¢ przewidzie¢ warunkach §rodowiska uniknaé narazenia na
dzialania pdl magnetycznych, zewngtrznego oddziatywania elektrycznego, wyladowan elektrostatycznych, cisnienia
lub jego zmian, przyspieszenia, termicznych zrédet zaptonu i innych mozliwych czynnikow;

informacje o produktach leczniczych lub produktach, do ktérych podawania dany wyrob medyczny jest przeznaczo-
ny, wlaczajac wszelkie ograniczenia w wyborze substancji, ktore moga by¢ podawane;

$rodki ostrozno$ci, ktoére nalezy podjac przy szczegoélnych nietypowych zagrozeniach zwiazanych z pozbywaniem si¢
wyrobu medycznego;

o substancjach leczniczych lub produktach krwiopochodnych stanowiacych integralng czgs¢ wyrobu medycznego,
zgodnie z ust. 7.4;

stopien doktadno$ci deklarowany dla wyrobdéw z funkcja pomiarowa;

date wydania albo ostatniej aktualizacji instrukcji uzywania.
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Zalacznik nr 2

DEKLARACJA ZGODNOSCI WE
— PELNY SYSTEM ZAPEWNIENIA JAKOSCI

1. Wytworca zapewnia stosowanie zatwierdzonego systemu jako$ci, o ktorym mowa w ust. 3.1-3.4, obejmujacego
projektowanie, wytwarzanie ikoncowa kontrol¢ danych wyrobow medycznych, zgodnie z wymaganiami okre$lonymi
w ust. 3.2, ipodlega audytom i ocenie, o ktérych mowa w ust. 3.3 14.1-4.4, oraz nadzorowi jednostki notyfikowane;j,
o ktorym mowa w ust. 5.1-5.4.

2. Deklaracja zgodnosci WE — pelny system zapewnienia jakosci, jest procedura, zgodnie z ktora wytworca wypet-
niajacy zobowiazania okreslone w ust. 1 zapewnia i oswiadcza, ze dane wyroby medyczne spetniaja odnoszace si¢ do tych
wyrobow wymagania.

Wytworca oznakowuje te wyroby medyczne znakiem CE oraz sporzadza pisemna deklaracj¢ zgodnosci.

Deklaracja ta obejmuje jeden lub wigcej wytworzonych wyroboéw medycznych, wyraznie zidentyfikowanych nazwa, ko-
dem wyrobu lub w inny jednoznaczny sposob, i musi by¢ przechowywana przez wytworce.

3. System jakosci
3.1. Wytworca sktada do jednostki notyfikowanej wniosek o oceng swojego systemu jakosci.
Wnhiosek ten zawiera:
1) nazwg i adres wytworcy oraz wszystkich dodatkowych miejsc wytwarzania objetych systemem jakosci;

2) wszystkie istotne informacje na temat wyrobu medycznego lub kategorii wyrobéw medycznych objetych procedura
oceny;

3) pisemne o$wiadczenie stwierdzajace, ze nie ztozono wniosku do zadnej innej jednostki notyfikowanej w sprawie
systemu jakos$ci odnoszacego si¢ do tych samych wyrobé6w medycznych;

4) dokumentacj¢ systemu jakosci;
5) zobowiazanie wytworcy do wypekiania obowiazkdéw natozonych przez zatwierdzony system jakosci,
6) zobowiazanie wytworcy do utrzymywania zatwierdzonego systemu jakosci tak, aby byt odpowiedni i skuteczny;

7) zobowiazanie wytworcy do ustanowienia i utrzymywania aktualnej procedury systematycznego przegladu doswiad-
czen uzyskanych po wprowadzeniu wyrobu medycznego do obrotu, w tym aktualizowania oceny klinicznej zgodnie
z § 5 ust. 2 rozporzadzenia, wdrozenia whasciwych srodkéw w celu prowadzenia wszelkich koniecznych dziatan ko-
rygujacych oraz do postgpowania zgodnie z przepisami rozdziatu 9 ustawy w przypadku powzigcia informacji
0 wystapieniu incydentu medycznego.

3.2. Stosowanie systemu jako$ci musi zapewni¢, ze wyroby medyczne beda spetniaty odnoszace si¢ do nich wyma-
gania na wszystkich etapach, od projektu po koncowa kontrole. Wszystkie elementy, wymagania i rozwigzania przyjgte
przez wytworcg w jego systemie jakosci musza by¢ dokumentowane w sposob systematyczny i uporzadkowany, w formie
pisemnej, zawierajac polityke jakoS$ci i procedury, takie jak programy jakos$ci, plany jakosci, ksigga jakosci, instrukcje
i zapisy dotyczace jakoSci.

Wymaganie udokumentowania dotyczy w szczegolnosci dokumentacji, danych i zapisow, ktore powstaty przy stosowaniu
procedur, o ktorych mowa w pkt 3 niniejszego ustgpu.

Dokumentacja systemu jakosci powinna obejmowac w szczegdlnos$ci stosowny opis:
1) celow polityki jakosci wytworcy;
2) organizacji przedsigbiorstwa, w szczegolnosci:

a) schemat organizacyjny, zakres odpowiedzialnosci i uprawnien personelu kierowniczego za jako$¢ projektowania
1 wytwarzanie wyrobéw medycznych,

b) metody monitorowania skutecznos$ci systemu jakosci, w szczegolnosci jego zdolnosci do osiagnigcia pozadanej
jakosci projektu i wyrobu medycznego, w tym nadzorowania wyrobow niezgodnych,

c) jezeli projektowanie, wytwarzanie lub koncowa kontrolg i badania konicowe wyrobéw medycznych lub ich ele-
mentéw przeprowadza inny podmiot — metody monitorowania skutecznosci systemu jakosci, w szczegolnosci
rodzaju i zakresu nadzoru nad tym podmiotem;
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3) procedur monitorowania iweryfikacji projektu wyroboéw medycznych, wtym odpowiedniej dokumentacji,
a w szczegolnosci:

a) ogoélny opis wyrobu medycznego, w tym wszystkich planowanych wersji, oraz przewidziane zastosowanie,

b) wymagania techniczne dotyczace projektu, w tym normy, ktdre zostana zastosowane, wyniki analizy ryzyka,
a takze opis rozwigzan przyjetych w celu spetnienia wymagan zasadniczych odnoszacych si¢ do tych wyrobow
medycznych, jezeli normy zharmonizowane nie zostaty w pelni zastosowane,

c) techniki stosowane do nadzorowania i weryfikacji projektu i procesdw oraz systematyczne $rodki, ktore beda
stosowane przy projektowaniu wyrobow medycznych,

d) jezeli wyr6b medyczny, aby dziata¢ zgodnie z przeznaczeniem ma by¢ potaczony z innym lub innymi wyrobami
medycznymi — dowody, ze spetnia on wymagania zasadnicze po polaczeniu z kazdym z takich wyrobow maja-
cych wlasciwosci okreslone przez wytworce,

e) os$wiadczenie wskazujace, czy wyrob medyczny zawiera jako integralng czgs¢ substancjg, ktoéra uzywana od-
dzielnie moze by¢ uznana za produkt leczniczy lub produkt krwiopochodny, o ktérej mowa w ust. 7.4 zatacznika
nr 1 do rozporzadzenia, oraz, jezeli ja zawiera, dane dotyczace przeprowadzonych badan wymaganych do oceny
bezpieczenstwa, jakosci i uzytecznosci takiej substancji, z uwzglednieniem przewidzianego zastosowania wyro-
bu medycznego,

f) o$wiadczenie wskazujace, czy przy wytwarzaniu wyrobu medycznego wykorzystano tkanki pochodzenia zwie-
rzgcego,

g) przyjete rozwiazania, o ktorych mowa w ust. 2 zalacznika nr 1 do rozporzadzenia,
h) ocena przedkliniczna,
i) ocena kliniczna,
j)  projekt oznakowania i, jezeli dotyczy, instrukcji uzywania;
4)  kontroli i technik zapewnienia jakosci na etapie wytwarzania, w szczegdlnosci:
a) procesow i procedur, ktore bgda stosowane, w tym w sterylizacji, zaopatrzeniu i dokumentéw z tym zwigzanych,

b) opracowanych i aktualizowanych procedur identyfikacji wyrobu medycznego na kazdym etapie wytwarzania,
poczawszy od rysunkow, specyfikacji lub innych odpowiednich dokumentow;

5) odpowiednich préb ibadan, ktore beda przeprowadzane przed, w trakcie i po wytworzeniu, okres§lenie czgstosci,
z jaka beda przeprowadzane, oraz opis uzywanego wyposazenia do badan; musi by¢ mozliwe wsteczne przesledzenie
wzorcowania wyposazenia do badan.

3.3. Jednostka notyfikowana dokonuje audytu systemu jakos$ci w celu ustalenia, czy spetnia wymagania, o ktérych
mowa w ust. 3.2, przyjmujac przy tym domniemanie, ze system jakosci, w przypadku ktoérego wdrozono odpowiednie
normy zharmonizowane, jest zgodny z tymi wymaganiami.

W sktad zespotu oceniajacego wchodzi co najmniej jedna osoba posiadajaca doswiadczenie w ocenie danej technologii.
Procedura oceny obejmuje, wykonana na podstawie reprezentatywnej probki, ocen¢ dokumentacji projektu wyrobu me-
dycznego lub wyrobow medycznych, inspekcj¢ w zakladzie wytworcy, atakze, w uzasadnionych przypadkach,
w zaktadach dostawcow lub podwykonawcow wytworcy w celu kontroli procesoéw wytwarzania.

Jednostka notyfikowana powiadamia wytworce o wyniku oceny oraz przedstawia wnioski zinspekcji, wraz
z uzasadnieniami.

3.4. Wytworca powiadamia jednostke notyfikowana, ktora zatwierdzita system jakos$ci, o wszelkich planach wpro-
wadzenia istotnych zmian w systemie jako$ci lub w objetych nim wyrobach medycznych. Jednostka notyfikowana ocenia
proponowane zmiany i weryfikuje, czy po tych zmianach system jakosci nadal bedzie spetnial wymagania, o ktérych mo-
wa wust. 3.2. Jednostka notyfikowana powiadamia wytworcg o wyniku oceny wraz zuzasadnieniem i wnioskami
z inspekcji.

4. Badanie projektu wyrobu medycznego

4.1. Wytworca, oprocz obowiazkdéw okreslonych w ust. 3.1-3.4, wystgpuje do jednostki notyfikowanej z wnioskiem
o oceng dokumentacji projektu wyrobu medycznego, ktdry planuje wytwarzac i ktory nalezy do kategorii wskazanej zgod-
nie z ust. 3.1 pkt 2.
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4.2. Wniosek zawiera opis projektu, wytwarzania i parametrow dziatania wyrobu medycznego. Do wniosku dolacza
si¢ dokumenty, o ktérych mowa w ust. 3.2 pkt 3, niezbedne do oceny, czy wyrdb medyczny spelnia odnoszace si¢ do nie-
€0 wymagania.

4.3. Jednostka notyfikowana ocenia wniosek, wydajac wnioskujacemu certyfikat badania projektu WE, jezeli wyrdb
medyczny spelnia odnoszace si¢ do tego wyrobu wymagania. Jednostka notyfikowana moze zada¢ uzupetienia wniosku
o wyniki dalszych badan lub dowody pozwalajace oceni¢ zgodno$¢ z odnoszacymi si¢ do tego wyrobu wymaganiami.
Certyfikat zawiera wnioski z oceny, warunki wazno$ci, dane niezbedne do identyfikacji zatwierdzonego projektu, jezeli to
stosowne, a takze opis przewidzianego zastosowania wyrobu medycznego.

W przypadku wyrobow medycznych zawierajacych jako integralng czg$¢ substancje, ktéra uzyta oddzielnie moze by¢
uznana za produkt leczniczy w rozumieniu art. 2 pkt 32 Prawa farmaceutycznego i ktéra moze dziata¢ na organizm ludzki
pomocniczo wzglgdem wyrobu medycznego, jednostka notyfikowana przed podjeciem decyzji zasigga opinii organu okreslo-
nego wart. 29 ust. 7 pkt 1 ustawy w odniesieniu do aspektoéw, o ktorych mowa w akapicie drugim ust. 7.4 zalacznika
nr 1 do rozporzadzenia, ktéra organ wydaje w terminie 210 dni od otrzymania kompletnej dokumentacji. Przy podejmo-
waniu decyzji jednostka notyfikowana bierze pod uwagg t¢ opini¢ i wlacza ja do dokumentacji dotyczacej wyrobu me-
dycznego, a swoja koncowa decyzje przekazuje organowi.

W przypadku wyrobéw medycznych zawierajacych, jako integralng czgs¢ substancjg, ktéra uzyta oddzielnie moze by¢
uznana za produkt krwiopochodny w rozumieniu art. 2 pkt 31 Prawa farmaceutycznego i ktéra moze dziata¢ na organizm
ludzki pomocniczo wzgledem tego wyrobu medycznego, opinia Europejskiej Agencji Lekow wydana w terminie 210 dni
od otrzymania kompletnej dokumentacji zostaje wlaczona do dokumentacji dotyczacej wyrobu medycznego. Przy pode;j-
mowaniu decyzji jednostka notyfikowana bierze pod uwage opini¢ Europejskiej Agencji Lekow i nie wydaje certyfikatu,
jezeli opinia jest negatywna. Swoja koncowa decyzje jednostka notyfikowana przekazuje Europejskiej Agencji Lekow.

W przypadku wyrobow medycznych produkowanych z wykorzystaniem tkanek pochodzenia zwierzecego, jednostka noty-
fikowana stosuje procedury okre§lone w rozporzadzeniu Komisji (UE) nr 722/2012 z dnia 8 sierpnia 2012 r. dotyczacym
szczeg6lnych wymagan odnoszacych si¢ do wymagan ustanowionych w dyrektywach Rady 90/385/EWG 1 93/42/EWG
dla aktywnych wyrobéw medycznych do implantacji oraz wyrobéw medycznych produkowanych z wykorzystaniem tka-
nek pochodzenia zwierzecego (Dz. Urz. UE L 212 z 09.08.2012, str. 3).

4.4. Zmiany w zatwierdzonym projekcie musza uzyska¢ dodatkowe zatwierdzenie jednostki notyfikowanej, ktéra
wydata certyfikat badania projektu WE, w przypadkach gdyby mogly mie¢ wptyw na zgodno$§¢ z wymaganiami zasadni-
czymi lub z przewidzianymi warunkami uzywania wyrobu medycznego. Wnioskodawca informuje jednostke notyfikowa-
na, ktéra wydala certyfikat badania projektu WE, o wszelkich takich zmianach wprowadzonych w zatwierdzonym projek-
cie. Dodatkowe zatwierdzenie ma forme zalacznika do certyfikatu badania projektu WE.

5. Nadzor

5.1. Nadzor ma na celu zapewnienie wlasciwego wywiazywania si¢ przez wytworcg z ciazacych na nim obowiazkow
wynikajacych z zatwierdzonego systemu jakosci.

5.2. Wytworca upowaznia jednostke notyfikowana do przeprowadzania wszelkich niezbgdnych inspekcji i udziela jej
odpowiednich informacji, w szczegdlnosci udostgpnia:

1) dokumentacje systemu jakosci;

2) dane wymagane w cze$ci systemu jakoSci dotyczacej projektu, w szczegdlnosci wyniki analiz, obliczen, badan, za-
stosowane rozwiazania, o ktérych mowa w ust. 2 zalacznika nr 1 do rozporzadzenia, wyniki oceny przedklinicznej
i klinicznej, plan prowadzenia obserwacji klinicznych po wprowadzeniu wyrobu medycznego do obrotu i wyniki tych
obserwacji, jezeli ma to zastosowanie;

3) dane wymagane w czgsci systemu jakosci dotyczacej wytwarzania, w szczegolnosci sprawozdania z kontroli, dane
dotyczace badan i wzorcowan oraz dokumenty dotyczace kwalifikacji personelu.

5.3. Jednostka notyfikowana okresowo przeprowadza inspekcje i oceny w celu upewnienia si¢, ze wytworca stosuje
zatwierdzony system jakosci, i przekazuje wytworcy sprawozdania z oceny.

5.4. Jednostka notyfikowana moze przeprowadzaé niezapowiedziane inspekcje u wytworcy. Podczas tych inspekcji
jednostka notyfikowana moze, jezeli to niezbgdne, przeprowadza¢ badania lub zada¢ przeprowadzenia badan majacych na
celu potwierdzenie, ze system jako$ci funkcjonuje wlasciwie. Jednostka notyfikowana przekazuje wytworcy sprawozdanie
z inspekeji i z badan, jezeli takie przeprowadzono.
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6. Przepisy administracyjne

6.1. Wytwoérca lub jego autoryzowany przedstawiciel przechowuje przez okres okreslony wart. 32 ust. 1 lub
2 ustawy, do dyspozycji krajowego organu wlasciwego, a w przypadku wytworcy i autoryzowanego przedstawiciela maja-
cych siedzibe lub miejsce zamieszkania na terytorium Rzeczypospolitej Polskiej — do dyspozycji Prezesa Urzedu:

1)  deklaracje zgodnosci;

2) dokumentacje¢ systemu jako$ci, o ktorej mowa wust. 3.1 pkt4, a w szczegolnosci dokumentacjg, dane i zapisy,
o ktorych mowa w ust. 3.2 pkt 3;

3) dokumentacje¢ dotyczaca zmian, o ktorych mowa w ust. 3.4;

4) dokumentacjg, o ktorej mowa w ust. 4.2;

5) wyniki oceny, decyzje i sprawozdania jednostki notyfikowanej, o ktérych mowa w ust. 3.3,4.3,4.4,5.315.4.
7. Wyroby medyczne klasy Ila i IIb
7.1. Do wyrobdéw medycznych klasy Ila i IIb nie stosuje si¢ przepisow ust. 4.1-4.4.

7.2. Dla wyrobow medycznych klasy Ila jednostka notyfikowana, w ramach oceny, o ktérej mowa w ust. 3.3, ocenia
dokumentacje¢ techniczng okreslona w ust. 3.2 pkt 3, co najmniej jednej reprezentatywnej probki z kazdej podkategorii
wyrobow medycznych, aby stwierdzi¢ zgodno$¢ z odnoszacymi si¢ do tych wyrobow wymaganiami.

7.3. Dla wyrobow medycznych klasy IIb jednostka notyfikowana, w ramach oceny, o ktérej mowa w ust. 3.3, ocenia
dokumentacje techniczna okreslona w ust. 3.2 pkt 3, co najmniej jednej reprezentatywnej probki z kazdej grupy rodzajo-
wej wyrobow medycznych, aby stwierdzi¢ zgodno$¢ z odnoszacymi si¢ do tych wyrobow wymaganiami. Przez grupg
rodzajowa wyrobow medycznych rozumie si¢ zbior wyrobéw medycznych o tym samym lub podobnym przewidzianym
zastosowaniu lub o wspolnej technologii, co pozwala na zaliczenie ich do tego samego rodzaju, bez uwzgledniania ich
specyficznych wtasciwosci.

7.4. Przy wyborze reprezentatywnych probek jednostka notyfikowana bierze pod uwagg innowacyjno$¢ technologii,
podobienstwo projektow, technologii, metod wytwarzania i sterylizacji, przewidziane zastosowanie i wyniki wszelkich
wczesniejszych ocen przeprowadzonych zgodnie z ustawa, w szczegolnosci wlasciwoscei fizycznych, chemicznych lub
biologicznych. Jednostka notyfikowana dokumentuje iprzechowuje do dyspozycji wlasciwego organu krajowego,
a w przypadku jednostki notyfikowanej autoryzowanej przez ministra wlasciwego do spraw zdrowia, do jego dyspozycji —
uzasadnienie wyboru probki.

7.5. Jednostka notyfikowana ocenia dalsze probki w ramach nadzoru, o ktérym mowa w ust. 5.1-5.4.
8. Wyroby medyczne zawierajace produkt krwiopochodny

Po wytworzeniu kazdej partii wyrobéw medycznych zawierajacych produkt krwiopochodny, wytworca powiadamia jed-
nostke notyfikowana o zwolnieniu partii wyrobow medycznych i przesyta jej oficjalny certyfikat dotyczacy zwolnienia
partii produktu krwiopochodnego uzytej w wyrobie medycznym, wydany przez laboratorium panstwowe panstwa czton-
kowskiego lub inne laboratorium wyznaczone do tego celu przez panstwo cztonkowskie.
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Zalacznik nr 3

BADANIE TYPU WE

1. Badanie typu WE jest procedura, w wyniku ktorej jednostka notyfikowana upewnia si¢ i po§wiadcza, ze reprezen-
tatywna dla planowanej produkcji probka wyrobéw medycznych spetnia odnoszace sig do tych wyrobow wymagania.

2. Wytwoérca lub jego autoryzowany przedstawiciel sktada do jednostki notyfikowanej wniosek o przeprowadzenie
badania typu WE, ktory zawiera:

1) nazwg iadres wytworcy albo nazweg iadres wytworcy oraz nazwg iadres autoryzowanego przedstawiciela, jezeli
wniosek sktada autoryzowany przedstawiciel;

2) dokumentacjg, o ktorej mowa w ust. 3, wymagana do oceny zgodnosci reprezentatywnej dla planowanej produkcji
probki wyrobéw medycznych, zwanej dalej ,,typem”; wnioskodawca udostgpnia typ jednostce notyfikowanej; jed-
nostka notyfikowana moze zada¢ udostgpnienia innych probek, jezeli to konieczne;

3) pisemne o$wiadczenie, ze nie zostal ztozony wniosek dotyczacy oceny tego samego typu do zadnej innej jednostki
notyfikowane;j.

3. Dokumentacja musi umozliwia¢ zrozumienie projektu, procesu wytwarzania i dziatania wyrobu medycznego oraz
zawiera¢ w szczego6lnoscei:

1)  ogoblny opis typu, w tym wszystkich planowanych wersji, oraz jego przewidziane zastosowanie;

2) rysunki projektowe, przewidywane metody wytwarzania, w tym dotyczace sterylizacji, schematy czgsci sktadowych,
podzespotdéw, obwodow itp.;

3) opisy i objasnienia niezbgdne do zrozumienia rysunkow i schematow, o ktorych mowa w pkt 2, oraz dziatania wyro-
bu medycznego;

4) wykaz norm zharmonizowanych, zastosowanych w pelni lub czgsciowo, oraz opisy rozwiazan przyjetych w celu
spetnienia wymagan zasadniczych, jezeli normy zharmonizowane nie zostaty w pelni zastosowane;

5)  wyniki wykonanych obliczen projektowych, analiz ryzyka, badan, prob technicznych itp.;

6) os$wiadczenie wskazujace, czy wyrob medyczny zawiera jako integralna cz¢s$¢, substancje, ktora stosowana oddziel-
nie moze by¢ uznana za produkt leczniczy Iub produkt krwiopochodny, o ktorej mowa w ust. 7.4 zatacznika nr 1 do
rozporzadzenia, oraz, jezeli ja zawiera, dane z przeprowadzonych badan wymagane do oceny bezpieczenstwa, jako-
$ci i uzytecznosci takiej substancji, z uwzglednieniem przewidzianego zastosowania wyrobu medycznego;

7) oswiadczenie wskazujace, czy przy wytwarzaniu wyrobu medycznego wykorzystano tkanki pochodzenia zwierzgcego;
8)  opis przyjetych rozwiazan, o ktérych mowa w ust. 2 zatacznika nr 1 do rozporzadzenia;
9) oceng przedkliniczna;
10) oceng kliniczna;
11) projekt oznakowania i, jezeli dotyczy, instrukcji uzywania.
4. Dziatania jednostki notyfikowanej

4.1. Jednostka notyfikowana bada i ocenia dokumentacjg, o ktorej mowa w ust. 3, oraz weryfikuje, czy typ zostat wy-
tworzony zgodnie z ta dokumentacja, a takze rejestruje elementy zaprojektowane zgodnie z majacymi zastosowanie posta-
nowieniami norm zharmonizowanych, oraz elementy zaprojektowane bez zastosowania tych norm.

4.2. Jednostka notyfikowana przeprowadza lub organizuje przeprowadzenie inspekcji i badan niezbgdnych do zwery-
fikowania, czy rozwiazania przyjgte przez wytworcg spetniaja wymagania zasadnicze, jezeli normy zharmonizowane nie
zostaly zastosowane; jezeli wyrdob medyczny, aby dziatat zgodnie z przeznaczeniem, ma by¢ polaczony z innym wyrobem
medycznym lub innymi wyrobami medycznymi, wymagane jest dostarczenie dowodow, ze spelnia wymagania zasadnicze
po potaczeniu z kazdym z takich wyrobow medycznych majacych wlasciwosci okreslone przez wytworcg.

4.3. Jednostka notyfikowana przeprowadza lub organizuje przeprowadzenie inspekcji i badan niezbgdnych do zwery-
fikowania, czy wytworca wybral do stosowania wlasciwe normy i czy zostaty one faktycznie zastosowane.

4.4. Jednostka notyfikowana uzgadnia z wnioskodawca miejsce przeprowadzenia niezbgdnych inspekcji i badan.

5. Jezeli typ spelnia odnoszace si¢ do niego wymagania, jednostka notyfikowana wydaje wnioskodawcy certyfikat
badania typu WE. Certyfikat zawiera w szczegdlnosci nazwg i adres wytworcy, wnioski z inspekcji, warunki waznos$ci
i dane potrzebne do identyfikacji zatwierdzonego typu.
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Odpowiednie czgsci dokumentacji dotacza sig¢ do certyfikatu, a ich kopie przechowuje jednostka notyfikowana.

W przypadku wyrobéw medycznych zawierajacych jako integralng czg$¢ substancje, ktéra uzyta oddzielnie moze by¢
uznana za produkt leczniczy w rozumieniu art. 2 pkt 32 Prawa farmaceutycznego i ktéra moze dziata¢ na organizm ludzki
pomocniczo wzgledem takiego wyrobu medycznego, jednostka notyfikowana przed podjeciem decyzji zasigga opinii or-
ganu okre$lonego wart. 29 ust. 7 pkt | ustawy w odniesieniu do aspektéw, o ktorych mowa w akapicie drugim
ust. 7.4 zalacznika nr 1 do rozporzadzenia, ktora organ wydaje w terminie 210 dni od otrzymania kompletnej dokumenta-
cji. Przy podejmowaniu decyzji jednostka notyfikowana bierze pod uwagg t¢ opinig, wlacza ja do dokumentacji dotyczacej
wyrobu medycznego, a koncowa decyzj¢ przekazuje organowi.

W przypadku wyrobéw medycznych zawierajacych, jako integralng czgs¢ substancjg, ktéra uzyta oddzielnie moze by¢
uznana za produkt krwiopochodny w rozumieniu art. 2 pkt 31 Prawa farmaceutycznego i ktéra moze dziata¢ na organizm
ludzki pomocniczo wzgledem tego wyrobu medycznego, opinia Europejskiej Agencji Lekéw wydana w terminie 210 dni
od otrzymania kompletnej dokumentacji, zostaje wlaczona do dokumentacji dotyczacej wyrobu medycznego. Przy pode;j-
mowaniu decyzji jednostka notyfikowana bierze pod uwage opini¢ Europejskiej Agencji Lekow i nie wydaje certyfikatu,
jezeli opinia jest negatywna, a swoja koncowa decyzj¢ przekazuje Europejskiej Agencji Lekow.

W przypadku wyrobu medycznego produkowanego z wykorzystaniem tkanek pochodzenia zwierzgcego jednostka notyfi-
kowana stosuje procedury okreslone w rozporzadzeniu Komisji (UE) nr 722/2012 z dnia 8 sierpnia 2012 r. dotyczacym
szczegblnych wymagan odnoszacych si¢ do wymagan ustanowionych w dyrektywach Rady 90/385/EWG i 93/42/EWG
dla aktywnych wyrobéw medycznych do implantacji oraz wyrobéw medycznych produkowanych z wykorzystaniem tka-
nek pochodzenia zwierzecego (Dz. Urz. UE L 212 z 09.08.2012, str. 3).

6. Wnioskodawca powiadamia jednostke¢ notyfikowana, ktéra wydala certyfikat badania typu WE, o wszystkich
istotnych zmianach w zatwierdzonym wyrobie medycznym. Zmiany w zatwierdzonym wyrobie medycznym, ktére moga
wplywa¢ na zgodno$¢ z wymaganiami zasadniczymi lub warunkami uzywania wyrobu medycznego, musza uzyska¢ za-
twierdzenie jednostki notyfikowanej, ktora wydala certyfikat badania typu WE. Dodatkowe zatwierdzenie ma forme za-
tacznika do certyfikatu badania typu WE.

7. Przepisy administracyjne

7.1. Jednostki notyfikowane, inne niz jednostka, ktéra wydata certyfikat badania typu WE, moga uzyska¢ kopig cer-
tyfikatu lub zatacznikdéw do tego certyfikatu.

7.2. Jednostki notyfikowane, inne niz jednostka, ktora wydata certyfikat badania typu WE, na uzasadniony wniosek
moga uzyska¢ zwiazane z tym certyfikatem czesci dokumentacji, po uprzednim powiadomieniu wytworcy.

7.3. Wytworca lub jego autoryzowany przedstawiciel przechowuje wraz z dokumentacja technicznag, o ktérej mowa
w ust. 3, kopie certyfikatow badania typu WE i zalaczniki do tych certyfikatow przez okres okreslony w art. 32 ust. 1 lub 2
ustawy.
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Zalacznik nr 4

WERYFIKACJA WE

1. Weryfikacja WE jest procedura, w wyniku ktorej wytworca lub jego autoryzowany przedstawiciel oswiadcza
i zapewnia, ze wyroby medyczne, ktore byly przedmiotem postgpowania, o ktéorym mowa w ust. 4, sa zgodne z typem
okreslonym w certyfikacie badania typu WE i Ze spetniaja odnoszace si¢ do tych wyrobéw wymagania.

2. Wytworca podejmuje wszelkie niezbgdne $rodki, aby proces wytwarzania zapewniat zgodno§¢ wyrobow medycz-
nych z typem opisanym w certyfikacie badania typu WE oraz z odnoszacymi si¢ do tych wyrobéw wymaganiami. Przed
rozpoczgciem wytwarzania wytworca przygotowuje dokumenty okreslajace proces wytwarzania, w szczegolnosci doty-
czace sterylizacji, jezeli dotyczy, wraz z wszelkimi rutynowymi procedurami i wczesniej ustalonymi postanowieniami,
ktére majg by¢ wdrozone w celu zapewnienia jednorodnosci produkcji oraz zgodno$ci wyrobow medycznych z typem
opisanym w certyfikacie badania typu WE, iz odnoszacymi si¢ do tego wyrobu wymaganiami. Wytworca oznakowuje
wyroby medyczne znakiem CE i sporzadza pisemna deklaracj¢ zgodnosci.

Dla wyroboéw medycznych wprowadzanych do obrotu w stanie sterylnym, w zakresie wymagan odnoszacych si¢ do proce-
su majacego zapewnic i utrzymac sterylnos¢ wyrobow medycznych, wytworca spetnia dodatkowo wymagania, o ktorych
mowa w ust. 3.1-3.4 1 4.1-4.4 zalacznika nr 5 do rozporzadzenia.

3. Wytworca zobowiazuje si¢ do ustanowienia i utrzymywania aktualnej procedury systematycznego przegladu do-
Swiadczen uzyskanych po wprowadzeniu wyrobu medycznego do obrotu, w tym pochodzacych z oceny klinicznej aktuali-
zowanej zgodnie z § 5 ust. 2 rozporzadzenia, do wdrozenia srodkow wiasciwych do prowadzenia koniecznych dziatan
korygujacych oraz do postgpowania zgodnie z przepisami rozdziatu 9 ustawy w przypadku powzigcia informacji
o wystapieniu incydentu medycznego.

4. Jednostka notyfikowana przeprowadza odpowiednie sprawdzenia i badania w celu zweryfikowania zgodnosci wy-
robow medycznych z odnoszacymi si¢ do nich wymaganiami albo sprawdzajac i badajac kazdy wyrob medyczny zgodnie
zust. 5.1 15.2, albo przez sprawdzanie ibadanie partii wyrobow medycznych z zastosowaniem metod statystycznych
zgodnie z ust. 6.1-6.4, zaleznie od decyzji wytworcy. Sprawdzenia te nie maja zastosowania do tych elementow procesu
wytwarzania, ktore dotycza zapewnienia sterylnosci.

5. Weryfikacja przez sprawdzanie i badanie kazdego wyrobu medycznego

5.1. Kazdy wyréb medyczny jest sprawdzany indywidualnie. Wykonuje si¢ wlasciwe badania okreslone
w odpowiednich normach zharmonizowanych lub badania rownowazne, w celu zweryfikowania zgodnosci danego wyrobu
medycznego z typem okreslonym w certyfikacie badania typu WE i z odnoszacymi si¢ do tego wyrobu wymaganiami.

5.2. Jednostka notyfikowana oznacza lub zleca oznaczenie swoim numerem identyfikacyjnym kazdego zatwierdzo-
nego wyrobu medycznego i wystawia pisemny certyfikat zgodnos$ci, powotujac si¢ na przeprowadzone badania.

6. Weryfikacja statystyczna
6.1. Wytworca przedstawia jednostce notyfikowanej wytworzone wyroby medyczne w postaci jednorodnych partii.

6.2. Z kazdej partii pobierana jest losowo probka (proba losowa). Wyroby medyczne stanowiace probke sprawdzane
sa pojedynczo z zastosowaniem wiasciwych badan okreslonych w normach zharmonizowanych lub badan rownowaznych,
w celu weryfikacji zgodno$ci wyrobow medycznych ztypem opisanym w certyfikacie badania typu WE oraz
z odnoszacymi sig¢ do tych wyrobow wymaganiami, aby ustali¢, czy dana parti¢ przyja¢ czy odrzucic.

6.3. Statystyczna kontrola wyrobow wykorzystuje wyniki badan wtasciwosci lub parametréw liczbowych i wymaga
stosowania schematoéw pobierania proby losowej o takiej charakterystyce operacyjnej, ktora zapewnia wysoki poziom
bezpieczenstwa i skutecznosci, odpowiadajacy aktualnemu stanowi wiedzy. Schematy pobierania probek sa okreslone
w normach zharmonizowanych, z uwzglgdnieniem specyficznych wlasciwosci danych kategorii wyrobow medycznych.

6.4. Jezeli partia zostanie przyjeta, jednostka notyfikowana oznacza lub zleca oznaczenie swoim numerem identyfi-
kacyjnym kazdego wyrobu medycznego i sporzadza pisemny certyfikat zgodnosci odnoszacy si¢ do przeprowadzonych
badan. Wszystkie wyroby medyczne z partii moga zosta¢ wprowadzone do obrotu, z wyjatkiem stwierdzonych w probce
wyrobow niezgodnych.

W przypadku odrzucenia partii, jednostka notyfikowana jest obowiazana do podjgcia stosownych srodkow w celu zapo-
biezenia wprowadzeniu partii do obrotu. Jezeli czgsto powtarzaja si¢ odrzucenia partii, jednostka notyfikowana moze
zawiesi¢ weryfikacjg statystyczna.

Jednostka notyfikowana moze upowazni¢ wytworcg do oznaczania jej numerem identyfikacyjnym wyrobéw medycznych
podczas procesu wytwarzania.
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7. Przepisy administracyjne
Wytworca lub jego autoryzowany przedstawiciel przechowuje przez okres okre$lony w art. 32 ust. 1 lub 2 ustawy, do

dyspozycji krajowego organu wlasciwego, a w przypadku wytwodrcy i autoryzowanego przedstawiciela majacych miejsce
zamieszkania lub siedzibg na terytorium Rzeczypospolitej Polskiej — do dyspozycji Prezesa Urzedu:

1) deklaracje¢ zgodnosci;
2) dokumentacje, o ktérej mowa w ust. 2;
3) certyfikaty zgodnosci, o ktérych mowa w ust. 5.2 1 6.4;
4) certyfikaty badania typu WE, jezeli dotyczy.
8. Wyroby medyczne klasy ITa

W  przypadku wyrobow medycznych klasy Ila wytworca moze zastosowal przepisy niniejszego zalacznika,
z wylaczeniem:

1) przepisow ust. 1 i 2 dotyczacych certyfikatu badania typu WE; wytwoérca na podstawie deklaracji zgodnos$ci zapew-
nia io$wiadcza, ze wyroby medyczne klasy Ila sa produkowane zgodnie z dokumentacja techniczna okre§lona
w ust. 3 zalacznika nr 7 do rozporzadzenia, i spelniaja odnoszace si¢ do tych wyroboéw wymagania;

2) przepisow ust. 1, 2, 5.1 1 5.2 oraz 6.1-6.4; jednostka notyfikowana przeprowadza weryfikacj¢ wyrobéw medycznych
klasy Ila w celu potwierdzenia ich zgodnos$ci z dokumentacja techniczna okreslona w ust. 3 zatacznika nr 7 do rozpo-
rzadzenia.

9. Wyroby medyczne zawierajace produkt krwiopochodny

W przypadku weryfikacji przez sprawdzanie i badanie kazdego wyrobu medycznego, o ktorej mowa wust. 5.1 i5.2,
i w przypadku weryfikacji statystycznej, o ktorej mowa w ust. 6.1-6.4, po wyprodukowaniu kazdej partii wyrobow me-
dycznych zawierajacych produkt krwiopochodny wytwoérca powiadamia jednostke notyfikowana o zwolnieniu partii wy-
robow medycznych i przesyla jej oficjalny certyfikat dotyczacy zwolnienia partii produktu krwiopochodnego zastosowanej
w wyrobie medycznym, wydany przez laboratorium panstwowe panstwa cztonkowskiego lub inne laboratorium wyzna-
czone do tego celu przez panstwo cztonkowskie.
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Zalacznik nr 5

DEKLARACJA ZGODNOSCI WE
— ZAPEWNIENIE JAKOSCI PRODUKCIJI

1. Wytworca zapewnia stosowanie zatwierdzonego systemu jako$ci obejmujacego wytwarzanie danych wyrobow
medycznych i przeprowadza ich koncowa kontrolg, jak okreslono w ust. 3.1-3.4, oraz podlega nadzorowi jednostki notyfi-
kowanej, o ktérym mowa w ust. 4.1-4.4.

2. Deklaracja zgodno$ci WE jest czg$cia procedury, zgodnie z ktérag wytwoérca wypetniajacy zobowiazania okreslone
w ust. 1, zapewnia i o$wiadcza, ze wymienione w niej wyroby medyczne sa zgodne z typem opisanym w certyfikacie
badania typu WE 1i Ze spetniaja odnoszace si¢ do nich wymagania. Wytworca oznakowuje wyroby medyczne znakiem CE
i sporzadza pisemna deklaracje zgodnosci. Deklaracja obejmuje jeden lub wigcej wytworzonych wyrobow medycznych,
wyraznie zidentyfikowanych nazwa, kodem lub w inny jednoznaczny sposéb, i musi by¢ przechowywana przez wytworcg.

3. System jakosci
3.1. Wytworca sktada do jednostki notyfikowanej wniosek o oceng swojego systemu jakosci.
Whiosek ten zawiera:
1) nazwe i adres wytworcy;
2) wszystkie istotne informacje dotyczace wyrobu medycznego lub kategorii wyrobow medycznych objetych procedura;

3) pisemne o$wiadczenie stwierdzajace, ze nie ztozono do zadnej innej jednostki notyfikowanej wniosku dotyczacego
tych samych wyrobow medycznych;

4) dokumentacj¢ systemu jakosci;

5) zobowiazanie wytworcy do wypehienia obowiazkdéw natozonych przez zatwierdzony system jakosci,

6) zobowiazanie wytworcy do utrzymywania zatwierdzonego systemu jakosci tak, aby byl odpowiedni i skuteczny;
7) dokumentacje techniczng zatwierdzonych typow i kopie certyfikatow badania typu WE, jezeli dotyczy;

8) zobowiazanie wytworcy do ustanowienia i utrzymywania aktualnej procedury systematycznego przegladu doswiad-
czen uzyskanych po wprowadzeniu wyrobu medycznego do obrotu, w tym aktualizowania oceny klinicznej zgodnie
z § 5 ust. 2 rozporzadzenia, wdrozenia srodkéw wiasciwych do prowadzenia koniecznych dziatan korygujacych oraz
do postepowania zgodnie z przepisami rozdzialu 9 ustawy w przypadku powzigcia informacji o wystapieniu incyden-
tu medycznego.

3.2. Stosowanie systemu jako$ci musi zapewni¢ zgodno$¢ wyrobéw medycznych z typem opisanym w certyfikacie
badania typu WE.

Wszystkie elementy, wymagania i rozwiazania przyjete przez wytworce w jego systemie jakos$ci musza by¢ dokumento-
wane w sposob systematyczny i uporzadkowany w formie pisemnej oraz musza umozliwia¢ jednolita interpretacje polityki
jakosci i procedur, takich jak programy jakosci, plany jakosci, ksiggi jakosci i zapisy dotyczace jakosci.

Dokumentacja musi w szczego6lno$ci zawiera¢ opis:
1) celow polityki jakosci wytworcy;
2) organizacji przedsigbiorstwa, w szczegolnosci:

a) schemat organizacyjny, zakres odpowiedzialnos$ci i uprawnien personelu kierowniczego w odniesieniu do proce-
su wytwarzania wyrobow medycznych,

b) metody monitorowania skutecznos$ci systemu jakosci, w szczegolnosci jego zdolnosci do osiagnigcia pozadanej
jakos$ci wyrobu medycznego, w tym nadzorowania wyrobdw niezgodnych,

c) jezeli wytwarzanie lub koncowa kontrolg i badania koncowe wyrobow medycznych lub ich elementéw przepro-
wadza inny podmiot — metody monitorowania skutecznosci systemu jako$ci, w tym rodzaj i zakres nadzoru nad
tym podmiotem;

3) kontroli i technik zapewnienia jako$ci na etapie wytwarzania, w szczego6lnoS$ci:

a) procesow i procedur, ktore beda stosowane, zwlaszcza w sterylizacji i w zaopatrzeniu, oraz dokumentéw z tym
zwiazanych,
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b) opracowanych i aktualizowanych procedur identyfikacji wyrobu medycznego na kazdym etapie wytwarzania,
poczawszy od rysunkow, specyfikacji lub innych odpowiednich dokumentow;

4)  odpowiednich prob ibadan, ktére beda przeprowadzane przed, w trakcie i po wytworzeniu, okreslenie czestosci,
z jaka beda przeprowadzane, oraz uzywanego wyposazenia do badan; musi by¢ mozliwe wsteczne przesledzenie
wzorcowania wyposazenia do badan.

3.3. Jednostka notyfikowana dokonuje audytu systemu jako$ci w celu ustalenia, czy spelnione sa wymagania,
o ktérych mowa w ust. 3.2, przyjmujac przy tym domniemanie, ze system jako$ci, w przypadku ktérego wdrozono odpo-
wiednie normy zharmonizowane, jest zgodny z tymi wymaganiami.

W sktad zespotu oceniajacego wchodzi co najmniej jedna osoba posiadajaca doswiadczenie w ocenie danej technologii.
Procedura oceny obejmuje inspekcj¢ w zaktadzie wytworcy, a takze, w uzasadnionych przypadkach, w zakladach dostaw-
coOw wytworcy w celu kontroli proceséw wytwarzania.

Jednostka notyfikowana po koncowej inspekcji powiadamia wytworce o wyniku inspekcji oraz przedstawia wnioski wraz
z uzasadnieniami.

3.4. Wytworca informuje jednostke notyfikowana, ktora zatwierdzita system jakoS$ci, o planach istotnych zmian sys-
temu jakos$ci. Jednostka notyfikowana ocenia proponowane zmiany i weryfikuje, czy po tych zmianach system jako$ci
nadal bedzie spelnial wymagania, o ktérych mowa w ust. 3.2. Jednostka notyfikowana powiadamia wytworcg o wyniku
oceny oraz przedstawia wnioski wraz z uzasadnieniami.

4. Nadzér

4.1. Nadzér ma na celu zapewnienie wlasciwego wywiazywania si¢ przez wytworce z ciazacych na nim obowiazkow
wynikajacych z zatwierdzonego systemu jakosci.

4.2. Wytworca upowaznia jednostke notyfikowana do przeprowadzenia wszelkich niezbednych inspekcji i udziela jej
odpowiednich informacji, w szczegdlnosci udostgpnia:

1) dokumentacje systemu jakosci;
2) dokumentacje techniczna;

3) dane wymagane w cze$ci systemu jako$ci dotyczacej wytwarzania, w tym sprawozdania z kontroli, dane dotyczace
badan i wzorcowan oraz dokumenty dotyczace kwalifikacji personelu.

4.3. Jednostka notyfikowana okresowo przeprowadza inspekcje i oceny systemu jakosci w celu upewnienia sig, ze
wytworca stosuje zatwierdzony system jakosci, i przekazuje wytworcy sprawozdania z oceny.

4.4. Jednostka notyfikowana moze przeprowadza¢ niezapowiedziane inspekcje u wytworcy. W czasie tych inspekcji
jednostka notyfikowana moze, jezeli to niezbgdne, przeprowadzaé lub zadaé przeprowadzenia badan majacych na celu
potwierdzenie, ze system jakosci funkcjonuje wiasciwie. Jednostka notyfikowana przekazuje wytworcy sprawozdania
z inspekcji 1 badan, jezeli takie przeprowadzono.

5. Przepisy administracyjne

5.1. Wytworca lub jego autoryzowany przedstawiciel przechowuje przez okres okreslony w art. 32 ust. 1 lub 2 usta-
wy, do dyspozycji krajowego organu wiasciwego, a w przypadku wytwoércy i autoryzowanego przedstawiciela majacych
miejsce zamieszkania lub siedzibeg na terytorium Rzeczypospolitej Polskiej — do dyspozycji Prezesa Urzedu:

1) deklaracjg¢ zgodnosci;
2) dokumentacje systemu jakosci, o ktoérej mowa w ust. 3.1 pkt 4;
3) dokumentacje zmian, o ktéorych mowa w ust. 3.4;
4) dokumentacjg, o ktorej mowa w ust. 3.1 pkt 7;
5) wyniki oceny, decyzje i sprawozdania jednostki notyfikowanej, o ktérych mowa w ust. 4.3 1 4.4;
6) certyfikat badania typu WE, jezeli dotyczy.
6. Wyroby medyczne klasy Ila

6.1. Dla wyroboéw medycznych klasy Ila wytwdrca moze stosowaé przepisy niniejszego zatacznika, z wylaczeniem
przepiséw ust. 2, 3.1 i 3.2 dotyczacych certyfikatu badania typu WE; wytwodrca na podstawie deklaracji zgodnosci zapew-
nia ioswiadcza, ze wyroby medyczne klasy Ila sa wytwarzane zgodnie z dokumentacja techniczna okre$lona
w ust. 3 zatacznika nr 7 do rozporzadzenia, i ze spetniaja odnoszace si¢ do tych wyrobow wymagania.
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6.2. Dla wyrobdéw medycznych klasy Ila jednostka notyfikowana, w ramach oceny, o ktérej mowa w ust. 3.3, ocenia
dokumentacje techniczng okres$long w ust. 3 zalacznika nr 7 do rozporzadzenia, co najmniej jednej reprezentatywnej prob-
ki z kazdej podkategorii wyrobow medycznych w celu potwierdzenia zgodno$ci z odnoszacymi si¢ do tych wyrobow wy-
maganiami.

6.3. Przy wyborze reprezentatywnych probek jednostka notyfikowana bierze pod uwagg innowacyjno$¢ technologii,
podobienstwo projektow, technologii, metod wytwarzania i sterylizacji, przewidziane zastosowanie oraz wyniki wczesniej
przeprowadzonych zgodnie z ustawa ocen, w szczeg6lnosci wiasnosci fizycznych, chemicznych lub biologicznych. Jed-
nostka notyfikowana dokumentuje i przechowuje do dyspozycji krajowego organu wlasciwego w sprawach wyrobow
medycznych, a w przypadku jednostki notyfikowanej autoryzowanej przez ministra wtasciwego do spraw zdrowia, do jego
dyspozycji — uzasadnienie wyboru probki.

6.4. Jednostka notyfikowana ocenia dalsze probki w ramach nadzoru, o ktérym mowa w ust. 4.3.
7. Wyroby medyczne zawierajace produkt krwiopochodny

Po wytworzeniu kazdej partii wyrobow medycznych zawierajacych produkt krwiopochodny wytwoérca powiadamia jed-
nostke notyfikowana o zwolnieniu partii wyrobow medycznych i przesyta jej oficjalny certyfikat dotyczacy zwolnienia
partii produktu krwiopochodnego uzytej w wyrobie medycznym, wydany przez laboratorium panstwowe panstwa czton-
kowskiego lub inne laboratorium wyznaczone do tego celu przez panstwo cztonkowskie.
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Zalacznik nr 6

DEKLARACJA ZGODNOSCI WE
— ZAPEWNIENIE JAKOSCI WYROBU

1. Wytwérca zapewnia stosowanie zatwierdzonego systemu jako$ci, o ktorym mowa w ust. 3.1-3.4, obejmujacego
koncowa kontrole i badania koncowe wyrobu medycznego, i podlega nadzorowi, o ktorym mowa w ust. 4.1-4.4. Dla wy-
robé6w medycznych wprowadzanych do obrotu w stanie sterylnym wytworca stosuje wymagania, o ktérych mowa
w ust. 3.1-3.4 14.1-4.4 zalacznika nr 5 do rozporzadzenia, w zakresie tych elementéw procesu wytwarzania, ktore maja
zapewni¢ 1 utrzymac sterylno$¢ wyrobow.

2. Deklaracja zgodnosci WE jest czgscia procedury, w wyniku ktdrej wytwodrca, wypelniajac zobowiazania okreslone
w ust. 1, zapewnia i o§wiadcza, ze dane wyroby medyczne sa zgodne z typem opisanym w certyfikacie badania typu WE
i ze spetniaja odnoszace si¢ do tych wyrobow wymagania.

Wytworca oznakowuje wyroby medyczne znakiem CE i sporzadza pisemna deklaracj¢ zgodnosci. Deklaracja ta obejmuje
jeden lub wigcej wytworzonych wyrobéw medycznych, wyraznie zidentyfikowanych nazwa, kodem lub w inny jedno-
znaczny sposob, 1 musi by¢ przechowywana przez wytworce. Znakowi CE towarzyszy numer identyfikacyjny jednostki
notyfikowanej wykonujacej zadania okre§lone w niniejszym zataczniku.

3. System jakosci

3.1. Wytworca sktada do jednostki notyfikowanej wniosek o oceng swojego systemu jakosci.
Whiosek ten zawiera:
1) nazwe i adres wytworcy;

2) wszystkie istotne informacje dotyczace wyrobu medycznego lub kategorii wyrobéw medycznych objetych procedura
oceny;

3) pisemne o$wiadczenie stwierdzajace, ze nie ztozono wniosku o oceng tych samych wyrobow medycznych do zadnej
innej jednostki notyfikowanej;

4) dokumentacj¢ systemu jakosci;

5) zobowiazanie wytworcy do wypehienia obowiazkdéw natozonych przez zatwierdzony system jakosci,

6) zobowiazanie wytworcy do utrzymania zatwierdzonego systemu jakos$ci tak, aby byt odpowiedni i skuteczny;
7) dokumentacje techniczng zatwierdzonych typow i kopie certyfikatow badania typu WE, jezeli dotyczy;

8) zobowiazanie wytworcy do ustanowienia i utrzymywania aktualnej procedury systematycznego przegladu doswiad-
czen uzyskanych po wprowadzeniu wyrobu medycznego do obrotu, w tym aktualizowania oceny klinicznej zgodnie
z § 5 ust. 2 rozporzadzenia, wdrozenia srodkéw wiasciwych do prowadzenia koniecznych dziatan korygujacych oraz
do postegpowania zgodnie z przepisami rozdziatu 9 ustawy w przypadku powzigcia informacji o wystapieniu incyden-
tu medycznego.

3.2. W ramach systemu jakosci kazdy wyrdb medyczny lub reprezentatywna probka z kazdej partii jest badana zgod-
nie z majacymi zastosowanie normami zharmonizowanymi lub badaniami rownowaznymi w celu zapewnienia, ze wyroby
medyczne sa zgodne z typem opisanym w certyfikacie badania typu WE 1i spetniaja odnoszace si¢ do tych wyrobow wy-
magania.

Wszystkie elementy systemu jako$ci, wymagania i rozwiazania przyjete przez wytworce musza by¢ dokumentowane
W sposob systematyczny i uporzadkowany, w formie pisemnej, obejmujac opisy srodkow, procedur i instrukcji. Dokumen-
tacja systemu jako$ci musi umozliwia¢ jednolita interpretacjg programéw jakosci, planéw jakosci, ksiggi jakos$ci i zapisow
dotyczacych jakosci. Dokumentacja ta zawiera w szczegolnos$ci opis:

1) celow polityki jakosci wytwodrcy i organizacji przedsigbiorstwa, w szczegolnosci schemat organizacyjny oraz zakres
odpowiedzialnosci i uprawnien personelu kierowniczego w odniesieniu do jako$ci wyrobéw medycznych;

2) sprawdzen i badan, ktore beda prowadzone po wytworzeniu wyrobu medycznego; musi by¢ zapewniona mozliwosé¢
wstecznego przesledzenia wzorcowania wyposazenia do badan;

3) metod monitorowania skutecznosci systemu jakosci;

4) zapisow dotyczacych jako$ci, w szczegdlno$ci sprawozdania z kontroli, badan, wzorcowan i dokumenty dotyczace
kwalifikacji personelu;
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5) jezeli koncowa kontrolg i badania koncowe wyrobéw medycznych lub ich elementéw przeprowadza inny podmiot —
metod monitorowania skutecznego funkcjonowania systemu jakoS$ci, a w szczegdlnosci rodzaj i zakres nadzoru nad
tym podmiotem.

Kontrola dokumentacji systemu jakos$ci okreslonej w pkt 1-5 nie obejmuje tych elementéw proceséw wytwarzania, ktdre
dotycza zapewnienia sterylnosci.

3.3. Jednostka notyfikowana dokonuje audytow systemu jako$ci w celu ustalenia, czy spetnia wymagania okreslone
w ust. 3.2, przyjmujac przy tym domniemanie, ze system jako$ci, w przypadku ktérego wdrozono odpowiednie normy
zharmonizowane, jest zgodny z tymi wymaganiami.

W sktad zespotu oceniajacego wchodzi co najmniej jedna osoba posiadajaca doswiadczenie w ocenie danej technologii.
Procedura oceny obejmuje inspekcj¢ w zaktadzie wytworcy, a takze, w uzasadnionych przypadkach, w zakladach dostaw-
coOw lub podwykonawcoOw wytworcy w celu kontroli proceséw wytwarzania.

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

3.4. Wytwoérca powiadamia jednostke notyfikowana, ktora zatwierdzita system jakosci, o planach istotnych zmian
w systemie jakosci. Jednostka notyfikowana ocenia proponowane zmiany i weryfikuje, czy po tych zmianach system jako-
$ci nadal bedzie spelniat wymagania, o ktérych mowa w ust. 3.2. Jednostka notyfikowana powiadamia wytworcg o wyniku
oceny oraz przedstawia wnioski wraz z uzasadnieniami.

4. Nadzér

4.1. Nadz6r ma na celu zapewnienie wlasciwego wywiazywania si¢ wytworcy z cigzacych na nim obowiazkow wy-
nikajacych z zatwierdzonego systemu jako$ci.

4.2. Wytworca upowaznia jednostke notyfikowana do przeprowadzenie wszelkich niezbgdnych inspekcji, zapewnia
dostep do miejsc kontroli, badan i magazynowania oraz udziela jej odpowiednich informacji, w szczeg6lnosci udostgpnia:

1) dokumentacje systemu jakosci;
2) dokumentacje techniczna;

3) zapisy dotyczace jako$ci, w szczego6lno$ci sprawozdania z kontroli, dane dotyczace badan i wzorcowan, oraz doku-
menty dotyczace kwalifikacji personelu.

4.3. Jednostka notyfikowana okresowo przeprowadza inspekcje i oceny systemu jakosci w celu upewnienia sig, ze
wytworca stosuje zatwierdzony system jakosci. Jednostka notyfikowana przekazuje wytworcy sprawozdania z oceny.

4.4. Jednostka notyfikowana moze przeprowadzaé niezapowiedziane inspekcje u wytworcy. W czasie tych inspekcji
jednostka notyfikowana moze, jezeli to niezbgdne, przeprowadza¢ badania lub zada¢ przeprowadzenia badan majacych na
celu sprawdzenie, czy system jakosci funkcjonuje wlasciwie, a wytwarzane wyroby sa zgodne z odnoszacymi si¢ do nich
wymaganiami. W tym celu odpowiednie probki finalnych wyrobé6w medycznych pobrane na miejscu przez jednostke
notyfikowana musza by¢ zbadane i poddane badaniom okreslonym w normach zharmonizowanych lub badaniom réwno-
waznym. Jezeli stwierdzono niezgodno$¢ jednej lub wigkszej liczby probek, jednostka notyfikowana podejmuje odpo-
wiednie dzialania.

Jednostka notyfikowana przekazuje wytworcy sprawozdanie z inspekcji i z badan, jezeli byly prowadzone.
5. Przepisy administracyjne

5.1. Wytworca lub jego autoryzowany przedstawiciel przechowuje przez okres okreslony w art. 32 ust. 1 lub 2 usta-
wy, do dyspozycji krajowego organu wiasciwego, a w przypadku wytwoércy i autoryzowanego przedstawiciela majacych
siedzibg lub miejsce zamieszkania na terytorium Rzeczypospolitej Polskiej — do dyspozycji Prezesa Urzedu:

1) deklaracje zgodnosci;
2) dokumentacje techniczna, o ktorej mowa w ust. 3.1 pkt 7;
3) dokumentacj¢ zmian, o ktorych mowa w ust. 3.4;
4) wyniki oceny, decyzje i sprawozdania jednostki notyfikowanej, o ktorych mowa w ust. 3.4, 4.3 14.4;
5) certyfikat badania typu WE, jezeli dotyczy.
6. Wyroby medyczne klasy Ila

6.1. Dla wyrobow medycznych klasy Ila wytworca moze stosowaé przepisy niniejszego zalacznika z wylaczeniem
przepiséw ust. 2, 3.1 i 3.2 dotyczacych certyfikatu badania typu WE; wytwodrca na podstawie deklaracji zgodnosci zapew-
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nia ioswiadcza, ze wyroby medyczne klasy Ila sa wytwarzane zgodnie z dokumentacja techniczna okre$lona
w ust. 3 zatacznika nr 7 do rozporzadzenia i ze spetniaja odnoszace si¢ do tych wyrobow wymagania.

6.2. Dla wyrobdéw medycznych klasy Ila jednostka notyfikowana, w ramach oceny, o ktérej mowa w ust. 3.3, ocenia
dokumentacje techniczng okres$long w ust. 3 zalacznika nr 7 do rozporzadzenia, co najmniej jednej reprezentatywnej prob-
ki z kazdej podkategorii wyrobéw medycznych w celu potwierdzenia zgodno$ci ze odnoszacymi si¢ do tych wyrobow
wymaganiami.

6.3. Przy wyborze reprezentatywnych probek jednostka notyfikowana bierze pod uwagg innowacyjno$¢ technologii,
podobienstwo projektow, technologii, metod wytwarzania i sterylizacji, przewidziane zastosowanie oraz wyniki wczesniej
przeprowadzonych zgodnie z ustawa ocen, w szczeg6lnosci wiasnosci fizycznych, chemicznych lub biologicznych. Jed-
nostka notyfikowana dokumentuje i przechowuje do dyspozycji krajowego organu wlasciwego w sprawach wyrobow
medycznych, a w przypadku jednostki notyfikowanej autoryzowanej przez ministra wtasciwego do spraw zdrowia, do jego
dyspozycji — uzasadnienie wyboru probki.

6.4. Jednostka notyfikowana ocenia dalsze probki podczas inspekcji, o ktorych mowa w ust. 4.3, wykonywanych
w ramach nadzoru.
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Zalacznik nr 7

DEKLARACJA ZGODNOSCI WE

1. Deklaracja zgodnosci WE jest procedura, w wyniku ktérej wytworca lub jego autoryzowany przedstawiciel, wy-
petiajacy zobowiazania, o ktérych mowa w ust. 2, a w przypadku wprowadzanych do obrotu wyrobéw medycznych
w stanie sterylnym lub wyrobow z funkcja pomiarowa, wymagania, o ktérych mowa w ust. 5, zapewnia i o§wiadcza, ze
dane wyroby medyczne speiniaja odnoszace si¢ do nich wymagania.

2. Wytwoérca przygotowuje dokumentacj¢ techniczna, o ktorej mowa w ust. 3. Wytworca lub jego autoryzowany
przedstawiciel przechowuje t¢ dokumentacj¢ tacznie z deklaracja zgodnosci w celu kontroli, do dyspozycji krajowego
wlasciwego organu, a w przypadku wytworcy i autoryzowanego przedstawiciela majacego siedzibg lub miejsce zamiesz-
kania na terytorium Rzeczypospolitej Polskiej — do dyspozycji Prezesa Urzgdu, przez okres okreslony w art. 32 ust. 1 lub 2
ustawy.

3. Dokumentacja techniczna musi umozliwia¢ oceng zgodnosci wyrobu medycznego z odnoszacymi si¢ do tego wy-
robu wymaganiami i zawiera w szczego6lnosci:

1) ogdblny opis wyrobu medycznego, tacznie z planowanymi wersjami i przewidzianym zastosowaniem;
2) rysunki projektowe, przewidywane metody wytwarzania, schematy czgsci sktadowych, podzespotow, obwodow itp.;

3) opisy i objasnienia niezbedne do zrozumienia rysunkéw i schematéw, o ktorych mowa w pkt 2, oraz dziatania wyro-
bu medycznego;

4) wyniki analizy ryzyka i wykaz norm zharmonizowanych, zastosowanych w catosci lub w czgsci, oraz opisy rozwia-
zah przyjetych w celu spelnienia wymagan zasadniczych, jezeli nie zastosowano w pelni norm zharmonizowanych;

5) wprzypadku wyrobéw medycznych wprowadzanych do obrotu w stanie sterylnym — opis metod sterylizacji
i sprawozdanie z walidacji;

6) wyniki obliczen projektowych 1iprzeprowadzonych badan; jezeli wyrdob medyczny, aby dziata¢ zgodnie
z przeznaczeniem ma by¢ potaczony z innymi wyrobami medycznymi, nalezy wykazaé, ze spetnia on wymagania za-
sadnicze po polaczeniu z kazdym z takich wyrobow posiadajacych wlasciwosci i parametry okreslone przez wytworce;

7) przyjete rozwiazania, o ktorych mowa w ust. 2 zatacznika nr 1 do rozporzadzenia;
8) oceng przedkliniczna;

9) oceng kliniczna;

10) wzor oznakowania i instrukcje uzywania.

4. Wytworca ustanawia i utrzymuje aktualng procedurg systematycznego przegladu doswiadczen gromadzonych po
wprowadzeniu wyrobu medycznego do obrotu, w tym pochodzacych z oceny klinicznej aktualizowanej zgodnie z § 5
ust. 2 rozporzadzenia, wdraza wlasciwe $rodki do prowadzenia wszelkich koniecznych dziatan korygujacych, biorac pod
uwage rodzaj wyrobu medycznego izwigzane z nim ryzyko, oraz postgpuje zgodnie z przepisami rozdziatu 9 ustawy
w przypadku powzigcia informacji o wystapieniu incydentu medycznego.

5. W przypadku wyrobow medycznych wprowadzanych do obrotu w stanie sterylnym i wyrobéw medycznych klasy 1
z funkcja pomiarowa wytworca zapewnia przestrzeganie wymagan okre$lonych w niniejszym zataczniku oraz stosuje
jedna z procedur okreslonych w zalacznikach nr 2, 4, 5 albo 6 do rozporzadzenia i przepisy ust. 6.1.

Zastosowanie przepisOw wymienionych zatacznikoéw oraz udziat jednostki notyfikowanej ograniczone sa do aspektow
wytwarzania dotyczacych:

1) zapewnienia i utrzymania sterylnosci w przypadku wyrobow medycznych wprowadzanych do obrotu w stanie steryl-
nym;

2) dostosowania wyrobow medycznych do wymagan metrologicznych w przypadku wyrobow z funkcja pomiarowa.
6. Wyroby medyczne klasy Ila

6.1. Dla wyrobéw medycznych klasy Ila wytworca moze stosowaé przepisy niniejszego zatacznika,
z uwzglednieniem dodatkowych wymagan:

1) jezeli ten zalacznik jest stosowany w potaczeniu z jedna z procedur okreslonych w zatacznikach nr 4, 5 i1 6 do rozpo-
rzadzenia, deklaracja zgodnosci stanowi jednolity dokument;

2) wprzypadku deklaracji wydanej na podstawie niniejszego zalacznika wytworca zapewnia i o§wiadcza, ze projekt
wyrobu medycznego spetnia odnoszace si¢ do niego wymagania.
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Zalacznik nr 8

OSWIADCZENIA W SPRAWIE WYROBU WYKONANEGO NA ZAMOWIENIE ALBO WYROBU

DO BADANIA KLINICZNEGO

1. Wytwoérca lub jego autoryzowany przedstawiciel dla wyrobu wykonanego na zaméwienie albo wyrobu do badania
klinicznego sporzadza o§wiadczenie.

2. Os$wiadczenie, o ktorym mowa w ust. 1, zawiera nastgpujace informacje:

1) dla wyrobu wykonanego na zaméwienie:

a)
b)

¢)

d)

nazwe i adres wytworcy,
dane umozliwiajace identyfikacj¢ wyrobu medycznego,

os$wiadczenie, ze wyrob medyczny jest przeznaczony wylacznie do uzytku okre§lonego pacjenta, zidentyfikowa-
nego nazwiskiem i imieniem, akronimem lub kodem liczbowym,

nazwisko lekarza lub innej uprawnionej osoby, ktéra sporzadzita opis zlecenia, oraz w razie potrzeby nazwe
podmiotu leczniczego,

szczegblne wlasciwosci wyrobu medycznego wskazane w zleceniu, o ktérym mowa w lit. d,

oswiadczenie, o ktorym mowa w art. 11 ust. 3 ustawy, potwierdzajace, ze wyrdb medyczny spetnia odnoszace
si¢ do niego wymagania zasadnicze lub wskazujace ktére z wymagan zasadniczych nie zostaly speinione,
z podaniem przyczyn;

2) dla wyrobu do badania klinicznego:

a)
b)
¢)
d)

e)
f)

g

h)
)
)
k)

dane umozliwiajace identyfikacj¢ danego wyrobu medycznego,
protokoét badania klinicznego,
broszure badacza klinicznego,

dokument potwierdzajacy zawarcie przez sponsora i badacza klinicznego umowy obowiazkowego ubezpieczenia
odpowiedzialnosci cywilnej za szkody wyrzadzone w zwiazku z prowadzonym badaniem klinicznym,

informacje dla uczestnikéw badania i formularz §wiadomej zgody,

oswiadczenie wskazujace, czy wyrob medyczny zawiera, jako integralng czgs¢, substancj¢ uznanag za produkt
leczniczy lub produkt krwiopochodny, o ktorej mowa w ust. 7.4 zalacznika nr 1 do rozporzadzenia,

oswiadczenie wskazujace, czy wyrob medyczny zostal wytworzony z wykorzystaniem tkanek pochodzenia zwie-
rzgeego,

pozytywna opini¢ wlasciwej komisji bioetyczne;j,
dane identyfikujace sponsora,
nazwy i adresy osrodkéw bioracych udziat w badaniu klinicznym,

dla kazdego osrodka: imig i nazwisko badacza klinicznego albo, jezeli badanie kliniczne w o$rodku jest prowa-
dzone przez zespodt badaczy klinicznych, gldownego badacza klinicznego,

w przypadku wieloo$rodkowego badania klinicznego — imi¢ i nazwisko koordynatora badania klinicznego,
date rozpoczecia i planowany czas trwania badania klinicznego,

oswiadczenie, o ktorym mowa w art. 44 ust. 3 pkt 8 ustawy, potwierdzajace, ze wyrob medyczny spetnia wyma-
gania zasadnicze, oprocz objetych zakresem badania klinicznego, oraz ze uwzgledniajac to, podjeto wszelkie
srodki ostroznosci w celu ochrony zdrowia i bezpieczenstwa pacjentow.

3. Wytworca lub jego autoryzowany przedstawiciel przechowuje do dyspozycji krajowego organu wiasciwego,
a w przypadku wytworcy i autoryzowanego przedstawiciela majacego siedzibg lub miejsce zamieszkania na terytorium
Rzeczypospolitej Polskiej — do dyspozycji Prezesa Urzedu dokumentacjg:

1) dla wyrobu wykonanego na zamdéwienie — wskazujaca miejsce lub miejsca wytwarzania i pozwalajaca na zrozumie-
nie projektu, procesu wytwarzania i dziatania wyrobu, w tym okre$lajaca przewidywane parametry dziatania, przygo-
towana w sposob umozliwiajacy przeprowadzenie oceny zgodnosci tego wyrobu z odnoszacymi si¢ do niego wyma-
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ganiami; wytworca podejmuje wszelkie niezbgdne $rodki w celu zapewnienia, ze wyroby medyczne sg wytwarzane
zgodnie z ta dokumentacja;

2) dla wyrobu do badania klinicznego zawierajaca:

a)
b)

¢)

d)

f)

2

0g6lny opis wyrobu i jego przewidzianego zastosowania,

rysunki projektowe, przewidziane metody wytwarzania, w szczegdlnosci sterylizacji, schematy czgsci sktado-
wych, podzespotow, obwodow i podobne,

opisy i objasnienia niezbedne do zrozumienia rysunkéw i schematow, o ktérych mowa w lit. b, oraz dzialania
wyrobu medycznego,

wyniki analizy ryzyka i wykaz norm zharmonizowanych zastosowanych w petni lub czg§ciowo, oraz opisy roz-
wiazan przyjetych w celu spetnienia wymagan zasadniczych, jezeli normy zharmonizowane nie zostaty zastoso-
wane,

jezeli wyrdb medyczny zawiera, jako integralng czg¢s$¢ substancje, ktora uzyta oddzielnie moze by¢ uznana za
produkt leczniczy lub produkt krwiopochodny, o ktérej mowa w ust. 7.4 zatacznika nr 1 do rozporzadzenia, dane
dotyczace przeprowadzonych badan wymaganych do oceny bezpieczenstwa, jakosci i uzytecznosci takiej sub-
stancji, z uwzglgdnieniem przewidzianego zastosowania wyrobu medycznego,

jezeli wyréb medyczny jest produkowany z wykorzystaniem tkanek pochodzenia zwierzecego — $rodki zarza-
dzania ryzykiem zastosowane w celu zmniejszenia ryzyka infekc;ji,

wyniki wykonanych obliczen projektowych, kontroli, badan technicznych i podobnych.

Wytwoérca podejmuje niezbedne srodki w celu zapewnienia, ze wyroby wytwarzane sa wedtug dokumentacji, o ktorej
mowa w pkt 2, i zatwierdza oceng skutecznosci podjetych srodkow albo, jezeli to konieczne, przeprowadza audyt skutecz-
nosci tych srodkow.

4. Dokumentacja i o§wiadczenie wydane zgodnie z niniejszym zalacznikiem sg przechowywane przez okres okreslony
w art. 32 ust. 1 lub 2 ustawy.

5. Dla wyrobow wykonanych na zaméwienie wytworca jest obowiazany do przegladu i dokumentowania do$wiad-
czen uzyskanych po wprowadzeniu wyrobu medycznego do obrotu, w tym pochodzacych z oceny klinicznej aktualizowa-
nej zgodnie z § 5 ust. 2 rozporzadzenia, do wdrozenia wlasciwych srodkow do prowadzenia wszelkich koniecznych dzia-
fan korygujacych oraz do postgpowania zgodnie z przepisami rozdziatu 9 ustawy w przypadku powzigcia informacji
0 wystapieniu incydentu medycznego.
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Zalacznik nr 9

OSWIADCZENIE W SPRAWIE WYROBU WYKONANEGO PRZEZ UZYTKOWNIKA

1. Podmiot, ktory wytworzyt wyrdb wykonany przez uzytkownika, sporzadza o$wiadczenie, ktore zawiera nastgpuja-
ce informacje:

1) dane identyfikujace wyréb medyczny (nazwa rodzajowa, data wykonania wyrobu);

2) dane identyfikujace uzytkownika, ktory wytworzyt wyrdb medyczny i bedzie go uzywat (nazwa lub imi¢ i nazwisko
$wiadczeniodawcy oraz adres siedziby lub adres miejsca zamieszkania);

3) dane identyfikujace miejsce wytworzenia i uzywania wyrobu medycznego (adres);

4) opis wyrobu medycznego, jego przewidziane zastosowanie i parametry dziatania oraz, jezeli jest to potrzebne do
wlasciwego i bezpiecznego uzywania wyrobu medycznego — dotacza jego instrukcjg uzywania;

5) rysunki projektowe, schematy czgsci sktadowych, podzespotéw, obwodow, opis zastosowanych materiatow;

6) opisy i objasnienia niezbgdne do zrozumienia rysunkow i schematow, o ktorych mowa w pkt 5, oraz dziatania wyro-
bu medycznego;

7)  opis metody sterylizacji w przypadku wyrobu medycznego przeznaczonego do uzycia w stanie sterylnym;

8) oswiadczenie potwierdzajace wzajemng kompatybilno$¢ elementow systemu zestawionego z wyrobéw medycznych,
innych produktow, czesci lub podzespotow;

9) os$wiadczenie, w ktorym $wiadczeniodawca potwierdza, na podstawie wynikow badan, piSmiennictwa naukowego,
ocen zgodno$ci wyrobu z wymaganiami norm technicznych, wynikéw obliczen projektowych, koncowej kontroli
i badan koncowych lub posiadanych kwalifikacji i do§wiadczenia zawodowego, ze wyrob medyczny speilnia wyma-
gania zasadnicze, oraz wskazujace te wymagania zasadnicze, ktore nie zostalty w pelni spetnione, z podaniem przy-
czyn ich wylaczenia;

10) os$wiadczenie, ze $wiadczeniodawca bierze odpowiedzialnosé za bezpieczenstwo wyrobu medycznego.

2. Dokumentacjg, o ktorej mowa w ust. 1, $wiadczeniodawca jest obowiazany przechowywaé przez okres 5 lat od
dnia zaprzestania uzywania wyrobu medycznego do udzielania $wiadczen zdrowotnych.

3. Swiadczeniodawca jest obowiazany udostepnia¢ dokumentacje, o ktorej mowa w ust. 1, organom i podmiotom
sprawujacym nadzor nad $wiadczeniodawca lub upowaznionym do jego kontroli.
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