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Plan nawozenia w gospodarstwie
Pole lub uzytek Zasobnos¢ gleby Nawozy Nawozy mineralne
naturalne kg / ha
Nr [roélina |plon]| obszar [N_, | pH | P,0; | K,0 N [ P,0; | K,0 | caO
Klasa
tzha ha kg/ha zawanos'ci” t'ha kg/ha
Razem w gospodarstwie

1 Klasa zawartosci ustalona wg kryteridow przyjetych przez Stacje Chemiczno-Rolnicza na podstawie wynikéw
analiz gleby (mg P,0O4/kg gleby oraz mg K,0O/kg gleby).

45
ROZPORZADZENIE MINISTRA ZDROWIA"

z dnia 10 grudnia 2002 .

w sprawie wymagan zasadniczych dla wyrobéw medycznych, ich wyposazenia oraz sposobu oceny
zgodnosci wyrobow medycznych z tymi wymaganiami

Na podstawie art. 12 ust. 2 oraz art. 16 ust. 3 usta-
wy z dnia 27 lipca 2001 r. o wyrobach medycznych
(Dz. U. Nr 126, poz. 1380 oraz z 2002 r. Nr 152,
poz. 1264) zarzadza sie, co nastepuje:

8 1. Rozporzadzenie okresla:

1) wymagania zasadnicze dla wyrobéw medycznych
wprowadzanych do obrotu i do uzywania oraz ich
wyposazenie;

2) sposéb oceny zgodnosci wyrobéw medycznych
z wymaganiami zasadniczymi.

8 2. Okresla sie wymagania zasadnicze dla wyro-
béw medycznych wprowadzanych do obrotu i do uzy-
wania zawarte w zatgczniku nr 1 do rozporzadzenia.

§ 3. Wytwoérca albo autoryzowany przedstawiciel
wprowadzanego do obrotu i do uzywania wyrobu me-
dycznego dokonuje oceny zgodnosci tego wyrobu
z wymaganiami zasadniczymi.

8 4. Ocena zgodnosci wyrobu medycznego sklasy-
fikowanego do klasy lll lub bedacego aktywnym im-
plantem dokonywana jest z zastosowaniem sposobu
postepowania:

1 Minister Zdrowia kieruje dziatem administracji rzagdowej —
zdrowie, na podstawie § 1 ust. 2 rozporzadzenia Prezesa
Rady Ministréw z dnia 28 czerwca 2002 r. w sprawie szcze-
gotowego zakresu dziatania Ministra Zdrowia (Dz. U.
Nr 93, poz. 833).

1) dotyczacego deklaracji zgodnosci wystawianej
przez wytworce, ktéry ma petny system zapewnie-
nia jakosci, okreslonej w zataczniku nr 2 do rozpo-
rzadzenia, lub

2) dotyczacego oceny typu wyrobu medycznego,
okreslonego w zataczniku nr 3 do rozporzadzenia,
tacznie z:

a) postepowaniem dotyczacym weryfikacji wyro-
béw medycznych, okreslonej w zataczniku nr 4
do rozporzadzenia, lub

b) postepowaniem dotyczacym deklaracji zgodno-
$ci wystawianej przez wytworce, ktéry ma sys-
tem zapewnienia jakosci produkcji wyrobéw
medycznych, okreslonej w zataczniku nr 5 do
rozporzadzenia.

8 5. 1. Ocena zgodnosci wyrobu medycznego skla-
syfikowanego do klasy lla dokonywana jest, z zastrze-
zeniem ust. 2, z zastosowaniem sposobu postepowa-
nia dotyczgcego deklaracji zgodnosci, okreslonej w za-
taczniku nr 7 do rozporzadzenia, tacznie z jednym z po-
stepowan:

1) postepowaniem dotyczgcym weryfikacji wyrobéw
medycznych, okreslonej w zataczniku nr 4 do roz-
porzadzenia, lub

2) postepowaniem dotyczacym deklaracji zgodnosci
wystawianej przez wytworce, ktéry ma system za-
pewnienia jakosci produkcji wyrobéw medycz-
nych, okreslonej w zataczniku nr 5 do rozporzadze-
nia, lub



Dziennik Ustaw Nr 4

— 265 —

Poz. 45

3) postepowaniem dotyczgcym deklaracji zgodnosci
wystawianej przez wytworce, ktéry ma system za-
pewnienia jakosci wyrobu medycznego, okreslo-
nej w zataczniku nr 6 do rozporzadzenia.

2. Do dokonania oceny zgodnosci wyrobu medycz-
nego sklasyfikowanego do klasy lla moze zosta¢ zasto-
sowany sposob postepowania dotyczacy deklaracji
zgodnosci wystawianej przez wytworce, ktéry ma pet-
ny system zapewnienia jakosci, okreslonej w zatgczni-
ku nr 2 do rozporzadzenia, z wytaczeniem postanowien
dotyczacych oceny projektu, o ktérych mowa w ust. 4
tego zatacznika.

§ 6. Ocena zgodnosci wyrobu medycznego sklasy-
fikowanego do klasy llb dokonywana jest z zastosowa-
niem sposobu postgepowania:

1) dotyczacego deklaracji zgodnos$ci wystawianej
przez wytwarce, ktéry ma petny system zapewnie-
nia jakosci, okreslonej w zataczniku nr 2 do rozpo-
rzadzenia, z wytgczeniem postanowien dotycza-
cych oceny projektu, o ktérych mowa w ust. 4, lub

2) dotyczacego oceny typu wyrobu medycznego,
okreslonego w zataczniku nr 3 do rozporzadzenia,
tacznie ze sposobami postepowan:

a) postepowaniem dotyczacym weryfikacji wyrobu
medycznego, okreslonej w zatgczniku nr 4 do
rozporzadzenia, lub

b) postepowaniem dotyczacym deklaracji zgodno-
$ci wystawianej przez wytworce, ktdry ma sys-
tem zapewnienia jakosci produkcji wyrobdéw
medycznych, okres$lonej w zatgczniku nr 5 do
rozporzadzenia, lub

c) postepowaniem dotyczacym deklaracji zgodno-
Sci wystawianej przez wytworce, ktdry ma sys-
tem zapewnienia jakos$ci wyrobu medycznego,
okreslonej w zataczniku nr 6 do rozporzadzenia.

§ 7. Ocena zgodnosci wyrobu medycznego sklasy-
fikowanego do klasy | dokonywana jest z zastosowa-
niem sposobu postepowania dotyczacego deklaracji
zgodnosci, okreslonej w zataczniku nr 7 do rozporza-
dzenia.

§ 8. Ocena zgodnosci wyrobu medycznego wyko-
nanego na zamoéwienie dokonywana jest z zastosowa-
niem sposobu postepowania dotyczagcego oswiadcze-
nia o zgodnosci z wymaganiami zasadniczymi wyro-
béw medycznych wykonywanych na zamodwienie, wy-
robow medycznych przeznaczonych do badan klinicz-
nych i wyrobéw medycznych do diagnostyki in vitro
przeznaczonych do oceny dziatania okreslonego w za-
taczniku nr 8 do rozporzadzenia.

§ 9. Ocena zgodnosci wyrobu medycznego do dia-
gnostyki in vitro nieklasyfikowanego, niebedacego wy-
robem medycznym do diagnostyki in vitro do samo-
dzielnego testowania dokonywana jest z zastosowa-
niem sposobu postepowania dotyczacego deklaracji
zgodnosci, okreslonej w zataczniku nr 7 do rozporza-
dzenia.

8 10. Ocena zgodnosci wyrobu medycznego do dia-
gnostyki in vitro dokonywana jest w przypadku takiego
wyrobu:

1) nieklasyfikowanego bedacego wyrobem medycz-
nym do diagnostyki in vitro do samodzielnego te-
stowania — z zastosowaniem sposobu postepowa-
nia:

a) dotyczacego deklaracji zgodnosci okreslonej
w zatgczniku nr 7 do rozporzadzenia oraz posta-
nowien dotyczacych oceny projektu, o ktérych
mowa w ust. 4 zatgcznika nr 2 do rozporzadze-
nia, lub

b) wtasciwego dla wyrobu medycznego sklasyfiko-
wanego do listy A lub B przy zastosowaniu jed-
nego ze sposobow postepowan, o ktérych mo-
wa w pkt 2 lub 3;

2) sklasyfikowanego na liste A — z zastosowaniem
sposobu postepowania:

a) dotyczacego deklaracji zgodnosci wystawianej
przez wytworce, ktéry ma petny system zapew-
nienia jakosci produkcji, okreslonej w zatgczniku
nr 2 do rozporzadzenia, lub

b) dotyczacego oceny typu wyrobu medycznego,
okreslonej w zataczniku nr 3 do rozporzadzenia,
tacznie z postepowaniem dotyczacym deklaracji
zgodnosci wystawianej przez wytworce, ktory
ma system zapewnienia jakosci produkcji wyro-
béw medycznych, okreslonej w zataczniku nr 5
do rozporzadzenia;

3) sklasyfikowanego na liste B — z zastosowaniem
sposobu postepowania:

a) dotyczacego wystawienia deklaracji zgodnosci
wystawianej przez wytwodrce, ktéry ma petny
system zapewnienia jakos$ci, okres$lonej w za-
taczniku nr 2 do rozporzadzenia, lub

b) dotyczacego oceny typu wyrobu medycznego,
okreslonej w zataczniku nr 3 do rozporzadzenia,
tacznie z postepowaniem:

— dotyczacym weryfikacji wyrobu medycznego,
okreslonej w zataczniku nr 4 do rozporzadze-
nia, lub

— dotyczacym wystawienia deklaracji zgodno-
sci przez wytworce, ktory ma system zapew-
nienia jakosci produkcji wyrobéw medycz-
nych, okreslonej w zataczniku nr 5 do rozpo-
rzgdzenia.

8 11. Przepisy 8 9i 10 nie majg zastosowania do wy-
robow medycznych do diagnostyki in vitro przeznaczo-
nych do oceny dziatania.

8 12. Ocena zgodnosci wyposazenia wyrobu me-
dycznego dokonywana jest w sposéb przewidziany dla
wyrobu medycznego stosowanego wraz z wyposaze-
niem.
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&8 13. Klasyfikacja wyrobow medycznych dokony-
wana jest na podstawie odrebnych przepisow o klasy-
fikacji wyrobéw medycznych.

8 14. Wytwodrca albo autoryzowany przedstawiciel
oraz jednostka notyfikowana, biorgca udziat w ocenie
zgodnosci, podczas przeprowadzania oceny zgodnosci
wyrobu medycznego z wymaganiami zasadniczymi

bierze pod uwage wszystkie opinie, badania, walidacje
i weryfikacje dotyczace wyrobu medycznego bedace-
go przedmiotem oceny.

8 15. Rozporzadzenie wchodzi w zycie po uptywie
14 dni od dnia ogtoszenia.

Minister Zdrowia: M. tapinski

Zataczniki do rozporzadzenia Ministra Zdrowia
z dnia 10 grudnia 2002 r. (poz. 45)

Zatacznik nr 1

] WYMAGANIA ZASADNICZE ]
DLA WYROBOW MEDYCZNYCH WPROWADZANYCH DO OBROTU | DO UZYWANIA

. Wymagania ogdlne

1. Wyroby medyczne, zwane dalej ,,wyrobami”, mu-
szg by¢ zaprojektowane i wyprodukowane tak, aby
ich stosowanie we wtasciwych warunkach i zgod-
nie z przewidzianym zastosowaniem nie pogarsza-
to stanu klinicznego ani nie zagrazato bezpieczen-
stwu pacjentéw, zdrowiu i bezpieczenstwu uzyt-
kownikéw oraz innych oséb. Przyjmuje sig, ze ryzy-
ko zwigzane z uzywaniem wyrobu moze by¢ do-
puszczone pod warunkiem wywazenia korzysci
wynikajacych z jego zastosowania dla pacjenta, za-
chowujac wysokie wymagania w zakresie bezpie-
czenstwa i ochrony zdrowia.

2. Rozwiazania przyjete przez wytwaorce przy projek-
towaniu i produkcji wyrobu muszg odpowiadaé za-
sadom bezpieczenstwa, uwzgledniajac ogdlnie
znany poziom wiedzy. Przy wyborze najodpowied-
niejszych rozwigzan wytwadrca zapewnia, ze zasto-
sowano nastepujace zasady bezpieczenstwa:

1) wyeliminowano lub ograniczono ryzyko, tak da-
lece jak to mozliwe (zapewnienie petnego bez-
pieczenstwa projektowego i produkc;ji);

2) zastosowano odpowiednie s$rodki ochronne,
w tym, w razie koniecznosci, zastosowano
ostrzezenia w przypadku ryzyka niedajacego sie
usunag;

3) poinformowano uzytkownikéw o ryzyku resztko-
wym, pozostatym pomimo zastosowania przyje-
tych $rodkéw ochronnych.

3. Wyroby muszag osiggaé parametry dziatania prze-
widziane przez wytwoérce, a takze by¢ zaprojekto-
wane, wyprodukowane i opakowane w sposoéb
wtasciwy.

4. Przez przewidziany przez wytworce czas uzywania
wyrobu muszg by¢ zachowane wymagania wyni-
kajace z ust. 1—3 i nie moze nastgpié¢ pogorszenie
dziatania tego wyrobu w zwiazku z przewidzianym
przez wytworce zastosowaniem. Jezeli wytworca
nie okreslit przewidzianego czasu uzywania wyro-
bu, nalezy przyjaé taki czas, jaki jest przyjmowany
dla tego rodzaju wyrobow.

Wyroby do diagnostyki in vitro musza osiggaé za-
deklarowane przez wytwodrce parametry funkcjo-
nalne, w szczegdlnosci jesli to dotyczy czutosci
analitycznej i diagnostycznej, powtarzalnosci, od-
twarzalnosci, w tym uwzgledniaé znane mozliwe
zaktécenia i granice czutosci podane przez wytwor-
ce. Nalezy zapewnié¢ identyfikowalno$¢ wskaza-
nych wzorcéw odniesienia lub materiatéw kontrol-
nych przez odpowiednie procedury pomiaréow od-
niesienia lub zapewnienie materiatéw odniesienia
wyzszego rzedu.

5. Wyroby muszag byé zaprojektowane, wyproduko-
wane i opakowane w sposdb uniemozliwiajacy po-
gorszenie sie ich parametréw uzytkowych w czasie
uzywania zgodnego z przeznaczeniem, prawidto-
wego transportu i sktadowania z uwzglednieniem
instrukcji i informacji podanych przez wytwoérce.

6. Wszelkie niepozadane skutki uboczne muszg zawie-
ra¢ jedynie ryzyko dopuszczalne z uwzglednieniem
zamierzonego zastosowania wyrobu.

Il. Wymagania dotyczace
projektu i wykonania

7. Wtasciwosci chemiczne, fizyczne i biologiczne

7.1. Wyroby musza by¢ zaprojektowane i wyproduko-
wane w sposob zapewniajgcy spetnianie wyma-
gan podanych w czesci | niniejszego zatacznika,
ze szczegolnym uwzglednieniem nastepujacych
wymagan:

1) doboru materiatéw, zwtaszcza pod katem tok-
sycznosci i tatwopalnosci;

2) zapewnieniu zgodnosci uzytych materiatow,
biologicznych tkanek, komérek i ptynédw orga-
nizmu, uwzgledniajgc przewidziane zastoso-
wanie wyrobu; w przypadku wyrobdéw do dia-
gnostyki in vitro szczegdélng uwage nalezy
zwrocié na mozliwos$é pogorszenia sie parame-
trow analitycznych w wyniku niezgodnosci po-
miedzy uzytymi materiatami a prébkami taki-
mi, jak: tkanki biologiczne, komarki, ptyny fizjo-
logiczne i mikroorganizmy wykorzystywane
w przewidzianym zastosowaniu wyrobow.
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7.2,

7.3.

7.4.

7.5.

Wyroby muszg byé zaprojektowane, wyproduko-
wane i opakowane w sposob minimalizujacy ry-
zyko zanieczyszczenia badz skazenia, na jakie mo-
ga by¢ narazone osoby, podczas transportu, prze-
chowywania i uzywania, w tym réwniez pacjenci,
z uwzglednieniem przewidzianego zastosowania
wyroboéw. Szczegélng uwage nalezy zwrécié na
dostepne do kontaktu tkanki oraz na czas i cze-
stos$¢ kontaktu. Wyroby aktywne do implantaciji
muszg byé opakowane w opakowania:

1) niepozwalajgce na ponowne uzycie opakowa-
nia;

2) zapewniajgce utrzymanie sterylnosci od wpro-
wadzenia do obrotu az do przekazania do uzy-
cia.

W przypadku wyrobéw do diagnostyki in vitro na-
lezy zapewnié¢ odpowiednie warunki, aby ograni-
czy¢ ryzyko zanieczyszczenia lub wycieku z wyro-
bu podczas uzywania, a w przypadku pojemni-
kéw na probki — ryzyko zanieczyszczenia otocze-
nia probkami.

Wyroby musza by¢ zaprojektowane i wyproduko-
wane w sposdb umozliwiajgcy bezpieczne uzy-
wanie w przypadku kontaktu z materiatami, sub-
stancjami i gazami w warunkach normalnego
uzywania lub rutynowych zabiegow. Jezeli wyro-
by sa przeznaczone do podawania produktéw
leczniczych, muszag byé zaprojektowane i wypro-
dukowane w sposdéb zapewniajgcy neutralnosé
w stosunku do produktéw leczniczych, uwzgled-
niajgc zastrzezenia i ograniczenia odnoszace sie
do tych produktdéw, oraz w sposdb zapewniajacy
dziatanie wyrobéw w warunkach przewidzianego
zastosowania.

W przypadku gdy wyroby zawierajg jako integral-
ny sktadnik substancje, ktéra uzyta oddzielnie
moze by¢ uwazana za produkt leczniczy, a ktora,
dziatajgc pomocniczo w wyrobie, zdolna jest do
oddziatywania na organizm ludzki, bezpieczenh-
stwo, jakos$¢ i uzytecznosé, substancja ta musi
by¢ zweryfikowana z uwzglednieniem przewi-
dzianego zastosowania wyrobu. Weryfikacji sub-
stancji dokonuje sie zgodnie z wymaganiami
okreslonymi w przepisach Prawa farmaceutycz-
nego.

W przypadku aktywnych implantéw, zawieraja-
cych jako integralny sktadnik substancje, ktorej
zastosowanie moze wptywacé na biodostepnosc,
jej bezpieczenstwo i uzytecznosé musi by¢ zwery-
fikowana przez ocene kliniczna.

W przypadku wyrobdéw do diagnostyki in vitro za-
wierajgcych substancje biologiczne ryzyko infek-
cji ograniczone jest w mozliwym do osiggniecia
stopniu przez wyboér odpowiednich dawcéw i od-
powiednich substancji oraz przez korzystanie
z odpowiedniej zwalidowanej inaktywacji, kon-
serwacji i procedur badan i weryfikacji.

Wyroby muszg by¢ zaprojektowane i wyproduko-
wane w sposob zmniejszajgcy do minimum ryzy-

7.6.

ko w przypadku zastosowania substancji, ktére
mogtyby z nich wycieka¢ w czasie uzywania.
Szczegdblng uwage nalezy zwrdcié na mozliwosci
unikniecia wyciekania substancji z aktywnych wy-
robéw implantowanych.

Wyroby musza byé tak zaprojektowane i wypro-
dukowane, aby uniemozliwié niezamierzone
przedostanie sie substancji do wnetrza wyrobu,
biorac pod uwage rodzaj wyrobdéw i warunki sro-
dowiska, w jakim sg przewidziane do uzywania.
Szczegdlng uwage nalezy zwrdcié na unikniecie
mozliwosci przedostawania sie substancji do
wnetrza aktywnych wyrobéw implantowanych.

8. Infekcja i skazenie mikrobiologiczne

8.1.

8.2.

8.3.

8.4.

8.5.

Wyroby oraz procesy ich wytwarzania musza by¢
zaprojektowane w sposob eliminujgcy lub redu-
kujacy ryzyko zainfekowania pacjenta, uzytkowni-
ka lub os6b trzecich. Budowa wyrobéw powinna
zapewniac tatwos¢ obstugi i ograniczaé skazenie
w czasie uzywania wyrobu przez pacjenta.

Tkanki pochodzenia zwierzecego muszg pocho-
dzi¢ od zwierzat poddanych kontroli weterynaryj-
nej i nadzorowi odpowiadajagcemu przewidziane-
mu zastosowaniu tkanek.

Przetwarzanie, konserwowanie, badanie i postu-
giwanie sie tkankami, komérkami i substancjami
pochodzenia zwierzecego musi odbywaé sie
w optymalnych warunkach bezpieczenstwa.
Szczegdlng ochrone przed wirusami i innymi
czynnikami przenos$nymi nalezy zapewni¢ przez
zastosowanie zwalidowanych metod eliminacji
lub inaktywacji wirusdw w trakcie procesu wy-
twarzania.

Jednostki notyfikowane przechowuja informacje
o geograficznym pochodzeniu zwierzat.

Wyroby dostarczane w stanie sterylnym musza
by¢ zaprojektowane, wyprodukowane i opakowa-
ne w opakowania jednorazowego uzytku zgodnie
z odpowiednimi procedurami zapewniajgcymi
ich sterylnos$é. Wytwodrca zapewnia procedure
postepowania umozliwiajacg zachowanie steryl-
nosci w warunkach transportu i przechowywania
do momentu, gdy opakowanie nie zostanie
uszkodzone lub otwarte.

Wyroby dostarczane w stanie sterylnym musza
by¢é wyprodukowane i wysterylizowane odpo-
wiednig zwalidowang metoda.

Wyroby do diagnostyki in vitro o okreslonym sta-
nie mikrobiologicznym muszg by¢ zaprojektowa-
ne, wyprodukowane i opakowane w opakowania
zgodnie z odpowiednimi procedurami zapewnia-
jacymi nienaruszenie stanu mikrobiologicznego
w warunkach transportu i sktadowania do mo-
mentu, gdy opakowanie ochronne nie zostanie
uszkodzone lub otwarte.

Wyroby, ktére majg by¢ poddane sterylizacji, mu-
szg by¢ wyprodukowane we wtasciwie kontrolo-
wanych warunkach (np. srodowiska).
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8.6.

8.7.

Opakowanie wyrobéw, ktére nie sa wyrobami
sterylnymi, zapewnia utrzymanie wyrobu w sta-
nie niepogorszonym, na ustalonym poziomie czy-
stosci mikrobiologicznej. Jezeli wyroby maja by¢é
sterylizowane przed uzyciem, opakowanie mini-
malizuje ryzyko zanieczyszczenia mikrobiologicz-
nego i uwzglednia metode sterylizacji podang
przez wytwaorce.

Opakowanie lub etykiety wyrobéw zapewniajg
rozréznienie pomiedzy identycznymi lub podob-
nymi wyrobami, sprzedawanymi w stanie steryl-
nym albo niesterylnym.

9. Budowa a warunki srodowiskowe

9.1.

9.2

Jezeli wyroby sa przeznaczone do uzywania
w potaczeniu z innymi wyrobami lub wyposaze-
niem, to cate zestawy, wtgczajac system pota-
czen, musza by¢ bezpieczne, a poszczegodlne pa-
rametry wyrobow nie moga ulec obnizeniu w wy-
niku tego potaczenia. Wszelkie ograniczenia eks-
ploatacyjne zaznacza sie na etykiecie lub instruk-
cjach uzywania.

Wyroby muszg byé zaprojektowane i wyproduko-
wane w sposoéb eliminujacy lub ograniczajacy:

1) ryzyko urazu zwigzane z jego wtasciwosciami
fizycznymi, wiaczajac w to wartosci parametru
cisnienie x objetosc¢, wymiary zewnetrzne i ce-
chy ergonomiczne wyrobu;

2) ryzyko zwigzane z dajacymi sie przewidzie¢ na-
razeniami srodowiskowymi, takimi jak: pola
magnetyczne, zewnetrzne oddziatywania elek-
tryczne, wytadowania elektryczne, cisnienie,
temperatura, zmiany ci$nienia lub przyspiesze-
nia;

3) ryzyko zwigzane z zastosowaniem zrédet ener-
gii, ze szczegolnym uwzglednieniem izolacji
przy zastosowaniu energii elektrycznej, ryzyko
pradéw uptywu oraz ryzyko nadmiernych tem-
peratur wyrobu;

4) ryzyko zwigzane z zawodnoscig zasilania w ak-
tywnych implantach;

5) ryzyko zwigzane z promieniowaniem jonizuja-
cym pochodzacym z materiatéw radioaktyw-
nych znajdujacych sie w niektérych wyrobach;

6) ryzyko wzajemnych zaktécen z wyrobami nor-
malnie uzywanymi w okreslonych badaniach
czy terapii; w szczegdlnosci w przypadku ak-
tywnych implantéw nalezy zwrécié uwage na
mozliwos$é zaktocenia defibrylatorami i apara-
tami wysokich czestotliwosci do elektrochirur-
gii;

7) ryzyko pogorszenia dziatania systemdw stero-
wania, kontroli i pomiarowych, w tym oprogra-
mowania;

8) ryzyko nadmiernej ilosci energii cieplnej gene-
rowanej przez wyréb, zwtaszcza aktywny im-
plantowany;

9.3.

9) ryzyko wzrastajace, gdy konserwacja lub wzor-
cowanie sg niemozliwe (jak w przypadku im-
plantéw), a zwigzane z procesami starzenia sie
uzytych materiatéw lub obnizeniem sie doktad-
nosci funkcji kontrolnych i pomiarowych.

Wyroby muszg by¢ zaprojektowane i wyproduko-
wane w sposob ograniczajacy ryzyko zapalenia
sie lub wybuchu podczas normalnego uzywania
i w warunkach pojedynczego uszkodzenia. Szcze-
golng uwage nalezy poswieci¢ wyrobom, ktérych
przewidziane zastosowanie wigze sie z naraze-
niem na kontakt z substancjami tatwo palnymi
lub mogacymi powodowacé zapton.

10. Wyroby o funkcjach pomiarowych

10.1.

10.2.

10.3.

Wyroby o funkcjach pomiarowych muszg by¢ za-
projektowane i wyprodukowane w sposéb za-
pewniajgcy dostateczng doktadnos$é i statosé
w zakresie odpowiednich granic toleranciji,
z uwzglednieniem przewidzianego zastosowania
wyrobu. Wytwdrca podaje granice doktadnosci.

Skala pomiarowa, monitorowania i odczytu musi
by¢ zaprojektowana zgodnie z zasadami ergono-
mii, z uwzglednieniem przewidzianego zastoso-
wania wyroboéw.

Pomiary dokonane za pomocg wyrobow beda-
cych miernikami lub majacych funkcje pomiaro-
we muszg byé wyrazone w jednostkach metrycz-
nych, zgodnych z ustawg z dnia 11 maja 2001 r. —
Prawo o miarach (Dz. U. Nr 63, poz. 636 i Nr 154,
poz. 1800 oraz z 2002 r. Nr 155, poz. 1286 i Nr 166,
poz. 1360).

11. Zabezpieczenia przed promieniowaniem

11.1.

11.2.

Zagadnienia ogodlne

Wyroby muszg by¢ zaprojektowane i wyproduko-
wane w taki sposéb, zeby pacjenci, uzytkownicy
i inne osoby byli narazeni na promieniowanie
w mozliwie matym stopniu, bez ograniczania jed-
nak odpowiednich dla przewidzianych zastoso-
wah wyrobow poziomow radiacji do celdw lecze-
nia i diagnostyki.

Promieniowanie zamierzone

11.2.1. Wyroby, ktére sg przewidziane do emitowania

promieniowania o niebezpiecznym poziomie,
niezbednego do specjalnych celéow medycz-
nych, ktérego korzysci uznane zostaty za uspra-
wiedliwiajgce ryzyko zastosowania danego ro-
dzaju emisji, musza uwzglednia¢ mozliwosé
kontrolowania wartosci emisji przez uzytkowni-
ka. Wyroby takie muszg by¢ zaprojektowane
i wyprodukowane tak, aby byta zapewniona po-
wtarzalno$¢ wynikow i tolerancji poszczegdl-
nych zmiennych parametrow.

11.2.2. Wyroby, ktérych zadaniem jest emitowanie

promieniowania potencjalnie niebezpiecznego
w pasmie widzialnym lub niewidzialnym, mu-
szg by¢ zaopatrzone we wzrokowe lub dzwigko-
we ostrzezenia o takiej emisji.



Dziennik Ustaw Nr 4

— 269 —

Poz. 45

11.3.

11.4.

11.5.

Promieniowanie niezamierzone

Wyroby powinny by¢ zaprojektowane i wyprodu-
kowane w sposdb ograniczajgcy w mozliwie naj-
wiekszym stopniu narazenie pacjentéw, uzytkow-
nikdw i innych oséb na niezamierzone promienio-
wanie btadzace lub rozproszenia.

Instrukcje

Instrukcje uzywania dla wyrobow emitujgcych
promieniowanie muszg podawac szczegotowe in-
formacje o charakterze promieniowania, $rod-
kach ochrony pacjenta i uzytkownika, jak i o spo-
sobach unikania niewtasciwego uzycia oraz ryzy-
ka zwigzanego z instalacja.

Promieniowanie jonizujace

11.5.1. Wyroby przeznaczone do emitowania promie-

niowania jonizujgcego musza by¢ zaprojekto-
wane i wyprodukowane w sposéb zapewniaja-
cy, ze wartosé, rozktad w przestrzeni i jako$é
promieniowania emitowanego moga byé zmie-
niane i regulowane w zaleznosci od przewidzia-
nego zastosowania.

11.5.2. Wyroby emitujgce promieniowanie jonizujgce

przeznaczone do radiologii diagnostycznej mu-
szg byé zaprojektowane i wyprodukowane w ta-
ki sposéb, aby osiggnaé¢ wtasciwe zobrazowa-
nie lub jako$é sygnatu wyjsciowego dla zamie-
rzonych celéw medycznych, uwzgledniajgc wy-
maganie zastosowania minimalnego poziomu
napromieniowania pacjenta i uzytkownika.

11.5.3. Wyroby emitujgce promieniowanie jonizujgce

przeznaczone do radiologii terapeutycznej mu-
szg byé zaprojektowane i wyprodukowane
w spos6b umozliwiajgcy niezawodne kontrolo-
wanie i regulacje zastosowanej dawki, typu
wigzki energii oraz, tam, gdzie ma to zastoso-
wanie, jakosci promieniowania.

12. Wymagania dla wyrobow przytagczanych do ze-
wnetrznego Zzrdédta zasilania lub wyposazonych
w zrddto zasilania

12.1.

12.2.

12.3.

Wyroby zawierajgce elektroniczne systemy
i oprogramowanie muszg by¢ tak zaprojektowa-
ne, aby zapewnié powtarzalnosé¢ wynikéw, nieza-
wodnos¢ i wiasciwe funkcjonowanie tych syste-
mow zgodnie z ich przewidzianym zastosowa-
niem. Nalezy zastosowaé $rodki usuwajgce lub
zmniejszajgce ryzyka wystepujgce w warunkach
pojedynczego uszkodzenia.

Wyroby, w ktorych bezpieczenstwo pacjentéw za-
lezy od wewnetrznego zrdédta zasilania wyrobu,
muszg by¢ wyposazone w srodki pozwalajace
okresli¢ stan tego zrdodta. Szczegdlng uwage nale-
zy zwrécié na niezawodnos$¢ zrédta zasilania i po-
taczen w aktywnych implantach.

Wyroby, w ktérych bezpieczenstwo pacjentow za-
lezy od zewnetrznego zrédta zasilania, musza byé
wyposazone w system alarmowy sygnalizujacy
uszkodzenie zasilania.

12.4.

12.5.

12.6.

12.7.

Wyroby przeznaczone do nadzorowania jednego
lub wiekszej liczby parametréw klinicznych pa-
cjenta musza byé wyposazone w odpowiednie
srodki alarmowe ostrzegajgce uzytkownika w sy-
tuacjach mogacych prowadzié do $mierci lub po-
waznego pogorszenia sie stanu zdrowia pacjenta.

Wyroby muszg byé zaprojektowane i wyproduko-
wane tak, aby zminimalizowac¢ ryzyko powstawa-
nia podczas pracy pol elektromagnetycznych,
ktére mogtyby mieé szkodliwy wptyw na dziata-
nie innych wyrobow lub wyposazenia.

Ochrona przed ryzykiem zwigzanym z zagrozenia-
mi elektrycznymi

Wyroby muszg by¢ zaprojektowane i wyproduko-
wane w sposob chronigcy w mozliwie najwiek-
szym stopniu przed ryzykiem przypadkowego po-
razenia pragdem elektrycznym w czasie normalnej
eksploatacji i w warunkach pojedynczego uszko-
dzenia, przyjmujac ze wyroby sg prawidtowo za-
instalowane.

Ochrona przed ryzykami zwigzanymi ze zjawiska-
mi mechanicznymi i cieplnymi

12.7.1. Wyroby musza by¢ zaprojektowane i wyprodu-

kowane w sposéb chronigcy pacjenta i uzyt-
kownika przed ryzykiem urazéw mechanicz-
nych w szczegdélnosci zwigzanych z wytrzyma-
toscig, wyciekiem substancji, niedostatecznag
stabilnoscig czy ruchem pewnych elementéw.

12.7.2. Wyroby muszg by¢ zaprojektowane i wyprodu-

kowane w sposob obnizajacy do najnizszego
osiggalnego poziomu ryzyko wynikajace
z drgan wytwarzanych przez wyroéb, uwzgled-
niajagc postep techniczny i dostepne $rodki
ograniczenia drgan, dazac do ich usuwania
w miejscu powstawania, o ile drgania te nie sa
elementem wtasciwego funkcjonowania wyro-
bu.

12.7.3. Wyroby muszg by¢ zaprojektowane i wyprodu-

12.7.4.

12.7.5.

kowane w sposob obnizajacy do najnizszego
osiggalnego poziomu ryzyko wynikajace
z dzwiekow wytwarzanych przez wyrob,
uwzgledniajgc postep techniczny i dostepne
srodki ograniczenia hatasu, dazac do ich usu-
wania w miejscu powstawania, o ile dzwiegki te
nie sg elementem wtasciwego funkcjonowania
wyrobu.

Koncoéwki i przytacza do sieci elektrycznej, ga-
zowej, hydraulicznej lub pneumatycznej, prze-
widziane do obstugi przez uzytkownika, musza
by¢ zaprojektowane i wyprodukowane w spo-
sOb minimalizujgcy wszelkie potencjalne zagro-
zenia.

Dostepne czesci wyrobow (z wytgczeniem cze-
$ci lub powierzchni, ktére maja stuzyé do ogrze-
wania, lub takich, ktére maja osiggac okreslone
temperatury) i ich otoczenie nie moga osiggacé
w normalnych warunkach eksploatacyjnych
temperatur potencjalnie niebezpiecznych.
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12.8. Ochrona pacjenta przed zagrozeniami stwarzany- 13. Informacje dostarczane przez wytworce
mi przez zrodta energii lub substancje ) ) . .
13.1. Do kazdego wyrobu nalezy dotaczy¢ informacje

12.8.1. Wyroby dostarczajgce pacjentowi energii lub umozliwiajace identyfikacje wytworcy, a takze in-

substancji musza by¢ zaprojektowane i wypro-
dukowane w sposdb umozliwiajgcy nastawie-
nie i utrzymywanie natezenia przeptywu na tyle
doktadnie, aby zagwarantowac bezpieczenstwo
pacjenta i uzytkownika.

12.8.2. Wyroby musza by¢ zaopatrzone w $rodki zapo-

biegajace niedoktadnosciom lub sygnalizujace
niedoktadnosci natezenia przeptywu, ktére mo-
gtyby stwarzaé zagrozenie. Wyroby powinny
mieé¢ wtgczone odpowiednie elementy w celu
zapobiegania, w miare mozliwosci, przypadko-
wym uwolnieniom energii ze zrédta energii lub
substancji w ilosciach zagrazajgcych bezpie-
czenstwu.

12.8.3. Wyroby musza posiadaé urzadzenia stuzace do

zapobiegania przypadkowemu wyzwoleniu nie-
bezpiecznych ilosci energii lub substancji z ich
zrodet.

12.9. Latwosé uzywania

12.9.1. Funkcje regulatorow i wskaznikow musza byé

jasno oznaczone na wyrobie.

Na wyrobie umieszcza sie instrukcje zawieraja-
ce informacje niezbedne lub sygnalizujace jego
dziatanie albo ustawienie parametréw w formie
wizualnej; informacje takie musza by¢ zrozu-
miate dla uzytkownikéw i tam, gdzie ma to za-
stosowanie, dla pacjentow.

12.9.2. Wyroby do diagnostyki in vitro do samodzielne-

go testowania muszg by¢ zaprojektowane i wy-
produkowane w taki sposéb, aby dziataty wta-
$ciwie przy uzywaniu zgodnym z przewidzia-
nym zastosowaniem, biorgc przy tym pod uwa-
ge doswiadczenie i $srodki, ktérymi dysponuje
niewykwalifikowany uzytkownik, oraz wptyw
mozliwych do przewidzenia zmian w sposo-
bach korzystania przez uzytkownika i zmien-
nych warunkéw otoczenia. Informacje i instruk-
cje uzywania podane przez wytworce powinny
by¢ tatwe do zrozumienia i zastosowania przez
niewykwalifikowanego uzytkownika.

12.9.3. Wyroby do diagnostyki in vitro do samodzielne-

go testowania muszg by¢ zaprojektowane i wy-
produkowane w taki sposéb, aby:

1) zapewnic¢ tatwos$¢ obstugi przez niewykwalifi-
kowanego uzytkownika w ciggu catego prze-
biegu pomiaru;

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

3) zapewni¢ mozliwosé weryfikacji przez uzyt-
kownika, czy wyréb dziata zgodnie z przewi-
dzianym zastosowaniem.

formacje potrzebne do bezpiecznego uzywania
zredagowane odpowiednio do poziomu wyszko-
lenia i wiedzy potencjalnych uzytkownikéw. Infor-
macje nalezy zamiesci¢ na etykietach i w instruk-
cjach uzywania.

O ile jest to mozliwe i dopuszczalne, informacje
potrzebne do bezpiecznego uzywania wyrobu po-
winny znajdowacé sie na samym wyrobie lub opa-
kowaniu kazdego egzemplarza lub, tam gdzie ma
to zastosowanie, na opakowaniach handlowych.
Jezeli nie stosuje sie osobnego opakowania dla
kazdej sztuki wyrobu, informacje musza znajdo-
wag sie na ulotce dotagczonej do jednej lub wigk-
szej liczby egzemplarzy.

Instrukcje uzywania musza znajdowac sie w / lub
na opakowaniu kazdego egzemplarza. W drodze
wyjatku, dopuszcza sie niedotgczanie instrukcji
obstugi wyrobéw klasy | lub lla, jezeli brak takich
instrukcji nie powoduje ryzyka niewtasciwego
uzycia.

. Zaleca sig, aby instrukcje byty podane w postaci

symboli. Kazdy uzyty symbol lub kolor identyfika-
cyjny powinien byé zgodny ze zharmonizowany-
mi Polskimi Normami. W przypadkach braku od-
powiednich Polskich Norm symbole i kolory po-
winny byé zgodne z normami europejskimi zhar-
monizowanymi, a w razie ich braku — muszg by¢
opisane w tekscie dokumentacji dotgczonej do
wyrobow.

. Etykieta zawiera w szczegdlnosci nastepujace

elementy:

1) nazwe wyrobu, firmy i adres wytwoércy. W przy-
padku wyrobu importowanego, w celu dystry-
bucji na terytorium Rzeczypospolitej Polskiej,
etykiety, zewnetrzne opakowanie lub instrukcje
uzywania zawiera¢ musza dodatkowo takze na-
zwe (nazwisko) i adres zgtoszonego do rejestru
wytworcy lub autoryzowanego przedstawicie-
la;

2) informacje niezbedne dla uzytkownika do iden-
tyfikacji wyrobu i zawartosci opakowania;

3) wyraz ,JALOWE” Ilub ,STERYLNE” Ilub
+STERILE” lub okreslenie stanu mikrobiolo-
gicznego dla wyrobow, tam gdzie ma to zasto-
sowanie;

4) kod partii lub serii wyrobdw poprzedzany wy-
razem ,SERIA” lub ,LOT” lub ,numer serii”
lub ,numer fabryczny” w zaleznosci od stoso-
wanego systemu;

5) oznaczenie daty, przed uptywem ktérej wyréb
moze by¢ uzywany bezpiecznie, wyrazonej
w latach i miesigcach, jezeli ma to zastosowa-
nie;
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6) oznaczenie, ze wyroby sa jednorazowego uzyt-
ku — dla wyrobow, do ktérych ma to zastoso-
wanie;

7) jezeli wyréb wykonany jest na zamowienie,
wyrazy ,wyréb wykonany na zamdéwienie”;

8) jezeli wyrob przeznaczony jest do badan kli-
nicznych, wyrazy ,wytacznie do badan klinicz-
nych”;

9) specjalne instrukcje sktadowania i obchodze-
nia sie z wyrobami tam, gdzie ma to zastoso-
wanie;

10) instrukcje dotyczace uzywania wyrobow;
11) stosowne ostrzezenia i $rodki ostroznosci;

12) rok wyprodukowania dla wyrobu aktywnego in-
nego niz okreslony w pkt 5; oznaczenie to moze
byé zawarte w numerze partii badz serii wyrobu;

13) metode sterylizacji tam, gdzie ma to zastosowa-
nie;

14) dla aktywnych implantéow czas przydatnosci do
bezpiecznego implantowania;

15) jezeli wyroby sa przeznaczone do uzywania
przez niewykwalifikowanych uzytkownikdw,
szczegolnie wyroby do diagnostyki in vitro do
samodzielnego testowania, musi to by¢ wyraz-
nie podane.

13.4. Jezeli przewidziane zastosowanie wyrobéw mo-

ze nie byé oczywiste dla uzytkownikdéw, wytwor-
ca okresla wyraznie to zastosowanie na etykie-
tach i w instrukcji uzywania.

13.5. We wszystkich przypadkach, w ktérych ma to za-

stosowanie, wyréb i elementy od niego odtaczal-
ne muszg by¢ tak identyfikowane numerem serii
lub fabrycznym, aby zmniejszy¢ ryzyko pomyle-
nia wyrobu z jego elementami odtgczalnymi.

Aktywne implanty i ich czesci sktadowe muszag
by¢ odpowiednio oznaczone, aby umozliwié pod-
jecie niezbednych dziatah w przypadku wykrycia
potencjalnego ryzyka zwigzanego z wyrobem lub
jego czesciami sktadowymi. Aktywne implanty
muszg ponadto mie¢ oznaczenia kodowe zawie-
rajgce zwtaszcza typ wyrobu oraz rok produkgji,
umozliwiajagce bezbtedng identyfikacje wyrobu
i jego wytwérecy mozliwg do uzyskania bez inter-
wencji chirurgicznej.

13.6. Instrukcje uzywania powinny z uwzglednieniem

rodzaju wyrobu zawiera¢ w szczegdlnosci ele-
menty, o ktérych mowa w ust. 13.3 pkt 1—3
i 6—15, oraz wymagane parametry uzytkowe
i wszelkie niepozadane dziatania uboczne dla wy-
robow medycznych, w tym dla wyrobdw do dia-
gnostyki in vitro, w ktérych ma to zastosowanie;
instrukcje uzywania zawierajg dodatkowo naste-
pujace elementy:

1) sktad odczynnikéw, ilos¢ i stezenie substanciji
czynnych, odczynnikéw lub zestawu odczynni-

kéw, jak rédwniez, jezeli ma to zastosowanie, in-
formacje, ze wyrdb zawiera inne sktadniki, kt6-
re moga mie¢ wptyw na oznaczenia;

2) warunki i dopuszczalny czas przechowywania
po pierwszym otworzeniu oryginalnego opa-
kowania oraz warunki przechowywania i stabil-
nosci odczynnikow;

3) parametry uzytkowe wyrobu;

4) wskazania dotyczace niezbednego, specjalne-
go wyposazenia i jego wtasciwego uzycia wraz
z wytycznymi doboru takiego wyposazenia;

5) typy uzywanych prébek, specjalne warunki ich
pobierania, wstepnego przygotowania i, jezeli
ma to zastosowanie, warunki przechowywania
oraz instrukcje przygotowania pacjenta;

6) szczego6towy opis uzywania;

7) postepowanie przy pomiarach, zawierajace
podstawy przyjetych metod i specyficzne ana-
lityczne parametry uzytkowe (jak: czutosé, spe-
cyficznosé, doktadnos$é, powtarzalnos$é, odtwa-
rzalnosé, granice wykrywania i zakres pomia-
rowy, wraz z informacja potrzebnag do kontroli
odpowiednich zakitécen), ograniczenia metod
i informacje dla uzytkownika o mozliwosci ko-
rzystania z dostepnych procedur oznaczen
i materiatéw odniesienia;

8) informacje dotyczace postepowania lub przy-
gotowania wyrobu do uzywania (rekonstytu-
cja, inkubacja, rozcienczanie, sprawdzenie
przyrzadu i inne);

9) wskazowki odnoszace sie do specjalnych wy-
magan w zakresie przeszkolenia uzytkowni-
kéw;

10) matematyczne zaleznosci, wedtug ktérych do-
konuje sie wyliczenia wynikow analiz;

11) dziatania, jakie nalezy podjgé w przypadku
zmiany parametrow uzytkowych wyrobu;

12) informacje dla uzytkownika dotyczace systemu
jakosci wytwoérey, uwzgledniajgce procedury
walidacyjne i identyfikowalnos$ci wzorcowania
wyrobu;

13) przedziaty odniesienia dla oznaczanych wielko-
$ci z uwzglednieniem opisu populacji odniesie-
nia;

14) odpowiednie informacje dotyczace parame-
tréw pozwalajacych dobraé¢ odpowiednie wy-
roby lub urzadzenia, jezeli wyroby sg przewi-
dziane do wspodtpracy z innymi wyrobami lub
urzadzeniami zgodnie z przewidzianym zasto-
sowaniem;

15) informacje niezbedne do sprawdzenia, czy wy-
rob jest wtasciwie zainstalowany i czy dziata
bezpiecznie, tagcznie z danymi dotyczacymi wy-
maganej obstugi i wzorcowania celem zapew-
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nienia wtasciwej i bezpiecznej pracy wyrobu;
informacje dotyczace bezpiecznego obchodze-
nia sie z odpadami;

16) informacje dotyczace czynnosci przed ponow-
nym uzyciem wyrobu (sterylizacja, demontaz
na zakonczenie pracy i inne);

17) instrukcje podajace postepowanie w przypad-
ku uszkodzenia opakowania zabezpieczajagcego
i wskazanie odpowiedniej metody ponownej
sterylizacji lub dekontaminacji;

18) informacje o procesie pozwalajagcym na po-
nowne uzycie, jezeli wyrob jest wielokrotnego
uzytku, obejmujace czyszczenie, dezynfekcje,
opakowanie i ponowng sterylizacje lub dekon-
taminacje;

19) ostrzezenia odnoszace sie do dajacych sie prze-
widzie¢ warunkow otoczenia, pél magnetycz-
nych, wptywu zewnetrznych pdl elektrycznych,
wytadowan elektrycznych, ci$nienia i zmian ci-
$nienia, przyspieszenia, zrédet ognia i innych
narazen;

20) informacje o dziataniach zapobiegajgcych spe-
cjalnemu, nadzwyczajnemu ryzyku zwigzane-
mu z uzywaniem wyrobu; w przypadku gdy
wyrdb zawiera substancje pochodzace od czto-
wieka lub zwierzat, nalezy zwrdcié uwage na
potencjalne zagrozenie infekcja;

21) w wyrobach do diagnostyki in vitro do samo-
dzielnego testowania wyniki muszg by¢ pre-
zentowane w sposob zrozumiaty dla niewy-
kwalifikowanych uzytkownikéw i zapewniaé in-
formacje wskazujgca uzytkownikowi na dziata-
nia, jakie powinien podjgé przy wyniku dodat-
nim, ujemnym czy posrednim oraz w postepo-
waniu w przypadku btednego ich odczytania;

22) stwierdzenie, ze niewykwalifikowany uzytkow-
nik wyrobéw medycznych do samodzielnego
testowania nie powinien podejmowac zadnej
decyzji o leczeniu bez porady lekarskiej;

23) zasady postepowania w przypadku uzywania
wyrobu do samodzielnego testowania, stoso-
wanego do monitorowania przewlektej choro-
by; informacja musi zawieraé¢ warunki podej-
mowania odpowiedniej terapii pod warunkiem
przeszkolenia pacjenta uzywajgcego wyrobu
medycznego;

24) date wydania i ostatni przeglad instrukcji uzy-
wania;

25) szczegotowe informacje dotyczgce parame-
trow wystarczajgcych do wyboru wtasciwych
wyrobow lub wyposazenia i uzycia w bezpiecz-
nych systemach lub zestawach funkcjonal-
nych, jezeli wyroby medyczne sg przewidziane
rowniez do pracy w potaczeniu z innymi wyro-
bami lub wyposazeniem lub materiatami zuzy-
walnymi w celu zapewnienia dziatania zgodne-
go z przewidzianym zastosowaniem;

26) informacje pozwalajace okresli¢ czas uzywania
tego zrodta, w przypadku aktywnych implan-
tow wyposazonych w wewnetrzne zrodta zasi-
lania;

27) wszystkie informacje niezbedne do sprawdze-
nia, czy wyroby zostaty wtasciwie zainstalowa-
ne i moga dziataé poprawnie i bezpiecznie, oraz
dodatkowe szczegéty dotyczace rodzaju i cze-
stotliwosci konserwaciji, regulacji i préb wyma-
ganych w celu zapewnienia odpowiedniego
i bezpiecznego dziatania wyrobdéw;

28) informacje dotyczace unikniecia ryzyka zwiagza-
nego z implantacja wyrobu i wskazowki odno-
szgce sie do sposobu implantacji;

29) informacje dotyczace mozliwosci wystgpienia
ryzyka wzajemnych zaktécen powodowanych
oddziatywaniem danego wyrobu w trakcie nie-
ktérych badan lub leczenia;

30) instrukcje niezbedne w przypadku uszkodzenia
sterylnego opakowania i informacje o wtasci-
wych metodach ponownej sterylizacji;

31) jezeli wyroby stuzag do wielokrotnego uzytku,
informacje na temat wtasciwych zabiegéw
umozliwiajgcych ponowne uzycie, tacznie
z czyszczeniem, dezynfekcjg, opakowaniem
i tam, gdzie ma to zastosowanie, metode po-
nownej sterylizacji, wraz z ewentualnymi ogra-
niczeniami liczby powtérnych zastosowan; dla
niektdrych wyrobéw, do ktérych ma to zastoso-
wanie, nalezy podaé¢ informacje, ze ponowne
uzycie jest mozliwe po okreslonym postepo-
waniu przeprowadzonym przez wytwaorce;

32) w przypadku wyrobdéw, ktére po dostarczeniu
majg by¢ poddane sterylizacji przed uzyciem,
instrukcje czyszczenia i sterylizacji musza by¢
tak opracowane, aby po prawidtowym ich za-
stosowaniu wyroby wcigz spetniaty wymaga-
nia czesci | niniejszego zatacznika;

33) wskazania dotyczace wszelkich zabiegéw uzu-
petniajgcych lub obstugi potrzebnej przed uzy-
ciem wyrobdéw (np. sterylizacji, koncowego
montazu);

34) w przypadku wyrobdéw emitujgcych promie-
niowanie wykorzystywane do celéw medycz-
nych, informacje odnoszace sie do typu, nate-
zenia i rozktadu promieniowania;

35) instrukcje uzywania zawierajgce informacje
pozwalajgce personelowi medycznemu po-
uczy¢ pacjenta o wszelkich przeciwwskaza-
niach i srodkach ostroznosci, ktére powinny
by¢ przedsiewziete; instrukcje muszg zawierac
informacje o $rodkach podejmowanych
w przypadku:

a) zauwazenia zmian w funkcjonowaniu wyro-
bu,

b) narazenia w przewidywalnych warunkach,
w szczegolnosci na dziatanie pél magnetycz-
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nych, zewnetrznego oddziatywania elek-
trycznego, wytadowan elektrostatycznych,
ci$nienia lub jego zmian, przyspieszenia, ter-
micznych zrdodet zaptonu;

36) odpowiednie informacje odnoszace sie do
$rodkow lub produktéw leczniczych, ktére da-
ny wyréb ma dozowaé, wtaczajac wszelkie
ograniczenia wyboru podawanych produktéw
leczniczych;

37) srodki ostroznosci w przypadku wszelkich spe-
cjalnych, nadzwyczajnych zagrozeh zwigza-
nych z uzywaniem wyrobu;

38) produkty lecznicze zawarte w wyrobie jako in-
tegralne sktadniki;

39) doktadnosci pomiaréw dla wyrobu o funkcjach
pomiarowych.

14. W przypadkach gdy wymagania zasadnicze, odno-

szgce sie do dziatah ubocznych, muszg byé oparte
na wynikach badan klinicznych, dane takie musza
by¢ ustalone i zweryfikowane zgodnie z odrebnymi
przepisami

14.1. Jezeli aktywny wyrob implantowany zawiera, ja-

ko integralng czes¢, substancje, ktora uzyta od-
dzielnie moze byé¢ uwazana za produkt leczniczy
lub ktérej dziatanie w potaczeniu z wyrobem mo-
ze mieé¢ wptyw na biodostepnos$é, bezpieczen-
stwo oraz jakos¢ i przydatnosé tej substancji mu-
si podlegaé weryfikacji, z uwzglednieniem prze-
widzianego zastosowania wyrobu.

Zatacznik nr 2

_DEKLARACJA ZGODNOSCI ,
WYSTAWIANA PRZEZ WYTWORCE, KTORY MA PELNY SYSTEM ZAPEWNIENIA JAKOSCI

1. Wytwdrca wyrobdéw zapewnia stosowanie certyfi-

kowanego systemu zapewnienia jako$ci obejmuja-
cego projektowanie, produkcje i koncowa kontrole
wyroboéw i podlega audytom przeprowadzanym
przez jednostke notyfikowana.

. Deklaracja zgodnosci jest postepowaniem, w kto-
rym wytwodrca posiadajgcy certyfikowany system
zapewnienia jakosci zapewnia i deklaruje, ze wyro-
by, dla ktérych deklaracja zostata wystawiona,
spetniajg wymagania ustawy z dnia 27 lipca 2001 r.
o wyrobach medycznych, zwanej dalej ,,ustawg”.

Wytworca zapewnia oznakowanie wyrobu zna-
kiem zgodnosci CE zgodnie z przepisami w spra-
wie wzoru oznakowania znakiem zgodnosci CE
oraz sporzadza pisemng deklaracje zgodnosci.

Deklaracja zgodnosci odnosi sie do okreslonej licz-
by wyprodukowanych wyrobéw i powinna by¢
przechowywana co najmniej przez 5 lat od dnia za-
konczenia produkcji, lecz nie krécej niz do uptywu
daty waznosci lub przewidzianego przez wytworce
czasu zycia wyrobu.

3. System jakosci

3.1. Wytwadrca zapewnia ztozenie do wybranej przez

siebie jednostki notyfikowanej wniosku w spra-
wie oceny i certyfikacji jego systemu jakosci.

Whiosek ten w szczegdlnosci zawiera:

1) nazwe i adres wytworcy oraz dodatkowe loka-
lizacje wytwarzania wyrobow objetych syste-
mem jakosci, jezeli ma to zastosowanie;

2) wszystkie istotne informacje na temat wyrobu
lub typu wyrobow objetych postepowaniem;

3) pisemne os$wiadczenie stwierdzajgce, ze nie
ztozono zadnego wniosku w sprawie oceny
i certyfikacji systemu jakosci odnoszacego sie

do tych samych wyroboéw do innej jednostki
notyfikowanej;

4) dokumentacje dotyczacag systemu jakosci;

5) pisemne oswiadczenie wytwoércy o deklaracji
przyjecia przez niego obowigzkéw natozonych
certyfikowanym systemem zapewnienia jako-
sci;

6) zobowigzanie wytworcy do ustanowienia, udo-
kumentowania, wdrozenia i utrzymania wtasci-
wego i skutecznego certyfikowanego systemu
jakosci;

7) zobowigzanie wytworcy do ustanowienia, udo-
kumentowania, wdrozenia i utrzymania proce-
dury: systematycznego przegladu informacji
gromadzonych po wprowadzeniu wyrobu me-
dycznego do obrotu i do uzywania, dziatan ko-
rygujacych, postepowania w przypadku wystg-
pienia incydentu medycznego, obejmujacej
powiadomienie Urzedu Rejestracji Produktow
Leczniczych, Wyrobdw Medycznych i Produk-
téw Biobdjczych, zwanego dalej ,Urzedem”,
bezposrednio po wystgpieniu incydentu me-
dycznego, w przypadku:

a) uszkodzen lub pogorszenia sie parametrow
lub dziatania wyrobéw medycznych wpro-
wadzanych do obrotu lub do uzywania, kto-
re doprowadzity lub mogty doprowadzi¢ do
powaznego pogorszenia zdrowia lub smier-
ci pacjenta, uzytkownika,

b) niezgodnosci w oznakowaniu lub instruk-
cjach uzywania, ktére doprowadzity lub mo-
gty doprowadzié¢ do powaznego pogorszenia
zdrowia lub $mierci pacjenta, uzytkownika,

c) powtarzajacych sie usterek i awarii dotycza-
cych niezgodnosci, o ktérych mowa w lit. aib,
powodujgcych wycofywanie z obrotu wyro-
béw medycznych tego samego typu.
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3.2. Stosowanie systemu jakos$ci zapewnia, ze wyro-
by beda spetniaty wymagania ustawy na wszyst-
kich etapach, od projektowania po korncowa kon-
trole. Wszystkie wymagania i standardy przyjete
przez wytwoérce dla systemu jakosci muszg byé
udokumentowane w sposéb systematyczny
i uporzadkowany, w formie pisemnej, zawierajac
polityke jakosci, procedury, ksiege jakosci, plany
jakosci, instrukcje i zapisy dotyczace jakosci,
a w tym opisy:

1) celdw polityki jakosci wytwérey;
2) organizacji przedsiebiorstwa, w szczegdlnosci:

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

b) metod nadzorowania skutecznosci funkcjo-
nowania systemu jakosci, a zwtaszcza jego
zdolnosci do osiggniecia pozadanej jakosci
projektu i wyrobu, w tym postepowanie
z wyrobami niespetniajgcymi wymagan;

3) procedur nadzoru i weryfikacji projektu wyro-
boéw, w szczegdlnosci:

a) ogdlny opis wyrobu, w tym planowane jego
warianty,

b) wymagania projektowe, w tym normy zhar-
monizowane znajdujace  zastosowanie
w projekcie oraz wyniki analiz ryzyka, opis
rozwigzan przyjetych w celu spetnienia wy-
magan zasadniczych, jezeli normy zharmo-
nizowane nie zostaty w petni zastosowane,

c) techniki stosowane do nadzorowania i wery-
fikacji projektu, proceséw technologicznych
i srodkow systemowych stosowanych pod-
czas projektowania wyrobdw,

d) dowody, ze dany wyrob, aby funkcjonowaé
zgodnie ze swym przewidzianym zastoso-
waniem, ma by¢ potaczony z innymi wyro-
bami, spetnia wymagania zasadnicze z za-
chowaniem parametréow podanych przez
wytworce,

e) oswiadczenie okreslajace, czy wyrdb zawie-
ra jako czesci sktadowe substancje, ktore
uzywane oddzielnie mogg by¢ uwazane za
produkty lecznicze, oraz dane dotyczace ba-
dan przeprowadzonych w zwigzku z takim
potaczeniem,

f) informacje o pochodzeniu oraz o warun-
kach, w jakich zostaty pobrane tkanki pocho-
dzenia ludzkiego lub substancje uzyskane
z takich tkanek w przypadku wyroboéw do
diagnostyki in vitro,

g) opis zastosowanych procedur w przypadku
wyrobow sterylnych lub wyrobéw o okreslo-
nym stanie mikrobiologicznym lub okreslo-
nym stanie czystosci,

h) dane dotyczace oceny dziatania przypisywa-
ne przez wytworce wraz z odpowiednimi ich
ocenami, zawierajgce opis systemu pomia-

row odniesienia zinformacjami o metodach,
materiatach i znanych wartosciach odniesie-
nia, o precyzyjnosci i zastosowanych jed-
nostkach miar dla wyrobéw do diagnostyki
in vitro; dane takie powinny wynikac¢ z przy-
wotanych badan w warunkach klinicznych
lub innym odpowiednim $rodowisku lub
wynika¢ z odpowiednich pozycji bibliogra-
ficznych,

i) dane kliniczne,

j) wzor etykiety i instrukcje uzywania, jezeli ma
to zastosowanie;

4) przegladéw systemu zapewnienia
w produkcji, a w szczegoélnosci:

jakosci

a) procesow i procedur, ktore beda zastosowa-
ne w sterylizacji, zakupach i dokumentacji
Z nimi zwigzanej,

b) ustanowionych, udokumentowanych
i utrzymywanych procedur identyfikacji wy-
robu dla zapewnienia zgodnosci z rysunka-
mi, specyfikacjami lub innymi stosownymi
dokumentami na kazdym etapie produkc;ji;

5) odpowiednich prob i badan, ktére powinny byé
przeprowadzane przed, w trakcie i po zakoncze-
niu produkcji, okreslenia czestotliwosci, z jaka
beda przeprowadzane proby i badania, uzywa-
nego wyposazenia pomiarowego; nalezy za-
pewnié identyfikowalnos$é sprawdzania i wzor-
cowania przyrzadéw pomiarowych;

6) przeprowadzonych przez wytwadrce prob i ba-
dan, uwzgledniajac biezacy stan wiedzy w da-
nej dziedzinie, a dla wyrobdéw do diagnostyki in
vitro sklasyfikowanych na liscie A lub B, we-
dtug odrebnych przepisow w sprawie klasyfika-
cji wyrobow medycznych — wynikéw badah
wskazujgcych na wykorzystanie najnowszych
dostepnych informacji, szczegdélnie odnosza-
cych sie do zmiennosci i ztozonosci probek ba-
danych przez dany wyréb do diagnostyki in vi-
tro.

3.3. Jednostka notyfikowana dokonuje audytéw sys-
temu zapewnienia jakosci w celu oceny spetnie-
nia wymagan okreslonych w ust. 3.2, przyjmujac
przy tym domniemanie, ze system jakosci, w kto-
rym zastosowano odpowiednie normy zharmoni-
zowane, jest zgodny z tymi wymaganiami.

W sktad zespotu audytujagcego wchodzi co naj-
mniej jedna osoba posiadajgca kwalifikacje i do-
Swiadczenie w danej dziedzinie. Do procedury
oceny nalezy audyt zaktadu wytwoércy, a takze,
w uzasadnionych przypadkach, audyt zaktadéw
dostawcow wytworey w celu zbadania procesow
produkcyjnych.

Jednostka notyfikowana informuje wytwédrce
o wyniku audytu oraz przedstawia wnioski z uza-
sadnieniami.

3.4. Wytworca informuje jednostke notyfikowana,
ktora certyfikowata system jakosci, o planach od-
noszacych sie do istotnych zmian systemu jako-
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sci lub jego zakresu stosowania. Jednostka noty-
fikowana ocenia proponowane zmiany i dokonu-
je weryfikacji, czy po tych zmianach system jako-
$ci bedzie spetniat wymagania ust. 3.2. Jednost-
ka notyfikowana powiadamia wytwdrce o prze-
prowadzeniu albo zaniechaniu przeprowadzenia
audytu, a w przypadku przeprowadzenia audytu
informuje wytwodrce o jego wyniku, przedstawia-
jac wnioski z uzasadnieniami.

4. Ocena projektu wyrobu

4.1.

4.2.

4.3.

4.4,

Dla wyrobéw, w tym wyrobéw do diagnostyki in
vitro zaklasyfikowanych do listy A lub B zgodnie
z odrebnymi przepisami dotyczacymi klasyfikacji
wyrobéw medycznych, wytwdrca oprécz obo-
wigzkdéw, o ktérych mowa w ust. 3, dodatkowo
wystepuje do jednostki notyfikowanej z wnio-
skiem o ocene dokumentacji projektu wyrobu
przewidzianego do produkc;ji.

Whniosek zawiera opis projektu, produkcji i para-
metréw danego wyrobu. Do wniosku dotgcza sie
dokumenty niezbedne do oceny, czy wyrdb spet-
nia wymagania podane w ust. 3.2 pkt 3 lit. c.
W przypadku wyrobow do diagnostyki in vitro do
samodzielnego testowania do wniosku dotacza
sie ponadto wyniki badan z okresleniem miejsc
zamieszkania i liczbg oséb niewykwalifikowa-
nych, u ktérych byt stosowany wyrob podczas
oceny dziatania, oraz wyniki badan wskazujace na
przydatnos$é¢ wyrobéw do przewidzianego zasto-
sowania.

Jednostka notyfikowana ocenia wniosek, wyda-
jac wnioskujagcemu certyfikat oceny projektu, je-
zeli wyréb spetnia wymagania ustawy. Jednostka
notyfikowana moze zadaé¢ uzupetnienia wniosku
o wyniki dalszych badanh lub dowody pozwalaja-
ce oceni¢ zgodnos$¢ z wymaganiami. Certyfikat
zawiera wnioski z oceny, warunki waznosci, dane
niezbedne do identyfikacji zatwierdzonego pro-
jektu, jezeli ma to zastosowanie, a takze opis prze-
widzianego zastosowania wyrobu.

W przypadku wyrobu zawierajgcego jako inte-
gralny sktadnik substancje, ktéra uzyta oddzielnie
moze byé produktem leczniczym, o ktérym mowa
w ustawie — Prawo farmaceutyczne i ktéra moze
oddziatywaé na organizm, uzupetniajgc dziatanie
wyrobu, jednostka notyfikowana przed podje-
ciem decyzji zasiega opinii Urzedu. Opinie Urze-
du dotacza sie do dokumentac;ji.

W przypadku wyrobu do implantacji, zawieraja-
cego substancje, ktorej dziatanie moze wptywaé
na biodostepnosé, jednostka notyfikowana oce-
nia wyniki badan klinicznych i projekt instrukcji
zawierajgcy odpowiednig informacje.

Zmiany w zatwierdzonym projekcie musza uzy-
skaé aprobate jednostki notyfikowanej, ktéra wy-
data certyfikat oceny projektu, w przypadkach
gdy zmiany mogtyby mie¢ wptyw na zgodnos¢
zwymaganiami zasadniczymi lub z przewidziany-
mi warunkami uzywania wyrobu. Wnioskodawca

informuje jednostke notyfikowana, ktéra wydata
certyfikat oceny projektu, o wszelkich zmianach
wprowadzonych w zatwierdzonym projekcie. Do-
datkowe zatwierdzenia muszg uzyskaé postac
uzupetnienia do certyfikatu oceny projektu.

5. Nadzor

5.1.

5.2.

5.3.

5.4

Nadz6r ma na celu zapewnienie wtasciwego wy-
wigzywania sie przez wytworce z cigzacych na
nim obowigzkéw wynikajacych z certyfikowane-
go systemu zapewnienia jakosci.

Wytwérca umozliwia jednostce notyfikowanej
przeprowadzenie wszelkich niezbednych audy-
tow i udziela jej odpowiednich informacji,
w szczegdlnosci udostepnia:

1) dokumentacje systemu jakosci;

2) dane wynikajace z systemu jakosci dotyczace
projektu, w tym wyniki analiz, obliczen weryfi-
kacyjnych i inne;

3) dane wynikajgce z systemu jakosci odnoszace
sie do produkcji, w tym: raporty z kontroli, wy-
niki préb, informacje dotyczace kwalifikacji per-
sonelu i inne.

Jednostka notyfikowana okresowo przeprowa-
dza audyty i ocene systemu jakos$ci w celu stwier-
dzenia, ze wytworca stosuje certyfikowany sys-
tem jakosci. Jednostka notyfikowana powiada-
mia wytwaorce o wyniku audytu oraz przedstawia
whnioski z uzasadnieniami.

Jednostka notyfikowana moze przeprowadzaé
niezapowiedziane audyty u wytwoércy. W czasie
audytow, jezeli ma to zastosowanie, jednostka no-
tyfikowana moze przeprowadzaé proby lub zadaé
przeprowadzenia prob majacych na celu spraw-
dzenie, na ile system jakosci funkcjonuje zgodnie
z okreslonymi wymaganiami. Jednostka notyfiko-
wana powiadamia wytworce o wyniku audytu
i prob, jesli takie przeprowadzono, oraz przedsta-
wia wnioski z uzasadnieniami.

6. Przepisy administracyjne

6.1.

6.2.

Wytwodrca przechowuje przez okres co najmniej
5 lat od dnia zakonczenia produkcji ostatniego
wyrobu do dyspozycji Prezesa Urzedu:

1) deklaracje zgodnosci;
2) dokumentacje systemu jakosci, o ktérej mowa
w ust 3.2;

3) dokumentacje o zmianach, o ktérej mowa
w ust. 3.4;

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

5) wyniki audytéw i wnioski jednostki notyfikowa-
nej, o ktdrych mowa w ust. 3.3, 4.3, 4.4,5.3i5.4.

Jednostka notyfikowana na zadanie innych jed-
nostek notyfikowanych i Urzedu udostepnia
wszelkie stosowne informacje dotyczace decyzji
o wydaniu, odmowie udzielenia i cofnieciu certy-
fikatow systemow jakosci.
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7. Do wyrobéw klasy lla i llb stosuje sie postanowie-
nia, o ktérych mowa w ust. 1—3 i 5—6.

8. Po wyprodukowaniu kazdej partii wyrobdéw zawie-
rajacych pochodna krwi ludzkiej, wytworca powia-
damia jednostke notyfikowang o zwolnieniu partii
wyrobow i przesyta oficjalny certyfikat dotyczacy
zwolnienia partii pochodnych krwi ludzkiej, wyda-
ny przez uprawnione laboratorium lub jednostke
wyznaczong przez Urzad.

9. Weryfikacja wyrobow do diagnostyki in vitro zakla-
syfikowanych do listy A lub B wedtug odrebnych
przepiséow dotyczacych klasyfikacji wyrobéw me-
dycznych

9.1. Wytwodrca przesyta do jednostki notyfikowanej
protokoty z odpowiednich ocen dziatania nie-
zwtocznie po ich wykonaniu, przeprowadzonych
na wyprodukowanych wyrobach lub partiach wy-
robow, a ponadto zapewnia jednostce notyfiko-
wanej probki wyprodukowanych wyrobéw lub
partii, o ile takie zostaty przewidziane wczes$niej
uzgodnionymi warunkami.

9.2. Wytwérca ma prawo wprowadzenia wyrobu do
obrotu, jezeli jednostka notyfikowana w uzgod-
nionym terminie, lecz nie dtuzej niz w ciggu 30 dni
od otrzymania probek, nie wyda innej oceny,
okreslajacej szczegdlne warunki waznosci wysta-
wionych certyfikatéw.

Zatacznik nr 3

OCENA TYPU WYROBU MEDYCZNEGO

1. Ocena typu jest postepowaniem, w wyniku ktérego
jednostka notyfikowana ocenia i poswiadcza, ze re-
prezentatywna prébka badanej produkcji spetnia
odpowiednie wymagania ustawy.

2. Wniosek o dokonanie oceny typu zawiera:

1) nazwe i adres wytworcy albo nazwe i adres au-
toryzowanego przedstawiciela, jezeli wniosek
sktada autoryzowany przedstawiciel;

2) dokumentacje, o ktérej mowa w ust. 3, wymagana
do oceny zgodnosci reprezentatywnych probek
wyrobéw pobranych z produkcji, zwanych dalej
~typem”. Wnioskodawca udostepnia typ jednost-
ce notyfikowanej. Jednostka notyfikowana ma
prawo zazadaé udostepnienia innych prébek;

3) pisemne oswiadczenie, ze nie zostat ztozony
whniosek dotyczgcy oceny tego samego typu do
innej jednostki notyfikowane;j.

3. Dokumentacja, o ktérej mowa w ust. 2, umozliwia
zrozumienie projektu, proceséw produkcji i okresla
parametry wyrobu oraz zawiera w szczegolnosci:

1) ogélny opis typu zawierajagcy planowane wa-
rianty;

2) rysunki projektowe, przewidywane metody pro-
dukcji, zwtaszcza dotyczace sterylizacji, schema-
ty czesci sktadowych, podzespotow, obwoddw
i innych;

3) opisy i wyjasnienia niezbedne do zrozumienia
rysunkow i schematéw oraz dziatania wyrobu;

4) dane o parametrach uzytkowych uzupetnione
o dane systemu odniesienia, metody odniesie-
nia i materiaty odniesienia dla wyrobéw do dia-
gnostyki in vitro; dane takie powinny wynikaé
z przywotanych badan w warunkach klinicznych
lub innym odpowiednim srodowisku lub wyni-
ka¢ z odpowiednich pozycji bibliograficznych;

5) informacje odnoszace sie do materiatéw i wa-
runkéw, w jakich zostaty pobrane, w przypadku

wyrobéw do diagnostyki in vitro zawierajacych
tkanki pochodzenia ludzkiego lub substancje
uzyskane z takich tkanek;

6

-~

informacje o metodach, materiatach i znanych
wartosciach odniesienia, o precyzyjnosci i zasto-
sowanych jednostkach miar dla wyrobéw do
diagnostyki in vitro, dane przypisywane przez
wytworce wraz z odpowiednimi ocenami, po-
twierdzone przez opis systemu pomiaréw od-
niesienia, jezeli ma to zastosowanie; dane takie
powinny wynikaé z przywotanych badan w wa-
runkach klinicznych lub innym odpowiednim
srodowisku lub wynikaé z odpowiednich pozycji
bibliograficznych;

7) wykaz zastosowanych norm zharmonizowanych
oraz opisy rozwigzan przyjetych w celu spetnie-
nia wymagan zasadniczych, jezeli normy zhar-
monizowane nie zostaty zastosowane w catosci;

8) wyniki przeprowadzonych obliczeh projekto-
wych, analiz ryzyka, raporty z badah, testow
technicznych;

9) oswiadczenie wskazujace, czy wyrdb zawiera ja-
ko czesé sktadowag substancje, ktéra jest produk-
tem leczniczym i ktéra oddziatujagc na organizm
ludzki dziata wspomagajaco w wyrobie, oraz da-
ne z badan przeprowadzonych w zwigzku z takim
potaczeniem;

10) informacje o pochodzeniu oraz o warunkach,
w jakich zostaty pobrane tkanki pochodzenia
ludzkiego lub substancje uzyskane z takich tka-
nek;

11) wyniki badan z udziatem osob niewykwalifiko-
wanych wskazujgce na przydatnosé wyrobow
do przewidzianego zastosowania, jezeli wyrob
jest przeznaczony do uzywania przez niewykwa-
lifikowanych uzytkownikéw;

12) dane z oceny klinicznej;

13) wzor etykiety i instrukcje uzywania, jezeli ma to
zastosowanie.
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4. Jednostka notyfikowana dokonuje:

1) badan, oceny dokumentacji i weryfikacji, czy typ
zostat wyprodukowany zgodnie z dokumenta-
cja, oceny elementow zaprojektowanych zgod-
nie z wtasciwymi wymaganiami norm zharmo-
nizowanych, jak réwniez elementéw zaprojekto-
wanych niezgodnie z wymaganiami tych norm;

N

audytow i badan niezbednych do zweryfikowa-
nia, czy rozwigzania przyjete przez wytworce
spetniajg wymagania zasadnicze, jezeli normy
zharmonizowane nie zostaty zastosowane; jeze-
li wyroby sa przeznaczone do uzywania w pota-
czeniu z innym wyrobem lub innymi wyrobami,
wymagane jest dostarczenie dowodu, ze zostaty
spetnione wymagania zasadnicze po potaczeniu
z wyrobami o parametrach podanych przez wy-
tworce;

@

audytéw i badan niezbednych do stwierdzenia,
czy wytwadrca wybrat do zastosowania wtasciwe
normy i czy zostaty one zastosowane;

4) uzgodnien z wnioskodawca miejsc przeprowa-
dzenia niezbednych audytéw i badan.

. Jezeli typ odpowiada wymaganiom ustawy, jed-
nostka notyfikowana wydaje wnioskodawcy certy-
fikat oceny typu. Certyfikat zawiera w szczegélno-
$ci nazwe i adres wytwadrcy, wnioski z badan, wa-
runki waznosci i dane potrzebne do identyfikacji
pozytywnie ocenionego typu.

Dokumentacje powstatg w wyniku oceny typu do-
tacza sie do certyfikatu. Kopia certyfikatu przecho-
wywana jest przez jednostke notyfikowana.

W przypadku wyrobu zawierajacego jako integral-
ny sktadnik substancje, ktéra uzyta oddzielnie jest
produktem leczniczym i ktéra moze oddziatywaé

na organizm, uzupetniajgc dziatanie wyrobu, jed-
nostka notyfikowana przed podjeciem decyzji za-
siega opinii Urzedu. Opinie Urzedu dotacza sie do
dokumentacji.

6. Wnioskodawca informuje jednostke notyfikowana,

ktéra wydata certyfikat oceny typu, o wszelkich
zmianach dokonanych w wyrobie. Dla wyrobéw do
diagnostyki in vitro, w przypadku zmiany danych
whnioskodawca niezwtocznie powiadamia jednost-
ke notyfikowang o dokonanych zmianach,
uwzgledniajac ich biologiczng ztozonos$¢ i zmien-
nos¢ wraz z oceng wptywu zmian na interpretacje
wynikéw. Zmiany w wyrobie muszg uzyskaé za-
twierdzenie jednostki notyfikowanej, ktéra wydata
certyfikat oceny typu w przypadku, gdy zmiany te
moga mie¢ wptyw na zgodno$é¢ z wymaganiami
zasadniczymi lub warunkami uzywania wyrobu.

7. Przepisy administracyjne

7.1. Jednostka notyfikowana udostepnia innym jed-

nostkom notyfikowanym i Urzedowi, na ich zada-
nie, informacje dotyczace wydania, odmowy wy-
dania i cofnigcia certyfikatow oceny typu z doku-
mentacjg zwigzang z certyfikatem.

7.2. Jednostki notyfikowane inne niz jednostka, ktdra

wydata certyfikat, na uzasadniony wniosek moga
uzyskaé kopie certyfikatow oceny typu z doku-
mentacjg zwigzang z certyfikatem, po uprzednim
powiadomieniu wytwodrey albo autoryzowanego
przedstawiciela.

7.3. Wytwoérca albo autoryzowany przedstawiciel

przechowuje wraz z dokumentacjg techniczna ko-
pie certyfikatow ocen typow z dokumentacjg
zwigzang z certyfikatem przez okres co najmniej
5 lat od dnia zakohczenia produkcji wyrobu dane-

go typu.

Zatacznik nr 4

WERYFIKACJA WYROBOW MEDYCZNYCH

. Weryfikacja wyrobu, zwana dalej ,weryfikacjg”,
jest postepowaniem, w ktérego wyniku wytworca
albo autoryzowany przedstawiciel oSwiadcza i za-
pewnia, ze wyroéb, ktéry byt przedmiotem postepo-
wania, o ktérym mowa w ust. 4, odpowiada typo-
wi okreslonemu w certyfikacie oceny typu wedtug
zatacznika nr 3 do rozporzadzenia i spetnia wyma-
gania ustawy.

. Wytwodrca podejmuje dziatania niezbedne do za-
pewnienia zgodnos$ci wyrobu z typem opisanym
w certyfikacie oceny typu, o ktérym mowa w za-
taczniku nr 3 do rozporzadzenia. Przed rozpocze-
ciem produkcji wytwoérca przygotowuje: dokumen-
ty opisujace proces produkcji, w szczegdlnosci do-
tyczace sterylizacji, jezeli ma to zastosowanie, wraz
z wszelkimi wskazaniami i ustalonymi wymagania-
mi, ktdre maja byé stosowane w celu zapewnienia
jednorodnosci produkcji oraz zgodnosci wyrobu
z typem opisanym w certyfikacie oceny typu, jeze-
li ma to zastosowanie. Wytwodrca zapewnia ozna-

kowanie znakiem zgodnosci CE i sporzgdza pisem-
ng deklaracje zgodnosci.

Dla wyrobow sterylnych w zakresie wymagan od-
noszacych sie do procesu majacego zapewnié
i utrzymac sterylnosé¢ wytwodrca stosuje wymaga-
nia zapewnienia jakosci produkcji wyrobu, o kto-
rych mowa w ust. 3 i 4 zatagcznika nr 5 do rozporza-
dzenia.

3. Wytworca ustanawia, dokumentuje, wdraza i utrzy-

muje procedury: systematycznego przegladu in-
formacji gromadzonych po wprowadzeniu wyrobu
medycznego do obrotu i do uzywania, dziatan ko-
rygujacych, postepowania w przypadku wystgpie-
nia incydentu medycznego, obejmujacej powiado-
mienie Urzedu bezposrednio po wystgpieniu incy-
dentu medycznego, w przypadku:

1) uszkodzen lub pogorszenia sie parametréw lub

dziatania wyrobéw medycznych wprowadza-
nych do obrotu lub do uzywania, ktére doprowa-
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dzity lub mogty doprowadzi¢ do powaznego po-
gorszenia zdrowia lub $mierci pacjenta, uzyt-
kownika;

2) niezgodnosci w oznakowaniu lub instrukcjach
uzywania, ktére doprowadzity lub mogty dopro-
wadzi¢ do powaznego pogorszenia zdrowia lub
$mierci pacjenta, uzytkownika;

3) powtarzajacych sie usterek i awarii dotyczacych
niezgodnosci, o ktérych mowa w pkt 1i 2, powo-
dujgcych wycofywanie z obrotu wyrobéw me-
dycznych tego samego typu.

4. Jednostka notyfikowana przeprowadza wtasciwe
oceny i proby w celu ustalenia zgodnosci wyrobow
Z wymaganiami ustawy poprzez badanie i podda-
wanie prébom kazdego wyrobu, zgodnie z ust. 5,
badz droga badania i poddawania prébom wyrobu
z uzyciem metod statystycznych, zgodnie z ust. 6,
zaleznie od decyzji wytworcy. Oceny i proby nie
majg zastosowania do oceny procesu produkcyj-
nego pod wzgledem zapewnienia sterylnosci.

5. Weryfikacja poprzez ocene i poddanie probom kaz-
dego wyrobu

5.1. Kazdy wyrob jest oceniany oddzielnie na podsta-
wie prob okreslonych w odpowiednich normach
zharmonizowanych lub badan réwnowaznych,
prowadzonych dla kazdego wyrobu, ktére powin-
ny wykazac¢ zgodnos¢ wyrobu z typem opisanym
w certyfikacie oceny typu wedtug zatacznika nr 3
do rozporzadzenia.

5.2. Jednostka notyfikowana nadaje swoje numery
identyfikacyjne na kazdym wyrobie i wystawia pi-
semnie certyfikat, powotujac sie na przeprowa-
dzone préby lub badania. Jednostka notyfikowa-
na moze upowazni¢ pisemnie wytworce do nada-
wania numerow identyfikacyjnych w procesie
produkgcji.

6. Weryfikacja przy uzyciu metod statystycznych

6.1. Wytworca przedstawia jednostce notyfikowanej
wyprodukowane wyroby w postaci jednorodnych
partii.

6.2. Z kazdej partii pobierana jest losowo prébka w ce-
lu przeprowadzenia na niej préb lub badan réow-
nowaznych. Oddzielnie oceniane sg wyroby sta-
nowigce probke, dla ktérych przeprowadza sie
proby okreslone w normach zharmonizowanych
lub préby réwnowazne w celu zbadania zgodno-
$ci wyrobu z typem opisanym w certyfikacie oce-
ny typu. Na podstawie otrzymywanych wynikow
podejmowana jest decyzja o przyjeciu albo odrzu-
ceniu partii.

6.3. Statystyczna kontrola wyrobow opiera sie na ba-

daniu wyrywkowym metoda alternatywng, two-
rzy system kontroli zapewniajacy jakos$é granicz-
ng odpowiadajacg prawdopodobienstwu przyje-
cia 5 %, z dwiema wartosciami niezgodnosci 3%
i7%.

Dla aktywnych implantow ustala sie poziom jako-
$ci odpowiadajacy prawdopodobienstwu przyje-
cia 95% z poziomem niezgodnosci pomiedzy
0,29% a 1%. Metoda pobierania prébek jest usta-
lona przez normy zharmonizowane z uwzglednie-
niem specyfiki rozwazanych kategorii wyrobéw.

6.4. Jezeli partia wyrobow zostanie przyjeta, jednost-

ka notyfikowana oznacza numerem identyfikacyj-
nym kazdy wyréb i sporzadza pisemny certyfikat
zgodnosci dotyczacy przeprowadzonych préb lub
badan réwnowaznych. Wszystkie wyroby w partii
moga zosta¢ wprowadzone do obrotu, z wyjat-
kiem tych, ktére nie wykazaty zgodnosci. Jezeli
partia wyrobow zostanie odrzucona, jednostka
notyfikowana ma obowigzek podjgé stosowne
kroki w celu zapobiezenia wprowadzeniu partii do
obrotu. W przypadku powtarzajgcych sie odrzu-
cen partii jednostka notyfikowana moze zawiesi¢
kontrole statystyczna. Jednostka notyfikowana
moze pisemnie upowazni¢ wytworce do nadawa-
nia numeréw identyfikacyjnych w procesie pro-
dukciji.

7. Przepisy administracyjne

Wytwodrca albo autoryzowany przedstawiciel prze-
chowuje przez okres co najmniej b lat od dnia za-
konczenia produkcji do dyspozycji Prezesa Urzedu:

1) deklaracje zgodnosci;
2) dokumentacje, o ktérej mowa w ust. 2;
3) certyfikaty, o ktérych mowa w ust. 5.2 i 6.4;

4) certyfikaty oceny typu, o ktérych mowa w zatacz-
niku nr 3 do rozporzadzenia, jesli ma to zastoso-
wanie.

8. Dla wyrobow sklasyfikowanych do klasy lla zatacz-

nik ten moze mieé zastosowanie z wytaczeniem:

1) postanowien ust. 1 i 2; wytwodrca wystawia de-
klaracje zgodnosci zapewniajaca, ze wyroby kla-
sy lla sg produkowane zgodnie z dokumentacjg
techniczng, o ktérej mowa w ust. 3 zatgcznika
nr 7 do rozporzadzenia, i spetniajg wymagania
ustawy;

2) postanowien ust. 1, 2, 5 i 6; jednostka notyfiko-
wana potwierdza przeprowadzenie oceny zgod-
nosci wyrobow klasy lla z dokumentacjg tech-
niczng okreslong w ust. 3 zatacznika nr 7 do roz-
porzadzenia.

Zatacznik nr5

DEKLARACJA ZGODNOSCI WYSTAWIANA PRZEZ WYTW()RCE, KTORY MA SYSTEM ZAPEWNIENIA
JAKOSCI PRODUKCJI WYROBOW MEDYCZNYCH

1. Wytwodrca zapewnia stosowanie certyfikowanego
systemu jakosci dla produkcji i kohcowej kontroli
wyrobu i w tym zakresie podlega nadzorowi jed-
nostki notyfikowanej.

2. Deklaracja zgodnosci jest postepowaniem, w wyni-

ku ktérego wytwédrca, wypetniajgc wymagania
okreslone w ust. 1, zapewnia i o$wiadcza, ze dany
wyrob odpowiada typowi opisanemu w postepo-
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waniu oceny typu, o ktérym mowa w zatgczniku
nr 3 do rozporzadzenia, dotyczacym oceny typu wy-
robéw medycznych. Wytwadrca zapewnia oznako-
wanie wyrobu znakiem zgodnosci CE i sporzadza
pisemng deklaracje zgodnosci. Deklaracja ta po-
winna obejmowaé okreslong liczbe wytworzonych
wyroboéw i byé przechowywana przez wytwarce.

3. System jakosci

3.1. Wytwdrca zapewnia ztozenie do wybranej przez

siebie jednostki notyfikowanej wniosku w spra-
wie oceny i certyfikacji swojego systemu jakosci.

Whiosek ten w szczegdlnosci zawiera:
1) nazwe i adres wytwaorcy;

2) wszystkie istotne informacje na temat wyrobu
lub kategorii wyrobdéw objetych postepowa-
niem;

3) pisemne o$wiadczenie stwierdzajace, ze nie
ztozono innego wniosku o ocene systemu jako-
$ci tych samych wyrobéw do innej jednostki
notyfikowanej;

4) dokumentacje systemu jakosci;

5) zobowigzanie dotyczgce wypetnienia obowigz-
kéw wynikajgcych z certyfikowanego systemu
jakosci;

6) zobowigzanie wytwércy do utrzymania sku-
tecznosci certyfikowanego systemu jakosci;

7) techniczng dokumentacje certyfikowanych ty-
pow i kopie certyfikatu oceny typu, jezeli ma to
zastosowanie;

8) zobowigzanie wytworcy do ustanowienia, udo-
kumentowania, wdrozenia i utrzymania proce-
dury: systematycznego przegladu informacji
gromadzonych po wprowadzeniu wyrobu me-
dycznego do obrotu i do uzywania, dziatan ko-
rygujacych, postepowania w przypadku wysta-
pienia incydentu medycznego, obejmujacej po-
wiadomienie Urzedu bezposrednio po wysta-
pieniu incydentu medycznego, w przypadku:

a) uszkodzen lub pogorszenia sie parametrow
lub dziatania wyrobdw medycznych wpro-
wadzanych do obrotu lub do uzywania, kto-
re doprowadzity lub mogty doprowadzi¢ do
powaznego pogorszenia zdrowia lub smier-
ci pacjenta, uzytkownika,

b) niezgodnosci w oznakowaniu lub instruk-
cjach uzywania, ktére doprowadzity lub mo-
gty doprowadzié do powaznego pogorszenia
zdrowia lub $mierci pacjenta, uzytkownika,

c) powtarzajgcych sie usterek i awarii dotycza-
cych niezgodnosci, o ktérych mowa w lit. ai b,
powodujgcych wycofywanie z obrotu wyro-
béw medycznych tego samego typu.

3.2. Stosowanie systemu jakosci zapewnia zgodnos$é

wyroboéw z typem opisanym w certyfikacie oceny
typu, o ktérym mowa w zatgczniku nr 3.

Wszystkie elementy, wymagania i standardy
przyjete przez wytworce dla jego systemu jakosci
muszg by¢ udokumentowane w sposob systema-

3.3.

tyczny i uporzadkowany w formie pisemnej, za-
wierajac: polityke jakosci, procedury, ksiege jako-
sci, plany jakosci, instrukcje i zapisy dotyczace ja-
kosci, a w tym opisy:

1) zamierzen celdw jakosciowych wytworcey;

2) organizacji przedsiebiorstwa, w szczegodlnosci:

a) schemat organizacyjny, zakres odpowie-
dzialnosci personelu kierowniczego, w tym
jego odpowiedzialnosé za jako$é produkciji
wyrobu,

b) metod nadzorowania skutecznosci funkcjo-
nowania systemu jakosci, a zwtaszcza jego
zdolnosci do osiagniecia pozadanej jakosci
wyrobu, w tym postepowanie z wyrobami
niespetniajgcymi wymagan;

3) metod kontroli i zapewnienia jakosci na etapie
produkcyjnym, w szczegoélnosci:

a) procesow i procedur, ktére beda zastosowa-
ne w sterylizacji, zakupach i dokumentacji
Z nimi zwigzanej,

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

4) odpowiednich prob i badan, ktdre powinny by¢
przeprowadzane przed, w trakcie i po zakoncze-
niu produkcji, czestotliwosci, z jakg beda prze-
prowadzane préby i badania uzywanego wypo-
sazenia pomiarowego; nalezy zapewnic¢ identy-
fikowalno$¢ sprawdzania i wzorcowania przy-
rzgdéw pomiarowych;

5) oswiadczen okreslajacych, czy wyrdb zawiera,
jako czesci sktadowe substancje, ktére uzywa-
ne oddzielnie mogg by¢ uwazane za produkty
lecznicze, oraz danych dotyczacych badan prze-
prowadzonych w zwigzku z takim potaczeniem;

6) informacji o pochodzeniu oraz o warunkach,
w jakich zostaty pobrane tkanki pochodzenia
ludzkiego lub substancje uzyskane z takich tka-
nek w przypadku wyrobow do diagnostyki in vi-
tro;

7) opis zastosowanych procedur w przypadku wy-
robow sterylnych lub wyrobéw o okreslonym
stanie mikrobiologicznym lub okreslonym sta-
nie czystosci;

8) danych dotyczacych oceny dziatania przypisy-
wanych przez wytworce, wraz z odpowiednimi
ich ocenami, zawierajgcych opis systemu po-
miarow odniesienia z informacjami o meto-
dach, materiatach i znanych wartos$ciach odnie-
sienia, o precyzyjnosci i zastosowanych jed-
nostkach miar dla wyrobéw do diagnostyki in
vitro; dane takie powinny wynikaé z przeprowa-
dzonych badan w warunkach klinicznych lub
innym odpowiednim srodowisku lub wynikac¢
z odpowiednich pozycji bibliograficznych.

Jednostka notyfikowana dokonuje audytow sys-
temu jakosci w celu oceny spetnienia wymagan
okreslonych w ust. 3.2, przyjmujac przy tym do-
mniemanie, ze system jakosci, w ktérym zastoso-
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3.4.

wano odpowiednie normy zharmonizowane, jest
zgodny z tymi wymaganiami.

W sktad zespotu audytujagcego wchodzi co naj-
mniej jedna osoba posiadajgca kwalifikacje i do-
Swiadczenie w danej dziedzinie w celu zbadania
procesow produkcyjnych. Do procedury oceny
nalezy audyt zaktadu wytwdrcy, a takze, w uza-
sadnionych przypadkach, audyt zaktadéw do-
stawcow wytwdrcy w celu zbadania procesow
produkcyjnych.

Jednostka notyfikowana informuje wytwodrce
o wyniku audytu oraz przedstawia wnioski z uza-
sadnieniami.

Wytwoérca informuje jednostke notyfikowana, kto-
ra certyfikowata system jakosci, o planach odno-
szacych sie do istotnych zmian systemu jakosci
lub jego zakresu stosowania. Jednostka notyfiko-
wana ocenia proponowane zmiany i dokonuje we-
ryfikacji, czy po tych zmianach system jakosci be-
dzie spetniat wymagania ust. 3.2. Jednostka noty-
fikowana powiadamia wytwodrce o wyniku audytu
oraz przedstawia wnioski z uzasadnieniami.

4. Nadzor

4.1.

4.2.

4.3.

4.4,

Nadzér ma na celu zapewnienie wiasciwego wy-
wigzywania sie przez wytwodrce z cigzacych na
nim obowigzkéw wynikajacych z zatwierdzonego
systemu zapewnienia jakosci.

Wytwdrca umozliwia jednostce notyfikowanej
przeprowadzenie wszelkich niezbednych audy-
téow i udziela jej odpowiednich informacji,
w szczegolnosci udostepnia:

1) dokumentacje systemu jakosci;

2) dane wynikajace z systemu jakosci dotyczace
produkcji, w tym raporty z audytow, dane z ba-
dan, dane o wzorcowaniach, informacje doty-
czace kwalifikacji personelu i inne.

Jednostka notyfikowana okresowo przeprowa-
dza audyty i ocene systemu jakosci w celu stwier-
dzenia, ze wytwodrca stosuje certyfikowany sys-
tem jakosci. Jednostka notyfikowana powiada-
mia wytworce o wyniku audytu oraz przedstawia
whnioski z uzasadnieniami.

Jednostka notyfikowana moze przeprowadzaé
niezapowiedziane audyty u wytworcy. W czasie
audytoéw, jesli ma to zastosowanie, jednostka no-
tyfikowana moze przeprowadzaé préby lub zadaé
przeprowadzenia prob majacych na celu spraw-

dzenie, na ile system jakosci funkcjonuje zgodnie
z okreslonymi wymaganiami. Jednostka notyfi-
kowana powiadamia wytwoérce o wyniku audytu
i prob, jesli takie przeprowadzono, oraz przedsta-
wia wnioski z uzasadnieniami.

5. Przepisy administracyjne

5.1. Wytwadrca przechowuje, przez okres co najmniej
5 lat od dnia zakonczenia produkcji ostatniego
wyrobu, do dyspozycji Prezesa Urzedu:

1) deklaracje zgodnosci;
2) dokumentacje systemu jakosci;

3) dokumentacje o zmianach, o ktérych mowa
w ust. 3.4;

4) certyfikaty oceny typu, o ktérym mowa w za-
taczniku nr 3 do rozporzadzenia, jezeli ma to za-
stosowanie;

5) wyniki audytow i wnioski jednostki notyfikowa-
nej, o ktérych mowa w ust. 4.3, 4.4.

5.2. Jednostka notyfikowana, na zagdanie innych jed-
nostek notyfikowanych i Urzedu, udostepnia
wszelkie stosowne informacje dotyczace decyzji
o wydaniu, odmowie udzielenia i cofnieciu certy-
fikatow systemoéw jakosci.

6. Dla wyrobow sklasyfikowanych do klasy lla zatacz-
nik ten moze mieé zastosowanie z wytaczeniem: po-
stanowien ust. 2, 3.1 i 3.2; na zasadzie deklaracji
zgodnosci wytwadrca zapewnia i deklaruje, ze wyro-
by klasy lla sg wytwarzane zgodnie z dokumentacja
techniczng, o ktérej mowa w ust. 3 zatgcznika nr 7
do rozporzadzenia, i spetniajg wymagania ustawy.

7. Weryfikacja wyrobow do diagnostyki in vitro zakla-
syfikowanych do listy A zgodnie z odrebnymi prze-
pisami dotyczacymi klasyfikacji wyrobéw medycz-
nych

7.1. Wytworca zapewnia przestanie do jednostki noty-
fikowanej protokotéw odpowiednich badan po
ich wykonaniu, przeprowadzonych na wyprodu-
kowanych wyrobach lub na kazdej z ich partii, po-
nadto wykonanie dla jednostki notyfikowanej
probki wyprodukowanych wyrobéw lub partii
zgodnych z wczesniej uzgodnionymi warunkami.

7.2. Wytwérca ma prawo wprowadzenia wyrobu do
obrotu, jezeli jednostka notyfikowana w uzgod-
nionym terminie, lecz nie dtuzej niz w ciggu 30 dni
od otrzymania prébek, nie wyda innej decyzji, np.
okreslajacej szczegdlne warunki waznosci wysta-
wionych certyfikatéw

Zatacznik nr 6

) DEKLARACJA ZGODNOSCI ]
WYSTAWIANA PRZEZ WYTWORCE, KTORY MA SYSTEM ZAPEWNIENIA JAKOSCI WYROBU MEDYCZNEGO

1. Wytwdrca zapewnia stosowanie certyfikowanego
systemu jakos$ci wyrobu zgodnego z ust. 3 i w tym
zakresie podlega nadzorowi jednostki notyfikowa-
nej. Dla wyrobow sterylnych wprowadzonych do

obrotu w zakresie dotyczacym wytacznie zapewnie-
nia i utrzymania sterylnosci w procesie produkcyj-
nym wytwaorca stosuje wymagania, o ktérych mo-
wa w ust. 3 i 4 zatagcznika nr 5 do rozporzadzenia.
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2. Deklaracja zgodnosci jest postepowaniem, w wyni-

ku ktérego wytworca, wypetniajgc obowiagzki okre-
slone w ust. 1, zapewnia i o$wiadcza, ze dany wy-
rob odpowiada typowi opisanemu w postepowa-
niu oceny typu, o ktérym mowa w zataczniku nr 3
do rozporzadzenia, dotyczagcym oceny typu wyro-
bow medycznych. Wytwérca zapewnia oznakowa-
nie wyrobu znakiem zgodnosci CE i sporzadza pi-
semng deklaracje zgodnosci. Deklaracja ta powin-
na obejmowac okreslong liczbe wytworzonych wy-
roboéw i by¢ przechowywana przez wytwoérce. Zna-
kowi zgodnosci CE musi towarzyszy¢ numer iden-
tyfikacyjny jednostki notyfikowanej wykonujacej
zadania wymienione w tym zataczniku.

3. System jakosci

3.1. Wytwadrca zapewnia ztozenie do wybranej przez

siebie jednostki notyfikowanej wniosku w spra-
wie oceny i certyfikacji jego systemu jakosci.

Whniosek ten w szczegdélnosci zawiera:
1) nazwe i adres wytwaorcy;

2) wszystkie istotne informacje na temat wyrobu
lub kategorii wyrobdéw objetych postepowa-
niem;

3) pisemne os$wiadczenie stwierdzajace, ze nie
ztozono innego wniosku o ocene tych samych
wyrobéw do innej jednostki notyfikowanej;

4) dokumentacije systemu jakosci;

5) zobowigzanie dotyczgce wypetnienia obowigz-
kéw wynikajacych z certyfikowanego systemu
jakosci;

6) zobowigzanie wytwdrcy do utrzymania sku-
tecznosci certyfikowanego systemu jakosci;

7) techniczng dokumentacje certyfikowanych ty-
poéw i kopie certyfikatu oceny typu, jezeli ma to
zastosowanie;

8) zobowigzanie wytwadrcy do ustanowienia, udo-
kumentowania, wdrozenia i utrzymania proce-
dury: systematycznego przegladu informacji
gromadzonych po wprowadzeniu wyrobu me-
dycznego do obrotu i do uzywania, dziatan ko-
rygujacych, postepowania w przypadku wysta-
pienia incydentu medycznego, obejmujacej
powiadomienie Urzedu bezposrednio po wy-
stgpieniu incydentu medycznego, w przypad-
ku:

a) uszkodzen lub pogorszenia sie parametrow
lub dziatania wyrobdéw medycznych wpro-
wadzanych do obrotu lub do uzywania, kto-
re doprowadzity lub mogty doprowadzié¢ do
powaznego pogorszenia zdrowia lub $mier-
ci pacjenta, uzytkownika,

b) niezgodnosci w oznakowaniu lub instruk-
cjach uzywania, ktére doprowadzity lub mo-
gty doprowadzi¢ do powaznego pogorsze-
nia zdrowia lub $mierci pacjenta, uzytkowni-
ka,

3.2.

3.3.

3.4.

c) powtarzajgcych sie usterek i awarii dotyczg-
cych niezgodnosci, o ktérych mowa w lit. a
i b, powodujacych wycofywanie z obrotu wy-
robow medycznych tego samego typu.

W ramach systemu jakosci kazdy wyréb lub re-
prezentatywna probka danej partii jest badana
zgodnie z okreslonymi normami zharmonizowa-
nymi lub badaniami réwnowaznymi w celu za-
pewnienia zgodnosci wyrobu z typem opisanym
w certyfikacie oceny typu, o ktérym mowa w za-
taczniku nr 3.

Wszystkie elementy, wymagania i standardy
przyjete przez wytwadrce dla jego systemu jakosci
muszg by¢ udokumentowane w sposob systema-
tyczny i uporzadkowany, w formie pisemnej, za-
wierajac: polityke jakosci, procedury, ksiege jako-
Sci, plany jakosci, instrukcje i zapisy dotyczace ja-
kosci, a w tym opisy:

1) celéw jakosciowych wytwdrcy; organizacji
przedsiebiorstwa, w szczegdlnosci schemat or-
ganizacyjny, zakres odpowiedzialnosci i kom-
petencji personelu kierowniczego, w tym jego
odpowiedzialnos$¢ za jakos$é wyrobu;

2) metod nadzorowania skutecznosci funkcjono-
wania systemu jakosci;

3) zapisy jakosci, miedzy innymi raporty z audy-
téw, testéw, wzorcowan i kwalifikacji persone-
lu;

4) odpowiednich préb i badan, ktére powinny byé
przeprowadzane przed, w trakcie i po zakoncze-
niu produkgcji, okreslenia czestotliwosci, z jakg
beda przeprowadzane proby i badania, uzywa-
nego wyposazenia pomiarowego; nalezy za-
pewni¢ identyfikowalno$¢ sprawdzania i wzor-
cowania przyrzadéw pomiarowych.

Wymienione powyzej kontrole nie stanowig pod-
stawy oceny proceséw produkcyjnych majacych
na celu zapewnienie sterylnosci.

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

W sktad zespotu audytujgcego prowadzacego
ocene wchodzi co najmniej jedna osoba posiada-
jaca kwalifikacje i doswiadczenie w danej dziedzi-
nie. Do procedury oceny nalezy audyt zaktadu
wytworey, a takze, w uzasadnionych przypad-
kach, audyt zaktadéw dostawcoéw wytwaodrcy w ce-
lu zbadania proceséw produkcyjnych.

Jednostka notyfikowana informuje wytwoérce
o wyniku audytu oraz przedstawia wnioski z uza-
sadnieniami.

Wytwodrca informuje jednostke notyfikowang,
ktora certyfikowata system jakosci, o planach od-
noszacych sie do istotnych zmian systemu jako-
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sci lub jego zakresu stosowania. Jednostka noty-
fikowana ocenia proponowane zmiany i dokonu-
je weryfikacji, czy po tych zmianach system jako-
sci bedzie spetniat wymagania ust. 3.2. Jednost-
ka notyfikowana powiadamia wytworce o swojej
decyzji; w przypadku przeprowadzenia audytu in-
formuje wytwédrce o jego wyniku oraz przedsta-
wia whnioski z uzasadnieniami.

4. Nadzor

4.1. Nadzér ma na celu zapewnienie wtasciwego wy-

wigzywania sie przez wytworce z cigzacych na
nim obowigzkéw wynikajacych z zatwierdzonego
systemu jakosci.

4.2. Wytworca umozliwia jednostce notyfikowanej

przeprowadzenie wszelkich niezbednych audy-
téow i udziela jej odpowiednich informacji,
w szczegolnosci udostepnia:

1) dokumentacje systemu jakosci;
2) dokumentacje techniczna;

3) zapisy jakosci dotyczace kontroli, takie jak ra-
porty z badan, testéw, wzorcowan oraz kwalifi-
kacji personelu.

4.3. Jednostka notyfikowana okresowo przeprowa-

dza audyty i ocene systemu jakosci w celu stwier-
dzenia, ze wytwodrca stosuje certyfikowany sys-
tem jakosci. Jednostka notyfikowana powiada-
mia wytwaorce o wyniku audytu oraz przedstawia
whnioski z uzasadnieniami.

4.4, Jednostka notyfikowana moze przeprowadzaé

niezapowiedziane audyty u wytwércy. W czasie
audytéw, jezeli ma to zastosowanie, jednostka no-
tyfikowana moze przeprowadzac proby lub zgdaé
przeprowadzenia préob majgcych na celu spraw-
dzenie, na ile system jakosci funkcjonuje zgodnie
z okreslonymi wymaganiami oraz ze proces pro-
dukcji odpowiada wymaganiom ustawy. W tym
celu odpowiednie probki wyrobow koncowych,

pobrane na miejscu przez jednostke notyfikowa-
ng, muszg by¢ zbadane i poddane probom okre-
$lonym w normach zharmonizowanych lub bada-
niom rownowaznym. W przypadku gdy jedna lub
wiecej prébek wykaze niezgodnosci, jednostka
notyfikowana podejmuje odpowiednie dziatania.

Jednostka notyfikowana powiadamia wytwodrce
o wyniku audytu i préb oraz przedstawia wnioski
z uzasadnieniem.

5. Przepisy administracyjne

5.1. Wytwadrca przechowuje przez okres co najmniej

5 lat od dnia zakonczenia produkcji ostatniego

wyrobu do dyspozycji Prezesa Urzedu:

1) deklaracje zgodnosci;

2) techniczng dokumentacje certyfikowanych ty-
pow i kopie certyfikatu oceny typu, jezeli ma to
zastosowanie;

3) dokumentacje o zmianach, o ktérych mowa
w ust. 3.4;

4) wyniki audytow i wnioski jednostki notyfikowa-
nej, o ktérych mowa w ust. 3.4, 4.3, 4.4;

5) certyfikat oceny typu, o ktérym mowa w zatacz-

niku nr 3 do rozporzadzenia, jezeli ma to zasto-
sowanie.

5.2. Jednostka notyfikowana, na zadanie innych jed-

nostek notyfikowanych i Urzedu, udostepnia
wszelkie stosowne informacje dotyczace decyzji
o wydaniu, odmowie udzielenia i cofnieciu certy-
fikatow systemow jakosci.

6. Dla wyroboéw sklasyfikowanych do klasy lla zatacz-

nik ten moze mieé¢ zastosowanie z wytaczeniem:
postanowien ust. 2, 3.1 3.2; na zasadzie deklaracji
zgodnosci wytwdrca zapewnia i deklaruje, ze wyro-
by klasy lla s wytwarzane zgodnie z dokumenta-
cja techniczng, o ktérej mowa w ust. 3 zatacznika
nr 7 do rozporzadzenia, i spetniajg wymagania
ustawy.

Zatacznik nr 7

DEKLARACJA ZGODNOSCI

1. Deklaracja zgodnosci jest postepowaniem, w wyni-

ku ktérego wytworca albo autoryzowany przedsta-
wiciel, speftniajagcy wymagania, o ktérych mowa
w ust. 2, a w przypadku wyrobéw sterylnych lub
z funkcjami pomiarowymi wprowadzanych do ob-
rotu, wymagania, o ktérych mowa w ust. 5, stwier-
dza i deklaruje, ze wyroby, dla ktérych wystawiono
deklaracje zgodnosci, spetniajag wymagania usta-
wy.

2. Wytwadrca zapewnia przygotowanie dokumentacji

technicznej, o ktérej mowa w ust. 3. Wytwodrca al-
bo autoryzowany przedstawiciel zachowuje doku-
mentacje tacznie z deklaracjg zgodnosci, ktorag udo-
stepnia Prezesowi Urzedu przez okres co najmniej
5 lat od dnia zakonczenia produkc;ji.

3. Dokumentacja techniczna umozliwia ocene zgod-

nosci wyrobu z wymaganiami ustawy i zawiera
w szczegolnosci:

1) ogodlny opis wyrobu, tacznie z planowanymi wa-
riantami;

2) rysunki projektowe, metody produkcji, schema-
ty czesci sktadowych, podzespotéow, obwoddéw
i innych;

3) opisy i objasnienia niezbedne do zrozumienia ry-
sunkow i schematow oraz dziatania wyrobu;

4) wyniki analizy ryzyka i liste norm zharmonizowa-
nych, zastosowanych w catosci lub w czesci,
oraz opisy rozwigzan przyjetych w celu spetnie-
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nia wymagan zasadniczych ustawy, jezeli normy
zharmonizowane nie zostaty w petni zastosowa-
ne;

o

w przypadku wyrobéw sterylnych wprowadza-
nych do obrotu opis metod sterylizacji;

2

wyniki obliczen projektowych i przeprowadzo-
nych badan; jezeli wyrdb, aby dziataé prawidto-
wo, musi by¢ potaczony z innymi wyrobami, na-
lezy wykazaé, ze spetnia on wymagania zasadni-
cze po potaczeniu z wyrobem posiadajgcym
wtasciwe parametry podane przez wytworce;

7) sprawozdania z badan klinicznych;

8) wzor etykiety i instrukcje uzywania.

4. Wytworca ustanawia, dokumentuje, wdraza i utrzy-

muje procedury: systematycznego przegladu in-
formacji gromadzonych po wprowadzeniu wyrobu
medycznego do obrotu i do uzywania, dziatan ko-
rygujacych, postepowania w przypadku wystgpie-
nia incydentu medycznego, obejmujacej powiado-
mienie Urzedu bezposrednio po wystapieniu incy-
dentu medycznego, w przypadku:

1) uszkodzen lub pogorszenia sie parametréw lub
dziatania wyrobéw medycznych wprowadza-
nych do obrotu lub do uzywania, ktére doprowa-
dzity lub mogty doprowadzi¢ do powaznego po-
gorszenia zdrowia lub $mierci pacjenta, uzyt-
kownika;

2) niezgodnosci w oznakowaniu lub instrukcjach
uzywania, ktére doprowadzity lub mogty dopro-
wadzi¢ do powaznego pogorszenia zdrowia lub
Smierci pacjenta, uzytkownika;

3) powtarzajacych sie usterek i awarii dotyczacych
niezgodnosci, o ktédrych mowa w pkt 1i 2, powo-

dujacych wycofywanie z obrotu wyrobow me-
dycznych tego samego typu.

5. W przypadku wyrobow sterylnych, wyrobéw o funk-

cjach pomiarowych wprowadzanych do obrotu, na-
lezacych do klasy |, wytwdrca zapewnia przestrzega-
nie wymagan dotyczacych weryfikacji wyrobow,
o ktérych mowa w zatgczniku nr 4 do rozporzadze-
nia, dotyczacych deklaracji zgodnosci wystawionej
przez wytwadrce, majgcego system zapewniania ja-
kosci produkcji, o ktéorych mowa w zatgczniku nr 5
do rozporzadzenia, lub dotyczacych wystawiania
deklaracji zgodnosci przez wytworce majacego sys-
tem zapewniania jakosci wyrobu, o ktérych mowa
w zatgczniku nr 6 do rozporzadzenia.

Zastosowanie wymagan wyzej wymienionych za-
tacznikow oraz udziat jednostki notyfikowanej
ograniczone sg wytgcznie do:

1) warunkow produkcji zwigzanych z zapewnieniem
i utrzymywaniem sterylnosci, w przypadku wy-
roboéw sterylnych wprowadzanych do obrotu;

2) warunkow produkcji dotyczacych dostosowania
wyrobéw do wymagah metrologicznych,
w przypadku wyrobu o funkcjach pomiarowych,

6. Dla wyrobow sklasyfikowanych do klasy lla zatacz-

nik ten moze mieé zastosowanie z uwzglednieniem
nastepujacych wytaczen:

1) jezeli ten zatacznik jest stosowany w potaczeniu
z postepowaniami okreslonymi w zatgcznikach
nr 4, 5 albo 6 do rozporzadzenia, deklaracje
zgodnosci wynikajace z tych postanowieh sta-
nowig jednolitg deklaracje;

2) w przypadku deklaracji wydanej na podstawie
tego zatgcznika wytwadrca zapewnia i deklaruje,
ze wyrob spetnia wymagania ustawy.

Zatacznik nr 8

] OSWIADCZENIE
O ZGODNOSCI Z WYMAGANIAMI ZASADNICZYMI WYROBOW MEDYCZNYCH WYKONANYCH
NA ZAMOWIENIE, WYROBOW MEDYCZNYCH PRZEZNACZONYCH DO BADAN KLINICZNYCH | WYROBOW
MEDYCZNYCH DO DIAGNOSTYKI IN VITRO PRZEZNACZONYCH DO OCENY DZIALANIA

1. Wytworca albo autoryzowany przedstawiciel wyro-

bu medycznego wykonywanego na zamdwienie,
wyrobu medycznego przeznaczonego do badan
klinicznych, wyrobu medycznego do diagnostyki in
vitro przeznaczonego do oceny dziatania zapew-
nia:

1) sporzadzenie dla wyrobu o$wiadczenia o zgod-
nosci z wymaganiami zasadniczymi, zawieraja-
cego informacje szczegétowo okreslone w ust. 2;

2) sporzadzenie oswiadczenia, o ktérym mowa
w ust. 2 pkt 1, dla kazdego egzemplarza wyrobu
wykonanego na zamdwienie;

3) sporzadzenie os$wiadczenia, o ktorym mowa
w ust. 2 pkt 2, dla wyrobdéw przeznaczonych do

badan klinicznych, wyrobdw do diagnostyki in
vitro przeznaczonych do oceny dziatania.

2. Oswiadczenie zawiera nastepujace informacje:

1) dla wyrobéw na zamdéwienie:

a) dane umozliwiajace identyfikacje danego wy-
robu,

b) stwierdzenie, ze wyréb przeznaczony jest do
uzytku okres$lonego pacjenta, z podaniem je-
go nazwiska lub oznaczenia kodowego jedno-
znacznie odnoszacego sie do okreslonego pa-
cjenta,

c¢) nazwisko lekarza lub innej uprawnionej oso-
by, ktéra sporzadzita zlecenie, oraz w razie po-
trzeby nazwe zaktadu opieki zdrowotnej,
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d) szczegolne wtasciwosci wyrobu, okreslone 1) dokumentacje wyrobu na zamoéwienie pozwala-

zleceniem medycznym, jaca na zrozumienie budowy i procesu produk-
cji, okreslajagca wyréb, podajacag parametry uzyt-
kowe, tak przygotowana w sposéb wystarczajg-
cy do przeprowadzenia oceny zgodnosci wyro-
bu z wymaganiami zasadniczymi, o ktérych mo-
wa w zatgczniku nr 1 do rozporzadzenia; wytwor-
ca zapewnia, ze w wyniku procesu produkcji
otrzymane wyroby spetniajg wymagania zawar-
te w dokumentacji wytwércy;

e) informacje, ze wyréb odpowiada wymaga-
niom zasadniczym, o ktéorych mowa w zatacz-
niku nr 1 do rozporzadzenia, pod wzgledem
zaprojektowania, wyprodukowania i opako-
wania, wraz ze wskazaniem wymagan zasad-
niczych, ktére nie zostaty catkowicie spetnio-
ne, z podaniem przyczyn;

2) dla wyrobow do badan klinicznych lub wyrobow 2) dokumentacje wyrobéw przeznaczonych do ba-
do diagnostyki in vitro przeznaczonych do oce- dan klinicznych i wyrobéw do diagnostyki in vi-
ny dziatania: tro do oceny dziatania, zawierajaca:

a) dane umozliwiajgce identyfikacje wyrobu, a) ogolny opis wyrobu,

b) plan badan lub oceny dziatania, okreslajacy b) rysunki projektowe, przewidziane sposoby
w szczegdlnosci ich cel naukowy, techniczny, wykonywania, zwfaszcza dotyczace steryliza-
lub medyczne podstawy, zakres oraz liczbe cji, schematy czesci skfadowych, podzespo-

fow i obwodow,

.. L ... - c) opisy i wyjasnienia niezbedne do zrozumienia
c) opinie wtasciwej komisji etyki i istotne szcze- rysunkow i schematow oraz dziatania wyro-
goty zawarte w tej opinii (nie dotyczy wyro- bu
bow do diagnostyki in vitro), '

sztuk przeznaczonych do badan wyroboéw,

d) wyniki analizy ryzyka i wykaz norm zastoso-
d) nazwisko lekarza oraz podmiotu odpowie- wanych w catosci lub w czeséci, opisy rozwia-

dzialnego za badanie, zan przyjetych w celu spetnienia wymagan za-
sadniczych, o ktérych mowa w zataczniku nr 1

e) miejsce, date rozpoczecia oraz planowany do rozporzadzenia, jezeli normy nie zostaty

czas trwania badan, a dla wyrobéw do samo-

dzielnego testowania — miejsce oceny i licz- zast(_)s.owane, L .
be osob niemajacych kwalifikacji medycz- e) wyniki przeprowadzonych obliczen projekto-
nych bioracych udziat w ocenie, wych, badan i prob technicznych; wytworca
. . ] . podejmuje niezbedne srodki w celu zapew-
f) informacje, ze wyréb odpowiada wymaga- nienia, ze wyroby produkowane sa wedtug
niom zasadniczym poza zagadnieniami obje- dokumentacji technicznej, potwierdzajac oce-
tymi zakresem badan oraz ze, uwzgledniajac ne skutecznosci podjetych $rodkéw wtasno-
te zagadnienia, podjeto wszelkie $rodki recznym podpisem.
ostroznosci w celu ochrony uzytkownikdéw
i innych oséb. 4. Dokumentacja i o$wiadczenie wydane zgodnie z ni-
niejszym zatacznikiem powinny by¢ przechowywa-
3. Wytwodrca zachowuje do wgladu Prezesa Urzedu ne co najmniej przez 5 lat od dnia zakonczenia pro-
nastepujace dokumenty: dukgji.

Egzemplarze biezace oraz archiwalne mozna nabywaé:
- w Zaktadzie Wydawnictw i Poligrafii Centrum Obstugi Kancelarii Prezesa Rady Ministrow, ul. Powsinska 69/71,
02-903 Warszawa, tel. 694-67-00, 694-60-96 — na podstawie nadestanego zamoéwienia (wytacznie sprzedaz wysytkowa);
- w punktach sprzedazy Dziennika Ustaw i Monitora Polskiego w Warszawie (sprzedaz wytacznie za gotéwke)
— ul. Powsinska 69/71, tel. 694-62-96
—al. Szucha 2/4, tel. 629-61-73 (od 1997 r.)
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