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Zatacznik nr 8

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

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

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

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

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

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

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

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

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

2516
ROZPORZADZENIE MINISTRA ZDROWIA"

z dnia 3 listopada 2004 r.

w sprawie wymagan zasadniczych dla aktywnych wyrobéw medycznych do implantaciji?

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

8 1. Rozporzadzenie okresla:

1) wymagania zasadnicze dla aktywnych wyrobow
medycznych do implantacji;

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

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

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

2

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

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

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

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

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

tyczaca:
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a) weryfikacji WE, okreslong w zataczniku nr 4 do
rozporzadzenia, lub

b) deklaracji zgodnosci z typem WE — zapewnie-
nie jakosci produkcji, okreslong w zatgczniku
nr 5 do rozporzadzenia.

2. Wytwérca aktywnych wyrobdw medycznych do
implantacji wykonywanych na zaméwienie oraz prze-
znaczonych do badan klinicznych, przed wprowadze-
niem kazdego wyrobu do obrotu albo przed rozpocze-
ciem badan klinicznych, przeprowadza ocene zgodno-
Sci i sporzadza oswiadczenie w sposob okreslony
w zatgczniku nr 6 do rozporzadzenia.

§ 4. Autoryzowany przedstawiciel moze, z upowaz-
nienia wytworcy, przeprowadzi¢ ocene zgodnosci ak-
tywnego wyrobu medycznego do implantacji z zasto-
sowaniem procedur zgodnosci okreslonych w zatacz-
nikach nr 3, 4 i 6 do rozporzadzenia.

8 5. Deklaracja zgodnosci zawiera:

1) nazwe i adres wytworcy;

2) nazwe i adres autoryzowanego przedstawiciela,
jezeli dotyczy;

3) dane identyfikujgce wyréb;

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

5) powotanie zastosowanych norm zharmonizowa-
nych lub specyfikacji;

6) numer identyfikacyjny jednostki notyfikowanej,
ktora brata udziat w ocenie zgodnosci;

7) imie, nazwisko, stanowisko i podpis osoby upo-
waznionej przez wytworce do wystawiania dekla-
racji;

8) miejsce i date wydania.

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

Minister Zdrowia: M. Balicki

Zataczniki do rozporzadzenia Ministra Zdrowia
z dnia 3 listopada 2004 r. (poz. 2516)

Zatacznik nr 1

WYMAGANIA ZASADNICZE DLA AKTYWNYCH WYROBOW MEDYCZNYCH DO IMPLANTACJI

Czesé I. Wymagania ogodlne

1. Aktywne wyroby medyczne do implantacji, zwa-
ne dalej ,wyrobami”, musza by¢ zaprojektowane i wy-
produkowane tak, aby ich stosowanie we wtasciwych
warunkach i zgodnie z przewidzianym zastosowaniem
nie pogarszato stanu klinicznego ani nie zagrazato bez-
pieczenstwu pacjentéw, zdrowiu i bezpieczenstwu
uzytkownikéw oraz innych oséb, jezeli dotyczy.

2. Wyroby muszg by¢ zaprojektowane i wyprodu-
kowane tak, aby osiggaty parametry dziatania przewi-
dziane przez wytworce.

3. Wymagania wynikajgce z ust. 1i 2 muszg by¢ za-
chowane przez przewidziany przez wytworce czas
w normalnych warunkach uzytkowania.

4. Wyroby musza by¢ zaprojektowane, wyprodu-
kowane i opakowane w sposdb uniemozliwiajacy po-
gorszenie sie ich parametréow uzytkowych w czasie
prawidtowego transportu i sktadowania z uwzglednie-
niem instrukcji i informacji podanych przez wytwoérce,
w szczegolnosci: temperatury i wilgotnosci.

5. Wszelkie niepozadane skutki uboczne nie moga
wykraczaé poza poziom ryzyka dopuszczalnego
z uwzglednieniem zamierzonego zastosowania wyrobu.

Czesé Il. Wymagania dotyczace projektu i konstrukcji

6. Wyroby musza byé zaprojektowane i skonstru-
owane w sposob zapewniajacy spetnianie wymagan
bezpieczenstwa, ze szczegdlnym uwzglednieniem
ogdlnie uznawanej wiedzy technicznej.

7. Wyroby musza byé zaprojektowane, wyprodu-
kowane i opakowane w opakowania jednorazowego
uzytku, w sposdb zapewniajgcy ich sterylno$é pod-
czas wprowadzania do obrotu, sktadowania i trans-
portowania w warunkach przewidzianych przez wy-
twoérce, az do momentu, gdy opakowanie zostanie
usuniete, a wyrob zostanie implantowany.

8. Wyroby musza by¢ zaprojektowane i wyprodu-
kowane w sposdb eliminujacy lub ograniczajacy:

1) ryzyko urazu zwigzane z jego wtasciwosciami fi-
zycznymi, wtgczajac wymiary zewnetrzne;

2) ryzyko zwigzane z zastosowaniem zrodet energii
w zakresie izolacji, pragdéw uptywu i przegrzania,
w szczegolnosci w przypadkach stosowania ener-
gii elektrycznej;

3) ryzyko zwigzane z dajgcymi sie przewidzie¢ nara-
zeniami srodowiskowymi, takimi jak: pola magne-
tyczne, zewnetrzne oddziatywania elektryczne,
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wytadowania elektrostatyczne, cisnienie, zmiany
cisnienia lub przyspieszenia;

4

~

ryzyko zwigzane z leczeniem, w szczegolnosci wy-
nikajgce z uzycia defibrylatora lub urzadzenia chi-
rurgicznego wysokiej czestotliwosci;

5

-~

ryzyko zwigzane z emisjg promieniowania jonizu-
jacego, pochodzacego z substancji promienio-
tworczych zawartych w wyrobie, zgodnego z wy-
maganiami ochronnymi okreslonymi w odreb-
nych przepisach;

6

-~

ryzyko mogace powsta¢ w zwigzku z procesami
nadmiernego wzrostu praddéw uptywu, starzenia
sie uzytych materiatow, nadmiernego ciepta wy-
dzielanego przez wyréb lub obnizeniem sie do-
ktadnosci funkcji kontrolnych i pomiarowych
a konserwacja i wzorcowanie sg niemozliwe.

9. Wyroby musza byé¢ zaprojektowane i wyprodu-
kowane w sposéb zapewniajacy spetnianie wymagan
podanych w czesci |, ze szczegdlnym uwzglednieniem
nastepujacych wymagan dotyczacych:

1) doboru materiatéw, zwtaszcza pod katem toksycz-
nosci;

2) zapewnienia zgodnosci uzytych materiatow z bio-
logicznymi tkankami, komadrkami i ptynami orga-
nizmu, uwzgledniajgc przewidziane zastosowanie
wyrobu;

3) zapewnienia zgodnosci wyrobu z substancjami,
ktore majg one podawac;

4) jakosci potgczen, w szczegolnosci w odniesieniu
do bezpieczenstwa;

5) niezawodnosci zrddta energii i jego szczelnosci,
jezeli dotyczy;

6) wtasciwego dziatania systeméw programowania
i kontroli, z oprogramowaniem wtgcznie.

10. W przypadku gdy wyrdb zawiera jako integral-
ny sktadnik substancje, ktéra uzyta oddzielnie moze
byé uwazana za produkt leczniczy, a ktéra, dziatajac po-
mochniczo w wyrobie, zdolna jest do oddziatywania na
organizm ludzki, bezpieczenstwo, jakos¢ i uzytecznosé
tej substancji musza by¢ zweryfikowane z uwzglednie-
niem przewidzianego zastosowania wyrobu. Weryfika-
cji substancji dokonuje sie zgodnie z wymaganiami
okreslonymi w przepisach Prawa farmaceutycznego.

11. Wyréb i jego czesci sktadowe (jezeli dotyczy)
muszg byé odpowiednio oznakowane, aby umozliwié
podjecie niezbednych dziatah w przypadku wykrycia
potencjalnego ryzyka zwigzanego z wyrobem lub jego
czesciami.

12. Do kazdego wyrobu nalezy dotaczyé¢ informa-
cje umozliwiajagce identyfikacje wytwdrcy i samego
wyrobu, w szczegdlnosci jego typu i daty produkciji.
Informacje zawiera sie w formie kodu, ktorego odczy-
tanie nie powinno wymagac interwencji chirurgiczne;.

13. W przypadku gdy do wyrobu i jego wyposaze-
nia nalezy dotaczy¢ informacje potrzebne do bezpiecz-
nego uzywania wyrobu, w tym wskazujgce za pomoca
systemu wizualnego parametry jego dziatania i regu-
lacji, nalezy je zredagowacé¢ w sposob zrozumiaty, od-
powiednio do poziomu wyszkolenia i wiedzy poten-
cjalnych uzytkownikéw oraz pacjentoéw, jezeli dotyczy.

14. Wyrob powinien posiadaé umieszczone w spo-
sob trwaty i czytelny informacje szczegétowe, w po-
staci symboli, ktére zawarte sg na:

1) opakowaniu sterylnym i dotycza:
a) metody sterylizacji,

b) informacji niezbednych do identyfikacji wyrobu
i zawartosci opakowania,

¢) nazwy firmy i adresu wytworcy,
d) opisu wyrobu,

e) wyrazow ,wytacznie do badan klinicznych”, je-
zeli wyrdb przeznaczony jest do badan klinicz-
nych,

f) wyrazéw ,wyrob wykonany na zamoéwienie”,
jezeli wyréb wykonany jest na zamodwienie,

g) deklaracji, ze zapewniona zostata sterylnosé
wyrobu,

h) miesiaca i roku wytworzenia,

i) limitu czasu, w ktérym wyrdb moze byé bez-
piecznie implantowany;

2) opakowaniu handlowym i dotycza:
a) nazwy i adresu wytwarcy,
b) opisu wyrobu,
c) zastosowania wyrobu,
d

e) wyrazéw ,wytacznie do badan klinicznych”, je-
zeli wyrob przeznaczony jest do badan klinicz-
nych,

-

sposobu uzywania,

f) wyrazéw ,wyrdb wykonany na zamodwienie”,
jezeli wyréb wykonany jest na zamdwienie,

g) deklaracji, ze zapewniona zostata sterylnosé
wyrobu,

h) limitu czasu, w ktorym wyréb moze byé bez-
piecznie implantowany.

i) warunkdéw transportu i przechowywania wyro-
bu.

15. Wyréb wprowadzany do obrotu powinien byé
zaopatrzony w instrukcje uzywania, zawierajacg naste-
pujace dane szczegotowe:

1) informacje o dacie wydania certyfikatu uprawnia-
jacego do oznakowania wyrobu znakiem CE;

2) okreslone w ust. 14 pkt 1i 2, z wyjatkiem ust. 14
pkt 2 lit. h, i;
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3) parametry uzytkowe oraz wszelkie niepozadane
dziatania uboczne;

4) informacje pozwalajgce lekarzowi na dobranie
wtasciwego wyrobu, oprogramowania i wyposa-
zenia;

5) informacje pozwalajace lekarzowi lub pacjentowi
na poprawne stosowanie wyrobu, jego wyposaze-
nia i oprogramowania oraz informacje o zakresie
i czestosci prob i kontroli dziatania oraz sposo-
bach konserwaciji;

6) informacje dotyczace unikania zagrozeh zwigza-
nych z implantacjg wyrobu;

7) informacje o ryzyku w zakresie wzajemnych zakto-
cen powodowanych obecnosciag danego wyrobu
podczas odpowiednich badan lub leczenia;

8) instrukcje wymagane w przypadku zniszczenia
opakowania sterylnego oraz dane szczegotowe
o metodach ponownej sterylizacji;

9) informacje, jezeli dotyczy, ze wyrdb moze byé uzy-
ty powtornie jedynie po uprzednim poddaniu go
regeneracji przeprowadzanej na odpowiedzialno$é¢
wytworcy w zgodzie z wymaganiami zasadniczymi;

10) pozwalajgce personelowi medycznemu udzielié
pacjentowi informacji o przeciwwskazaniach
i Srodkach ostroznosci, w szczegdlnosci:

a) informacje dotyczace okresu zywotnosci zrédta
energii,

b) srodkach ostroznosci, jakie nalezy podjac
w przypadku zmian dziatania wyrobu,

c¢) srodkach ostroznosci, jakie nalezy podja¢ w za-
kresie narazania, w dajacych sie przewidzieé¢
warunkach $rodowiska, dziatania pél magne-
tycznych, zewnetrznego oddziatywania elek-
trycznego, wytadowan elektrostatycznych, ci-
$nienia lub zmian ci$nienia, przyspieszenia,

=

wtasciwych informacji dotyczacych produktéw
leczniczych lub produktow, do podawania kto-
rych dany wyrob jest przeznaczony.

16. Potwierdzenie, ze wyréb w normalnych warun-
kach uzywania spetnia wymagania okreslone w cze-
$ci |, oraz analiza skutkdw ubocznych muszg by¢ opar-
te na danych klinicznych uzyskanych w wyniku poste-
powania, o ktérym mowa w rozdziale 6 ustawy z dnia
20 kwietnia 2004 r. o wyrobach medycznych (Dz. U.
Nr 93, poz. 896), zwanej dalej , ustawg”.

Zatacznik nr 2

DEKLARACJA ZGODNOSCI WE
(Petny system zapewnienia jakosci)

1.  Wytworca wyrobow zapewnia stosowanie certy-
fikowanego systemu zapewnienia jakosci obej-
mujacego projektowanie, produkcje i koncowa
kontrole wyrobow i podlega audytom przepro-
wadzanym przez jednostke notyfikowana.

2. Deklaracja zgodnosci jest procedurg, w ktorej
wytworca posiadajgcy certyfikowany system za-
pewnienia jakos$ci zapewnia i deklaruje, ze wyro-
by, dla ktérych deklaracja zostata wystawiona,
spetniajg wymagania ustawy.

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 zawiera liczbe wyproduko-
wanych wyrobdéw i przechowywana jest przez
wytwaorce.

3.  System jakosci

Wytwadrca zapewnia ztozenie do jednostki notyfi-
kowanej wniosku w sprawie oceny i certyfikacji
jego systemu jakosci.

Whniosek ten w szczegdlnosci zawiera:

1) nazwe i adres wytworcy oraz dodatkowe loka-
lizacje wytwarzania wyrobéw objetych syste-
mem jakosci, jezeli dotyczy;

2) wszystkie istotne informacje na temat wyrobu
lub typu wyroboéw objetych procedurs;

3) pisemne oswiadczenie stwierdzajace, ze nie
ztozono zadnego wniosku w sprawie oceny
i certyfikacji systemu jakos$ci odnoszacego sie
do tych samych wyrobéw do innej jednostki
notyfikowanej;

4) dokumentacje dotyczacg systemu jakosci;

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

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

7) zobowigzanie wytwdrcy do ustanowienia,
udokumentowania, wdrozenia i utrzymania
procedury: systematycznego przegladu infor-
macji gromadzonych po wprowadzeniu wyro-
bu do obrotu i do uzywania, dziatan koryguja-
cych, postepowania w przypadku wystgpienia
incydentu medycznego.

3.2. Stosowanie systemu jakos$ci zapewnia, ze wyro-
by beda spetnialy wymagania ustawy na
wszystkich etapach, od projektowania po kon-
cowa kontrole. Wszystkie wymagania i standar-
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3.3.

dy przyjete przez wytworce dla systemu jakosci
muszg byé udokumentowane w sposob syste-
matyczny i uporzadkowany, w formie pisemnej,
zawierajgc polityke jakosci, procedury, ksiege
jakosci, plany jakosci, instrukcje i zapisy doty-
czace jakosci, a w tym opisy:

1) celdw polityki jakosci wytworcey;

2) organizacji przedsiebiorstwa, w szczegoélno-
sci:

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

b) metod nadzorowania skutecznosci funkcjo-
nowania systemu jakos$ci, 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-
béw, w szczegdlnosci:

a) wymagania projektowe, w tym normy zhar-
monizowane znajdujgce 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,

b) techniki stosowane do nadzorowania i we-
ryfikacji projektu, proceséw technologicz-
nych i srodkdw systemowych stosowanych
podczas projektowania wyrobodw;

4) przegladdéw systemu zapewnienia jakosci pro-
dukcji, w szczegolnosci:

a) procesow i procedur, ktére beda zastosowa-
ne w sterylizacji, zakupach i dokumentac;ji
z nimi zwigzanej,

b) ustanowionych, udokumentowanych i utrzy-
mywanych procedur identyfikacji wyrobu
dla zapewnienia zgodnosci z rysunkami, spe-
cyfikacjami lub innymi stosownymi doku-
mentami na kazdym etapie produkgji;

5) odpowiednich préb i badan, ktére powinny
by¢ przeprowadzane przed, w trakcie i po za-
konczeniu produkcji, okreslenia czestotliwo-
$ci, z jaka beda przeprowadzane proby i bada-
nia, uzywanego wyposazenia pomiarowego.

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 kt6-
rym zastosowano odpowiednie normy zharmo-
nizowane, jest zgodny z tymi wymaganiami.

W sktad zespotu audytujgcego wchodzi co naj-
mniej jedna osoba posiadajgca kwalifikacje i do-
$wiadczenie w danej dziedzinie. Do procedury
oceny nalezy audyt zaktadu wytwércey, a takze,
w uzasadnionych przypadkach, audyt zaktadow
dostawcéw wytworcy w celu zbadania proceséw
produkcyjnych.

3.4.

4.2,

4.3.

4.4,

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

Wytwérca informuje jednostke notyfikowanga,
ktora certyfikowata system jakosci, o planach
odnoszacych sie do istotnych zmian systemu ja-
kosci lub jego zakresu stosowania. Jednostka
notyfikowana ocenia proponowane zmiany i do-
konuje weryfikacji, czy po tych zmianach system
jakosci bedzie spetniat wymagania ust. 3.2. Jed-
nostka notyfikowana powiadamia wytwdrce
o przeprowadzeniu albo zaniechaniu przeprowa-
dzenia audytu, a w przypadku przeprowadzenia
audytu informuje wytwoérce o jego wyniku,
przedstawiajgc wnioski z uzasadnieniami.

Ocena projektu wyrobu

Wytwdrca oprdocz obowigzkdw, o ktérych mowa
w ust. 3, dodatkowo wystepuje do jednostki no-
tyfikowanej z wnioskiem o ocene dokumentac;ji
projektu wyrobu przewidzianego do produkc;ji.

Whniosek zawiera opis projektu, produkgcji i para-
metréw danego wyrobu. Do wniosku dotacza sie
dokumenty niezbedne do oceny, czy wyrdob spet-
nia wymagania ustawy, w szczegoélnosci doty-
czace:

1) danych technicznych projektu z podaniem za-
stosowanych norm zharmonizowanych;

2) potwierdzenia zawierajgcego wyniki testow
wykonanych przez wytwérce lub na jego od-
powiedzialnos$é, ze zastosowano normy zhar-
monizowane, w szczegolnosci w przypadku
czesciowego spetnienia wymagan tych norm;

3) oswiadczenie, w przypadku wyrobu zawieraja-
cego jako integralny sktadnik substancje, kto-
ra uzyta oddzielnie moze by¢ produktem lecz-
niczym i moze oddziatywac¢ na organizm, uzu-
petniajgc dziatanie wyrobu, ktérej dziatanie
moze wpltywaé na biodostepnosé, wraz z da-
nymi zawierajacymi wyniki badan;

4) danych klinicznych, o ktérych mowa w roz-
dziale 6 ustawy;

5) instrukcji uzywania.

Jednostka notyfikowana ocenia wniosek, wyda-
jac wnioskujgcemu certyfikat oceny projektu WE,
jezeli wyrob spetnia wymagania ustawy. Jed-
nostka notyfikowana moze zadaé uzupetnienia
whniosku o wyniki dalszych badan lub dowody
pozwalajgce oceni¢ zgodnosé z wymaganiami.
Certyfikat zawiera wnioski z oceny, warunki waz-
nosci, dane niezbedne do identyfikacji zatwier-
dzonego projektu, jezeli dotyczy, a takze opis
przewidzianego zastosowania wyrobu.

Whnioskodawca informuje jednostke notyfikowa-
ng, ktéra wydata certyfikat oceny projektu,
o wszelkich zmianach wprowadzonych w za-
twierdzonym projekcie WE. Dodatkowe zatwier-
dzenia muszg uzyska¢ postaé¢ uzupetnienia do
certyfikatu oceny projektu. Zmiany w zatwier-
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5.2.

dzonym projekcie muszg uzyskac¢ aprobate jed-
nostki notyfikowanej, ktéra wydata certyfikat
oceny projektu WE, w przypadkach gdy zmiany
mogtyby mie¢ wptyw na zgodnosé¢ z wymaga-
niami zasadniczymi lub z przewidzianymi warun-
kami uzywania wyrobu.

Nadzor

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

Wytwodrca umozliwia jednostce notyfikowanej
przeprowadzenie wszelkich niezbednych audy-
téow i udziela jej odpowiednich informaciji,
w szczegoblnosci udostepnia:

1) dokumentacje systemu jakosci;

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

3) dane wynikajace z systemu jakosci odnoszace
sie do produkcji, w tym: raporty z kontroli, wy-

5.3.

5.4.

niki proéb, informacje dotyczace kwalifikacji
personelu i inne.

Jednostka notyfikowana okresowo przeprowa-
dza audyty i ocene systemu jakosci w celu
stwierdzenia, ze wytwaorca stosuje certyfikowany
system jakosci. Jednostka notyfikowana powia-
damia wytworce o wyniku audytu oraz przedsta-
wia wnioski z uzasadnieniami.

Jednostka notyfikowana moze przeprowadzaé
niezapowiedziane audyty u wytwércy. Jednostka
notyfikowana powiadamia wytwdrce o wyniku
audytu i préb, jesli takie przeprowadzono, oraz
przedstawia wnioski z uzasadnieniami.

Przepisy administracyjne

Jednostka notyfikowana na zadanie innych jed-
nostek notyfikowanych i Prezesa Urzedu Reje-
stracji Produktéw Leczniczych, Wyrobéw Me-
dycznych i Produktow Biobéjczych, udostepnia
wszelkie stosowne informacje dotyczace decyzji
o wydaniu, odmowie wydania i cofnieciu certyfi-
katow systemu jakosci.

Zatacznik nr 3

BADANIE TYPU WE

Badanie typu WE jest procedurg, w wyniku kto-
rej jednostka notyfikowana ocenia i poswiadcza,
ze reprezentatywna probka badanej produkgcji
spetnia odpowiednie wymagania ustawy.

Whniosek o dokonanie badania typu WE zawiera:

1) nazwe i adres wytworcy albo nazwe i adres
autoryzowanego przedstawiciela, jezeli wnio-
sek sktada autoryzowany przedstawiciel;

2) dokumentacje, o ktérej mowa w ust. 3, wyma-
gana do oceny zgodnosci reprezentatywnych
probek wyrobdéw pobranych z produkcji, zwa-
nych dalej ,typem”. Wnioskodawca udostep-
nia typ jednostce notyfikowanej. Jednostka
notyfikowana ma prawo zazadaé udostepnie-
nia innych prébek;

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

Dokumentacja, o ktérej mowa w ust. 2, umozli-
wia zrozumienie projektu, procesoéw produkcji
i okresla parametry wyrobu oraz zawiera
w szczegolnosci:

1) ogdlny opis typu zawierajacy planowane wa-
rianty;

2) rysunki projektowe, przewidywane metody
produkcji, zwtaszcza dotyczace sterylizacji,
schematy czesci sktadowych, podzespotdw,
obwodoéw i innych;

3) opisy i wyjasnienia niezbedne do zrozumie-
nia rysunkow i schematoéw oraz dziatania wy-
robu;

4) wykaz zastosowanych norm zharmonizowa-
nych oraz opisy rozwigzanh przyjetych w celu
spetnienia wymagan zasadniczych, jezeli nor-
my zharmonizowane nie zostaty zastosowane
w catosci;

5) wyniki przeprowadzonych obliczeh projekto-
wych, analiz ryzyka, raporty z badan, testow
technicznych;

6) oswiadczenie wskazujace, czy wyrdob zawiera
jako czes$¢ sktadowa substancje, ktéra jest pro-
duktem leczniczym i ktéra, oddziatujac na or-
ganizm ludzki, dziata wspomagajgco w wyro-
bie, oraz dane z badan przeprowadzonych
w zwigzku z takim potaczeniem;

7) dane z oceny klinicznej;

8) wzor etykiety i instrukcje uzywania.
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Jednostka notyfikowana dokonuje:

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

2) audytéw i badan niezbednych do zweryfiko-
wania, czy rozwigzania przyjete przez wytwor-
ce spetfniajg wymagania zasadnicze, jezeli nor-
my zharmonizowane nie zostaty zastosowane;
jezeli wyroby sg przeznaczone do uzywania
w potaczeniu z innym wyrobem lub innymi
wyrobami, wymagane jest dostarczenie do-
wodu, ze zostaty spetnione wymagania zasad-
nicze po potfaczeniu z wyrobami o parame-
trach podanych przez wytworce;

3) audytow i badan niezbednych do stwierdzenia,
czy wytworca wybrat do zastosowania wtasci-
we normy i czy zostaly one zastosowane;

4) uzgodnien z wnioskodawcg miejsc przepro-
wadzenia niezbednych audytéw i badan.

Jezeli typ odpowiada wymaganiom ustawy,
jednostka notyfikowana wydaje wnioskodawcy
certyfikat badania typu WE. Certyfikat zawiera
w szczegolnosci nazwe i adres wytworcy,
whnioski z badan, warunki waznosci i dane po-

7.1.

7. 2.

trzebne do identyfikacji pozytywnie ocenione-
go typu.

Dokumentacje powstatag w wyniku oceny typu
dotacza sie do certyfikatu. Kopia certyfikatu prze-
chowywana jest przez jednostke notyfikowana.

Whnioskodawca informuje jednostke notyfikowa-
na, ktora wydata certyfikat oceny typu, o wszel-
kich zmianach dokonanych w wyrobie. Zmiany
w wyrobie musza uzyskac zatwierdzenie jednost-
ki notyfikowanej, ktéra wydata certyfikat badania
typu WE, w przypadku, gdy zmiany te moga
mie¢ wptyw na zgodnos$é z wymaganiami zasad-
niczymi lub warunkami uzywania wyrobu.

Przepisy administracyjne

Jednostka notyfikowana udostepnia innym jed-
nostkom notyfikowanym i Prezesowi Urzedu Re-
jestracji Produktow Leczniczych, Wyrobéw Me-
dycznych i Produktéw Biobdjczych, na ich zgda-
nie, informacje dotyczace wydania, odmowy wy-
dania i cofniecia certyfikatéw badania typu WE
z dokumentacja zwigzang z certyfikatem.

Jednostki notyfikowane inne niz jednostka, ktora
wydata certyfikat, na uzasadniony wniosek mo-
ga uzyskaé kopie certyfikatow badania typu WE
z dokumentacjg zwigzang z certyfikatem, po
uprzednim powiadomieniu wytwadrcey albo auto-
ryzowanego przedstawiciela.

Zatacznik nr 4

WERYFIKACJA WE

Weryfikacja WE, zwana dalej ,, weryfikacjg”, jest
procedurg, w ktérej wyniku wytwadrca albo auto-
ryzowany przedstawiciel oswiadcza i zapewnia,
ze wyrodb, ktéry byt przedmiotem procedury,
o ktorej mowa w ust. 4, odpowiada typowi okre-
$lonemu w certyfikacie badania typu WE wedtug
zatagcznika nr 3 do rozporzadzenia i spetnia wy-
magania ustawy.

Wytworca podejmuje dziatania niezbedne do za-
pewnienia zgodnosci wyrobu z typem opisanym
w certyfikacie badania typu WE, o ktorym mowa
w zataczniku nr 3 do rozporzadzenia. Przed roz-
poczeciem produkcji wytwdrca przygotowuje:
dokumenty opisujace proces produkcji, w szcze-
golnosci dotyczace sterylizacji, wraz z wszelkimi
wskazaniami i ustalonymi wymaganiami, ktére
maja byé stosowane w celu zapewnienia jedno-

rodnosci produkcji oraz zgodnosci wyrobu z ty-
pem opisanym w certyfikacie badania typu WE,
jezeli dotyczy. Wytwdrca oznakowuje wyréb zna-
kiem zgodnosci CE i sporzgdza pisemna deklara-
cje zgodnosci.

Wytworca ustanawia, dokumentuje, wdraza
i utrzymuje procedury: systematycznego prze-
gladu informacji gromadzonych po wprowadze-
niu wyrobu medycznego do obrotu i do uzywa-
nia, dziatan korygujacych, postepowania w przy-
padku wystapienia incydentu medycznego, obej-
mujgcej powiadomienie Prezesa Urzedu Reje-
stracji Produktéw Leczniczych, Wyrobéw Me-
dycznych i Produktéw Biobodjczych bezposrednio
po wystagpieniu incydentu medycznego.

Jednostka notyfikowana przeprowadza weryfika-
cje w celu ustalenia zgodnosci wyrobow z wyma-
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5.2.

5.3.

ganiami ustawy poprzez badania i poddawanie
probom wyrobu z uzyciem metod statystycznych,
zgodnie z ust. 5, zaleznie od decyzji wytworcy.

Weryfikacja przy uzyciu metod statystycznych

Wytwodrca przedstawia jednostce notyfikowanej
wyprodukowane wyroby w postaci jednolitych
partii.

Z kazdej partii pobierana jest losowo prébka
w celu przeprowadzenia na niej prob lub badan
rownowaznych. Oddzielnie oceniane sg wyroby
stanowiagce probke, dla ktérych przeprowadza
sie proby okreslone w normach zharmonizowa-
nych lub préby réwnowazne w celu zbadania
zgodnosci wyrobu z typem opisanym w certyfi-
kacie badania typu WE. Na podstawie otrzymy-
wanych wynikow podejmowana jest decyzja
o przyjeciu albo odrzuceniu partii.

Statystyczna kontrola wyrobéw opiera sie na ba-
daniu wyrywkowym metoda alternatywng, two-
rzy system kontroli zapewniajacy:

5.4.

1) poziom jakos$ci odpowiadajgcy prawdopodo-
bienstwu przyjecia 95 % z poziomem niezgod-
nosci pomiedzy 0,29 % a 1 %;

2) graniczng jako$¢ odpowiadajgcg prawdopo-
dobienstwu przyjecia 5 % z niezgodnosciami
miedzy 3 % i 7 %.

Jezeli partia wyrobow zostanie przyjeta, jednost-
ka notyfikowana oznacza numerem identyfika-
cyjnym kazdy wyrdb i sporzagdza pisemny certy-
fikat zgodnosci dotyczacy przeprowadzonych
préb lub badan rownowaznych. Wszystkie wyro-
by w partii moga zosta¢ wprowadzone do obro-
tu, z wyjatkiem tych, ktére nie wykazaty zgodno-
$ci. Jezeli partia wyrobdw zostanie odrzucona,
jednostka notyfikowana ma obowigzek podjgé
stosowne kroki w celu zapobiezenia wprowadze-
niu partii do obrotu.

Jednostka notyfikowana moze upowazni¢ wy-
tworce do oznakowania wyrobdéw znakiem CE
i numerem identyfikacyjnym jednostki podczas
ich wytwarzania.

Zatacznik nr 5

DEKLARACJA ZGODNOSCI Z TYPEM WE
(Zapewnienie jakosci produkcji)

Wytwdrca zapewnia stosowanie certyfikowane-
go systemu jakosci dla produkcji i koncowej kon-
troli wyrobu i w tym zakresie podlega nadzorowi
jednostki notyfikowane;j.

Deklaracja zgodnosci jest procedurg, w wyniku
ktorej wytwdrca, wypetniajgc wymagania okre-
slone w ust. 1, zapewnia i o$swiadcza, ze dany
wyrob odpowiada typowi opisanemu w proce-
durze badania typu WE, o ktérym mowa w za-
tagczniku nr 3 do rozporzadzenia. Wytwadrca ozna-
kowuje wyroéb znakiem zgodnosci CE i sporzadza
pisemna deklaracje zgodnosci. Deklaracja ta po-
winna obejmowaé okreslong liczbe wytworzo-
nych wyrobdéw i byé przechowywana przez wy-
twoérce. Znakowi zgodnosci CE towarzyszy nu-
mer jednostki notyfikowanej bioracej udziat
w ocenie zgodnosci wyrobu.

System jakosci

Wytwoérca sktada do jednostki notyfikowanej
wniosek w sprawie oceny i certyfikacji swojego
systemu jakosci.

Whniosek ten w szczegdlnosci zawiera:
1) nazwe i adres wytworcy;

2) wszystkie istotne informacje na temat wyrobu
objetego procedura;

3) dokumentacje systemu jakosci;

4) zobowigzanie dotyczagce wypetnienia obo-
wigzkow wynikajacych z certyfikowanego sys-
temu jakosci;

5) zobowigzanie wytwoércy do utrzymania sku-
tecznosci certyfikowanego systemu jakosci;

6) techniczng dokumentacje certyfikowanych ty-
pow i kopie certyfikatu badania typu WE, jeze-
li dotyczy;

7) zobowigzanie wytwdércy do ustanowienia,
udokumentowania, wdrozenia i utrzymania
procedury: systematycznego przegladu infor-
macji gromadzonych po wprowadzeniu wyro-
bu medycznego do obrotu i do uzywania,
dziatah korygujacych, postepowania w przy-
padku wystgpienia incydentu medycznego,
obejmujgcego powiadomienie Prezesa Urze-
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3.2

3.3.

du Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyro-
béw Medycznych i Produktéw Biobdjczych
bezposrednio po wystgpieniu incydentu me-
dycznego.

Stosowanie systemu jakosci zapewnia zgodnos$é
wyrobow z typem opisanym w certyfikacie bada-
nia typu WE, o ktérym mowa w zataczniku nr 3
do rozporzadzenia.

Wszystkie elementy, wymagania i standardy
przyjete przez wytworce dla jego systemu jako-
$ci musza byé udokumentowane w sposéb sys-
tematyczny i uporzagdkowany w formie pisem-
nej, zawierajac: polityke jakosci, procedury, ksie-
ge jakosci, plany jakosci, instrukcje i zapisy doty-
czgce jakosci, a w tym opisy:

1) zamierzen celdéw jakosciowych wytworcy;
2) organizacji przedsiebiorstwa, w szczegdélnosci:

a) schemat organizacyjny, zakres odpowie-
dzialnosci personelu kierowniczego, w tym
jego odpowiedzialnos$¢ za jakos¢ produkciji
wyrobu,

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

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

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

b) procedur identyfikacji wyrobu sporzadza-

nych i aktualizowanych, specyfikacji i in-
nych dokumentéw na kazdym etapie pro-
dukcji;

4) odpowiednich prob i badah, ktére powinny
by¢é przeprowadzane przed, w trakcie i po za-
konczeniu produkcji, czestotliwosci, z jakg be-
da przeprowadzane proby i badania uzywane-
go wyposazenia pomiarowego.

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

W sktad zespotu audytujgcego 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 wytworcy, a takze, w uza-
sadnionych przypadkach, audyt zaktadow do-

3.4.

4.1.

4.2.

4.3.

4.4,

stawcow wytworcy w celu zbadania proceséw
produkcyjnych.

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

Wytwoérca informuje jednostke notyfikowanga,
ktora certyfikowata system jakosci, o planach
odnoszacych sie do istotnych zmian systemu ja-
kosci lub jego zakresu stosowania. Jednostka
notyfikowana ocenia proponowane zmiany i do-
konuje weryfikacji, czy po tych zmianach system
jakosci bedzie spetniat wymagania ust. 3.2. Jed-
nostka notyfikowana powiadamia wytwdrce
o wyniku audytu oraz przedstawia wnioski z uza-
sadnieniami.

Nadzor

Nadzor ma na celu zapewnienie wiasciwego wy-
wigzywania sie przez wytworce z cigzacych na
nim obowigzkéw wynikajacych z zatwierdzone-
go systemu zapewnienia jakosci.

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

1) dokumentacje systemu jakosci;

2) dane wynikajgce z systemu jakosci dotyczace
produkcji, w tym raporty z audytéw, dane
z badan, dane o wzorcowaniach, informacje
dotyczgce kwalifikacji personelu i inne.

Jednostka notyfikowana okresowo przeprowa-
dza audyty i ocene systemu jakosci w celu
stwierdzenia, ze wytwaorca stosuje certyfikowany
system jakosci. Jednostka notyfikowana powia-
damia wytworce o wyniku audytu oraz przedsta-
wia wnioski z uzasadnieniami.

Jednostka notyfikowana moze przeprowadzaé
niezapowiedziane audyty u wytwércy. W czasie
audytow, jezeli dotyczy, jednostka notyfikowana
moze przeprowadzaé proby lub zadaé przepro-
wadzenia préob majgcych na celu sprawdzenie,
na ile system jakosci funkcjonuje zgodnie z okre-
$lonymi wymaganiami. Jednostka notyfikowana
powiadamia wytwodrce o wyniku audytu i préb,
jesli takie przeprowadzono, oraz przedstawia
whnioski z uzasadnieniami.

Jednostka notyfikowana udostepnia innym jed-
nostkom notyfikowanym i Prezesowi Urzedu
Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobdéw
Medycznych i Produktow Biobdjczych, na ich
zadanie, informacje dotyczace wydania, odmo-
wy wydania i cofniecia certyfikatow systemoéw
jakosci.
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Zatacznik nr 6

OSWIADCZENIE DOTYCZACE AKTYWNYCH WYROBOW MEDYCZNYCH DO IMPLANTACJI
WYKONYWANYCH NA ZAMOWIENIE ORAZ PRZEZNACZONYCH DO BADAN KLINICZNYCH

1. Wytwoédrca albo autoryzowany przedstawiciel

wyrobu wykonywanego na zamoéwienie i wyrobu
przeznaczonego do badah klinicznych sporzadza
oswiadczenie:

1) o zgodnosci wyrobu z wymaganiami zasadniczy-
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mi, zawierajgcego informacje szczegétowo okre-
slone w ust. 2;

dla kazdego egzemplarza wyrobu wykonanego na
zamowienie, o ktorym mowa w ust. 2 pkt 1;

dla wyrobu przeznaczonego do badan klinicznych,
o ktérym mowa w ust. 2 pkt 2.

2. Oswiadczenie zawiera nastepujace informacje:

dla wyrobow wykonywanych na zamowienie:

a) dane umozliwiajgce identyfikacje danego wyro-
bu,

g

stwierdzenie, ze wyréb przeznaczony jest do
uzytku okreslonego pacjenta, z podaniem jego
nazwiska lub oznaczenia kodowego jedno-
znacznie odnoszacego sie do okreslonego pa-
cjenta,

c) nazwisko lekarza lub innej uprawnionej osoby,
ktdra sporzadzita zlecenie, oraz w razie potrze-

by nazwe zaktadu opieki zdrowotnej,

=

szczegolne wtasciwosci wyrobu, okreslone zle-
ceniem medycznym,

informacje, ze wyréb odpowiada wymaganiom
zasadniczym, o ktérych mowa w zatgczniku nr 1
do rozporzadzenia, pod wzgledem zaprojekto-
wania, wyprodukowania i opakowania, wraz ze
wskazaniem wymagan zasadniczych, ktére nie
zostaty catkowicie spetnione, z podaniem przy-
czyn;

dla wyrobow przeznaczonych do badan klinicz-
nych:

a) dane umozliwiajgce identyfikacje wyrobu,

b) plan badan, okreslajacy w szczegdlnosci ich cel
naukowy, techniczny, lub medyczne podstawy,
zakres oraz liczbe sztuk przeznaczonych do ba-
dan wyrobow,

c) nazwisko lekarza oraz podmiotu odpowiedzial-
nego za badanie,

d) miejsce, date rozpoczecia oraz planowany czas
trwania badan,

e) informacje, ze wyréb odpowiada wymaganiom
zasadniczym poza zagadnieniami objetymi za-
kresem badan oraz ze, uwzgledniajac te zagad-
nienia, podjeto wszelkie $rodki ostroznosci
w celu ochrony uzytkownikéw i innych osob.

3. Wytwérca zachowuje do wgladu Prezesa Urze-

du Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobow Me-
dycznych i Produktéw Biobdjczych nastepujgce doku-
menty:

1)

dokumentacje wyrobu wykonywanego na zamo-
wienie pozwalajgca na zrozumienie budowy i pro-
cesu produkcji, okreslajaca wyrdb, podajaca para-
metry uzytkowe, tak przygotowang w sposéb wy-
starczajacy do przeprowadzenia oceny zgodnosci
wyrobu z wymaganiami zasadniczymi, o ktorych
mowa w zataczniku nr 1 do rozporzadzenia; wy-
twdrca zapewnia, ze w wyniku procesu produkcji
otrzymane wyroby spetniajg wymagania zawarte
w dokumentacji wytworcy;

dokumentacje wyrobu przeznaczonego do badan
klinicznych zawierajaca:

a) ogolny opis wyrobu,

b) rysunki projektowe, przewidziane sposoby wy-
konywania, zwtaszcza dotyczgce sterylizacji,
schematy czesci sktadowych, podzespotow
i obwodow,

c) opisy i wyjasnienia niezbedne do zrozumienia
rysunkéw i schematow oraz dziatania wyrobu,

d) wyniki analizy ryzyka i wykaz norm zastosowa-
nych w catosci lub w czesci, opisy rozwigzah
przyjetych w celu spetnienia wymagan zasad-
niczych, o ktérych mowa w zatgczniku nr 1 do
rozporzadzenia, jezeli normy nie zostaty zasto-

sowane,

wyniki przeprowadzonych obliczen projekto-
wych, badan i prob technicznych; wytwdrca po-
dejmuje niezbedne srodki w celu zapewnienia,
ze wyroby produkowane sg wedtug dokumen-
tacji technicznej, potwierdzajgc ocene skutecz-
nosci podjetych $rodkéw wtasnorecznym pod-
pisem.



