Warszawa, dnia 23 wrzesnia 2013 r.

Poz. 1127

OBWIESZCZENIE
MINISTRA ZDROWIA

z dnia 6 czerwca 2013 r.

w sprawie ogloszenia jednolitego tekstu rozporzadzenia Ministra Zdrowia w sprawie wymagan zasadniczych
oraz procedur oceny zgodnosci wyrobéw medycznych do diagnostyki in vitro

1. Na podstawie art. 16 ust. 3 ustawy z dnia 20 lipca 2000 r. o oglaszaniu aktéw normatywnych i niektérych innych
aktow prawnych (Dz. U. z2011 r. Nr 197, poz. 1172 1 Nr 232, poz. 1378) ogtasza si¢ w zataczniku do niniejszego obwiesz-
czenia jednolity tekst rozporzadzenia Ministra Zdrowia z dnia 12 stycznia 2011 r. w sprawie wymagan zasadniczych oraz
procedur oceny zgodnosci wyrobow medycznych do diagnostyki in vitro (Dz. U. Nr 16, poz. 75), z uwzglednieniem zmian
wprowadzonych rozporzadzeniem Ministra Zdrowia z dnia 10 kwietnia 2012 r. zmieniajacym rozporzadzenie w sprawie
wymagan zasadniczych oraz procedur oceny zgodnosci wyrobow medycznych do diagnostyki in vitro (Dz. U. poz. 423).

2. Podany w zataczniku do niniejszego obwieszczenia tekst jednolity rozporzadzenia nie obejmuje § 2 rozporzadzenia
Ministra Zdrowia z dnia 10 kwietnia 2012 r. zmieniajgcego rozporzadzenie w sprawie wymagan zasadniczych oraz proce-
dur oceny zgodnosci wyrobow medycznych do diagnostyki in vitro (Dz. U. poz. 423), ktdry stanowi:

,»§ 2. Rozporzadzenie wchodzi w zycie z dniem 1 lipca 2012 r., z wyjatkiem § 1 pkt 1, ktory wchodzi w zycie po
uplywie 14 dni od dnia ogloszenia.”.

Minister Zdrowia: B.A. Arfukowicz

Zatacznik do obwieszczenia Ministra Zdrowia
7 dnia 6 czerwca 2013 r. (poz. 1127)

ROZPORZADZENIE
MINISTRA ZDROWIAY

z dnia 12 stycznia 2011 r.

w sprawie wymagan zasadniczych oraz procedur oceny zgodnos$ci wyrobéw medycznych do diagnostyki in vitro?

Na podstawie art. 23 ust. 3 ustawy z dnia 20 maja 2010 r. o wyrobach medycznych (Dz. U. Nr 107, poz. 679 oraz
z 2011 r. Nr 102, poz. 586 i Nr 113, poz. 657) zarzadza si¢, co nastepuje:

D Minister Zdrowia kieruje dzialem administracji rzagdowej — zdrowie, na podstawie § 1 ust. 2 rozporzgdzenia Prezesa Rady Ministrow
z dnia 18 listopada 2011 r. w sprawie szczegétowego zakresu dziatania Ministra Zdrowia (Dz. U. Nr 248, poz. 1495 i Nr 284,
poz. 1672).

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

Niniejsze rozporzadzenie w zakresie swojej regulacji wdraza postanowienia dyrektywy Komisji 2011/100/UE z dnia 20 grudnia
2011 r. zmieniajacej dyrektywe 98/79/WE Parlamentu Europejskiego i Rady w sprawie wyrobow medycznych uzywanych do diag-
nozy in vitro (Dz. Urz. UE L 341 z22.12.2011, str. 50).
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§ 1. Rozporzadzenie okresla:
1) wymagania zasadnicze dla wyrobo6w medycznych do diagnostyki in vitro;
2)  procedury oceny zgodno$ci wyrobow medycznych do diagnostyki in vitro;
3)  wykaz procedur oceny zgodnosci, ktére mogg by¢ prowadzone przez autoryzowanego przedstawiciela;

4)  wykaz A i wykaz B wyrobéw medycznych do diagnostyki in vitro, o ktorych mowa w art. 21 ustawy z dnia 20 maja
2010 r. o wyrobach medycznych, zwanej dalej ,,ustawa”.

§ 2. Wymagania zasadnicze dla wyrobéw medycznych do diagnostyki in vitro sg okreslone w zataczniku nr 1 do rozpo-
rzadzenia.

§ 3. Wykaz A i wykaz B wyroboéw medycznych do diagnostyki in vitro sg okreslone w zalaczniku nr 2 do rozporzadzenia.

§ 4. Wytworca wyrobow medycznych do diagnostyki in vitro, innych niz wyroby medyczne do diagnostyki in vitro
z wykazu A i z wykazu B, innych niz wyroby do samokontroli oraz innych niz wyroby do oceny dziatania, w celu oznako-
wania ich znakiem CE przeprowadza ocen¢ zgodnosci z zastosowaniem procedury deklaracji zgodnosci WE, okreslonej
w ust. 1-5 zalacznika nr 3 do rozporzadzenia i sporzadza deklaracj¢ zgodnosci przed wprowadzeniem tych wyrobow do
obrotu.

§ 5. Wytwdrca wyrobow medycznych do diagnostyki in vitro z wykazu A, innych niz wyroby do oceny dziatania, w celu
oznakowania ich znakiem CE przeprowadza ocen¢ zgodnos$ci z zastosowaniem procedury:

1)  deklaracji zgodnosci WE — pelny system zapewnienia jako$ci, okreslonej w zalaczniku nr 4 do rozporzadzenia, albo

2) badania typu WE, okreslonej w zataczniku nr 5 do rozporzadzenia, w potaczeniu z procedura dotyczaca deklaracji
zgodno$ci WE — zapewnienie jakosci produkcji, okreslong w zatgczniku nr 7 do rozporzadzenia.

§ 6. Wytwodrca wyrobow medycznych do diagnostyki in vitro z wykazu B, innych niz wyroby do oceny dziatania, w celu
oznakowania ich znakiem CE przeprowadza ocen¢ zgodnosci z zastosowaniem procedury:

1)  deklaracji zgodnosci WE — pelny system zapewnienia jakosci, okreslonej w zalaczniku nr 4 do rozporzadzenia, albo

2)  badania typu WE, okreslonej w zataczniku nr 5 do rozporzadzenia, w potaczeniu z procedura:
a) weryfikacji WE, okreslong w zataczniku nr 6 do rozporzadzenia, albo

b) deklaracji zgodnosci WE — zapewnienie jakos$ci produkcji, okreslong w zataczniku nr 7 do rozporzadzenia.

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

1)  deklaracji zgodno$ci WE, okreslonej w zalaczniku nr 3 do rozporzadzenia, albo
2)  deklaracji zgodnosci WE — pelny system zapewnienia jakosci, okreslonej w zalaczniku nr 4 do rozporzadzenia, albo

3)  badania typu WE, okreslonej w zatgczniku nr 5 do rozporzadzenia, w potaczeniu z procedurg:
a) weryfikacji WE, okreslong w zalagczniku nr 6 do rozporzadzenia, albo

b) deklaracji zgodnosci WE — zapewnienie jakos$ci produkcji, okreslong w zataczniku nr 7 do rozporzadzenia.

§ 8. Wytworca wyrobow do oceny dziatania przed przekazaniem ich do oceny dziatania przeprowadza oceng zgodnosci
i sporzadza o$wiadczenie okreslone w zatgczniku nr 8 do rozporzadzenia.

§ 9. Autoryzowany przedstawiciel moze przeprowadzi¢ oceng zgodnosci wyrobu medycznego do diagnostyki in vitro
z zastosowaniem procedur okreslonych w zalacznikach nr 3, 5, 6 i 8 do rozporzadzenia.

§ 10. Certyfikaty zgodnosci, wydane przez jednostki notyfikowane zgodnie z zalacznikami nr 3—5 do rozporzadzenia, sa
wazne nie dtuzej niz przez okres 5 lat i moga by¢ przedtuzane, na wniosek wytworcy lub autoryzowanego przedstawiciela
ztozony w terminie uzgodnionym umowa, na kolejne okresy, nie dtuzsze niz 5 lat.

§ 11. Rozporzadzenie wchodzi w zycie z dniem ogloszenia®).

3 Rozporzadzenie zostato ogloszone w dniu 24 stycznia 2011 r.
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1.1.

1.2.

Zataczniki do rozporzadzenia Ministra Zdrowia
z dnia 12 stycznia 2011 r.

Zalacznik nr 1

WYMAGANIA ZASADNICZE DLA WYROBOW MEDYCZNYCH
DO DIAGNOSTYKI IN VITRO

CZESC 1.
Wymagania ogélne

Wyroby medyczne do diagnostyki in vitro musza by¢ tak zaprojektowane i wytworzone, aby ich stosowanie w prze-
widzianych warunkach i zgodnie z przewidzianym zastosowaniem nie zagrazato bezposrednio ani posrednio zdro-
wiu i bezpieczenstwu pacjentow, uzytkownikow oraz innych osob. Ryzyko zwiazane z uzywaniem wyrobu medycz-
nego do diagnostyki in vitro moze by¢ dopuszczone pod warunkiem wywazenia korzysci wynikajacych z jego zasto-
sowania dla pacjenta, z zachowaniem wysokich wymagan w zakresie bezpieczenstwa i ochrony zdrowia.

Rozwigzania przyjete przez wytworce w projekcie i konstrukceji wyrobu medycznego do diagnostyki in vitro musza
odpowiada¢ zasadom bezpieczenstwa, uwzgledniajac aktualny stan wiedzy. Przy wyborze najodpowiedniejszych
rozwigzan wytworca stosuje zasady bezpieczenstwa w nastepujacej kolejnosci:

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

2) zastosowanie odpowiednich $rodkéw ochronnych w stosunku do ryzyka niedajacego si¢ usungc;

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

Wyroby medyczne do diagnostyki in vitro muszg by¢ zaprojektowane i wytworzone tak, aby byly odpowiednie do
funkcji okreslonych przez wytworce, z uwzglednieniem aktualnego stanu wiedzy, oraz osigga¢ przewidziane przez
wytworce parametry dziatania, w szczegdlnosci w zakresie czulo$ci analitycznej, czutosci diagnostycznej, swoistosci
analitycznej, swoisto$ci diagnostycznej, doktadnosci, powtarzalnosci, odtwarzalnos$ci, uwzglgdniajac kontrole wpty-
wu znanych zakldocen i granice wykrywalnosci.

Spojnos¢ pomiarowa wzorcow odniesienia lub materialdow kontrolnych zapewnia si¢ przez dostgpnosé referencyj-
nych procedur pomiarowych lub materialow odniesienia wyzszego rze¢du.

Wiasciwosci i parametry dziatania, o ktorych mowa w ust. 1-3, nie moga ulec pogorszeniu w stopniu powodujacym,
ze zdrowie i bezpieczenstwo pacjentow lub uzytkownikow oraz, jezeli ma to zastosowanie, innych oséb moga by¢
zagrozone podczas wskazanego przez wytworce okresu uzytkowania wyrobu medycznego do diagnostyki in vitro,
jezeli wyrob ten podlega obcigzeniom, ktore mogg wystgpi¢ w normalnych warunkach uzywania. Jezeli wytworca
nie okreslit okresu uzytkowania wyrobu medycznego do diagnostyki in vitro, nalezy przyjac¢ taki okres, jaki jest
przyjmowany dla tego rodzaju wyrobow, uwzgledniajac przewidziane zastosowanie i cel uzywania wyrobu.

Wyroby medyczne do diagnostyki in vitro musza by¢ zaprojektowane, wytworzone i opakowane w sposob uniemoz-
liwiajacy pogorszenie si¢ ich wlasciwos$ci i parametréw dziatania w przewidzianym okresie uzytkowania, na skutek
warunkow transportu i sktadowania, z uwzglednieniem instrukcji i informacji dostarczanych przez wytworce.

CZESC 1L

Wymagania dotyczace projektu i wykonania
Wiasciwosci chemiczne i fizyczne

Wyroby medyczne do diagnostyki in vitro musza by¢ zaprojektowane i wytworzone w sposob zapewniajacy osiag-
ni¢cie wlasciwosci i parametréw dziatania okreslonych w czesci I ust. 1-3, ze szczegdlnym uwzglednieniem mozli-
wosci pogorszenia dziatania analitycznego z powodu niezgodnosci pomigdzy uzytymi materiatami a probkami, taki-
mi jak tkanki biologiczne, komorki, ptyny ustrojowe i drobnoustroje, przewidzianymi do uzycia z wyrobem medycz-
nym do diagnostyki in vitro, z uwzglednieniem przewidzianego zastosowania danego wyrobu.

Wyroby medyczne do diagnostyki in vitro musza by¢ zaprojektowane, wytworzone i opakowane w sposob ograni-
czajacy niebezpieczenstwo zwigzane z wyciekiem substancji, zanieczyszczeniami i pozostato§ciami, stwarzane dla
0s0b zajmujacych si¢ transportem, przechowywaniem i stosowaniem tych wyrobéw, z uwzglednieniem ich przewi-
dzianego zastosowania.
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2.2.

2.3.

24.

2.5.

2.6.

2.7.

3.2.

3.3.

3.4.

Zakazenia i skazenie mikrobiologiczne

Wyroby medyczne do diagnostyki in vitro oraz procesy ich wytwarzania musza by¢ zaprojektowane w sposob elimi-
nujacy lub redukujacy ryzyko zakazenia pacjenta, uzytkownika lub innych osob. Konstrukcja wyrobu medycznego
do diagnostyki in vitro powinna zapewnia¢ tatwos$¢ postugiwania si¢ nim i ogranicza¢ skazenia podczas jego uzywa-
nia oraz ograniczac¢ ryzyko zanieczyszczenia lub wycieku z tego wyrobu podczas jego uzywania, a w przypadku
pojemnikdéw na probki — ryzyko skazenia probki. Proces wytwarzania musi by¢ odpowiedni do tych celow.

Jezeli wyrob medyczny do diagnostyki in vitro zawiera substancje biologiczne, ryzyko zakazenia musi by¢ ograni-
czone przez dobor whasciwych dawcow 1 odpowiednich substancji oraz przez zastosowanie wlasciwej, zwalidowane;j
inaktywacji, sSrodkéw ochrony, badan i procedur kontroli.

Wyroby medyczne do diagnostyki in vitro oznakowane jako ,,STERYLNE” albo ,,JALOWE”, albo ,,STERILE” albo
posiadajace okreslony stan mikrobiologiczny musza by¢ zaprojektowane, wytworzone i opakowane w odpowiednie
opakowania, zgodnie z procedurami zapewniajagcymi zachowanie wlasciwego, wskazanego w oznakowaniu, stanu
mikrobiologicznego do czasu wprowadzenia do obrotu i zgodnie z okre§lonymi przez wytwdrce warunkami trans-
portu i sklfadowania do czasu, gdy opakowanie ochronne zostanie uszkodzone lub otwarte.

Przetwarzanie wyrobéw medycznych do diagnostyki in vitro oznakowanych jako ,,STERYLNE” albo ,,JALOWE”,
albo ,,STERILE” albo posiadajacych okreslony stan mikrobiologiczny musi by¢ prowadzone zgodnie z odpowiednig
zwalidowana metodg.

System pakowania wyrobow medycznych do diagnostyki in vitro, z wytaczeniem wyrobow okreslonych w ust. 2.3,
musi zapewnia¢ utrzymanie tych wyrobow w stanie niepogorszonym na ustalonym przez wytworce poziomie czysto-
$ci mikrobiologicznej. Jezeli wyroby medyczne do diagnostyki in vitro majg by¢ sterylizowane przed uzyciem, nale-
zy zminimalizowa¢ ryzyko zanieczyszczenia mikrobiologicznego. Nalezy podja¢ kroki w celu zminimalizowania
zanieczyszczenia mikrobiologicznego podczas doboru i postgpowania z surowcami oraz wytwarzania, przechowy-
wania i dystrybucji wyrobéw medycznych do diagnostyki in vitro, jezeli zanieczyszczenie moze ujemnie wptynac na
ich dzialanie.

Wyroby medyczne do diagnostyki in vitro przeznaczone do sterylizacji muszg by¢ wytwarzane we wlasciwie kontro-
lowanych warunkach (np. §rodowiska).

System pakowania niesterylnych wyrobéw medycznych do diagnostyki in vitro powinien zapewni¢ utrzymanie ich
w stanie niepogorszonym, na ustalonym przez wytworce poziomie czystosci mikrobiologicznej i jezeli wyroby takie
maja by¢ sterylizowane przed uzyciem, opakowanie musi minimalizowaé ryzyko zanieczyszczenia mikrobiologicz-
nego i uwzglednia¢ metode sterylizacji wskazang przez wytworce.

Wytwarzanie a wlasciwosci srodowiska

Jezeli wyréb medyczny do diagnostyki in vitro jest przeznaczony do uzywania w potgczeniu z innymi wyrobami
medycznymi do diagnostyki in vitro lub sprzg¢tem, to caly uktad, wiaczajac system potaczen, musi by¢ bezpieczny
i nie moze pogarsza¢ podanych parametrow dzialania wyrobéw medycznych do diagnostyki in vitro. Wszelkie ogra-
niczenia uzywania wskazuje si¢ w oznakowaniu lub w instrukcjach uzywania.

Wyroby medyczne do diagnostyki in vitro musza by¢ zaprojektowane i wytworzone w sposob eliminujacy lub ogra-
niczajacy ryzyko zwigzane z ich uzywaniem w polaczeniu z materiatami, substancjami i gazami, z ktorymi moga si¢
zetkna¢ w warunkach normalnego uzywania.

Wyroby medyczne do diagnostyki in vitro musza by¢ zaprojektowane i wytworzone w sposob zapewniajacy odpo-
wiedni poziom odpornosci na zaklocenia elektromagnetyczne oraz eliminujacy lub ograniczajacy, na ile jest to moz-
liwe, ryzyko:

1) wurazu zwigzane z ich wlasciwo$ciami fizycznymi, w szczegolnosci z parametrem objeto$¢ x ci$nienie, wymia-
rami i cechami ergonomicznymi;

2) zwigzane z dajacymi si¢ przewidzie¢ wptywami czynnikow zewnetrznych, takich jak: pola magnetyczne, ze-
wnetrzne oddziatywania elektryczne, wytadowania elektrostatyczne, ci$nienie lub jego zmiany, wilgotno$é,
temperatura, przyspieszenie i przypadkowe wniknigcie substancji obcych do wyrobu medycznego do diagno-
styki in vitro.

Wyroby medyczne do diagnostyki in vitro muszg by¢ zaprojektowane i wytworzone w sposob zapewniajacy im od-
powiedni poziom wtasnej odpornosci na zaklocenia elektromagnetyczne, umozliwiajacy ich dziatanie zgodne z prze-
widzianym zastosowaniem.

Wyroby medyczne do diagnostyki in vitro musza by¢ zaprojektowane i wytworzone w spos6b minimalizujacy ryzy-
ko zapalenia si¢ lub wybuchu podczas normalnego uzywania, w stanie normalnym i w stanie pojedynczego uszko-



Dziennik Ustaw -5- Poz. 1127

3.5.

3.6.

4.2.

5.2.

5.3.

6.1.

6.2.

6.3.

6.4.
6.4.1.

dzenia, ze szczeg6lnym uwzglednieniem wyrobow medycznych do diagnostyki in vitro, ktorych przewidziane zasto-
sowanie wigze si¢ z narazeniem na kontakt z substancjami fatwopalnymi lub mogacymi powodowac¢ zapton, Iub
ktore sa uzywane z tymi substancjami.

Wyroby medyczne do diagnostyki in vitro musza by¢ zaprojektowane i wytworzone w sposob ulatwiajacy bezpiecz-
ne usuwanie odpadow.

Pomiar, monitorowanie i skala odczytu, w tym wskazniki zmieniajagce barwg i inne wskazniki optyczne, muszg by¢
zaprojektowane zgodnie z zasadami ergonomii, z uwzglgdnieniem przewidzianego zastosowania wyrobu medyczne-
go do diagnostyki in vitro.

Przyrzady pomiarowe i aparaty z funkcja pomiarowa

Wyroby medyczne do diagnostyki in vitro bedace przyrzadami pomiarowymi lub aparatami z funkcjg pomiarowsg
muszg by¢ zaprojektowane 1 wytworzone w sposob zapewniajacy dostateczng stabilnos¢ i doktadnos¢ pomiaru w od-
powiednich dla nich granicach doktadnosci, z uwzglgdnieniem przewidzianego zastosowania wyrobu oraz dostep-
nych referencyjnych procedur pomiarowych i materiatlow odniesienia. Wytworca ustala granice doktadnosci.

Wartosci pomiaru musza by¢ wyrazone w legalnych jednostkach miary.
Ochrona przed promieniowaniem

Wyroby medyczne do diagnostyki in vitro musza by¢ zaprojektowane, wytworzone i opakowane w sposob minima-
lizujacy narazenie uzytkownikow i innych osoéb na promieniowanie.

Wyroby medyczne do diagnostyki in vitro przeznaczone do emitowania potencjalnie niebezpiecznego promieniowa-
nia w pasmie widzialnym lub niewidzialnym muszg by¢:

1) zaprojektowane i wytworzone w sposdb zapewniajacy mozliwo$é kontroli lub regulacji charakterystyki i ilosci
emitowanego promieniowania;

2) zaopatrzone w wizualne lub dzwigkowe ostrzezenia o takiej emisji.

Instrukcje uzywania wyrobéw medycznych do diagnostyki in vitro emitujagcych promieniowanie muszg podawac
szczegOlowe informacje o wlasciwosciach emitowanego promieniowania, Srodkach ochrony uzytkownika, o sposo-
bach unikania niewtasciwego uzycia oraz eliminowania ryzyka zwigzanego z instalowaniem.

Wymagania dla wyrobow medycznych do diagnostyki in vitro podtaczonych do zewngtrznego zrédta zasilania lub
wyposazonych w zrodlo zasilania

Wyroby medyczne do diagnostyki in vitro zawierajace programowalne uktady elektroniczne, w tym oprogramowa-
nie, musza by¢ tak zaprojektowane, aby zapewni¢ powtarzalnos¢, niezawodnos¢ i dziatanie takich uktadow zgodnie
z ich przewidzianym zastosowaniem.

Wyroby medyczne do diagnostyki in vitro musza by¢ tak zaprojektowane i wytworzone, aby zminimalizowac ryzyko
wytwarzania przez nie zaktocen elektromagnetycznych, ktore moglyby mie¢ szkodliwy wplyw na dzialanie innych
wyrobow medycznych do diagnostyki in vitro lub sprz¢tu w typowym Srodowisku.

Wyroby medyczne do diagnostyki in vitro musza by¢ zaprojektowane i wytworzone w sposob chronigcy w mozliwie
najwiekszym stopniu przed ryzykiem przypadkowego porazenia pradem elektrycznym podczas normalnego uzywa-
nia, w stanie normalnym i w stanie pojedynczego uszkodzenia, jezeli zostaly prawidtowo zainstalowane i sg wlasci-
wie utrzymywane.

Ochrona przed ryzykiem zwigzanym z zagrozeniami mechanicznymi i cieplnymi

Wyroby medyczne do diagnostyki in vitro musza by¢ zaprojektowane i wytworzone w taki sposob, aby chroni¢ uzyt-
kownika przed ryzykiem urazoéw mechanicznych. Wyroby medyczne do diagnostyki in vitro muszg wykazywac od-
powiednig stabilno$¢ w przewidzianych warunkach uzywania oraz musza by¢ skonstruowane w taki sposéb, aby
wytrzymywac obcigzenia zwigzane z przewidywanym srodowiskiem pracy przez przewidywany okres ich uzywania,
z uwzglednieniem wymagan dotyczacych przegladéw i utrzymywania okreslonych przez wytworce.

Jezeli istnieje ryzyko powodowane obecnoscig czgsci ruchomych, mozliwoscig ich rozpadnigcia lub oderwania si¢ lub
wyciekiem substancji, wyrdob medyczny do diagnostyki in vitro musi by¢ wyposazony w odpowiednie $rodki ochronne.

Wszystkie zabezpieczenia lub inne $rodki ochronne dotaczone do wyrobu medycznego do diagnostyki in vitro w ce-
lu zapewnienia ochrony, w szczegolnosci przed czesciami ruchomymi, musza by¢ bezpieczne i nie moga zaktocaé
normalnej pracy ani ogranicza¢ normalnego utrzymywania wyrobu medycznego do diagnostyki in vitro przewidzia-
nego przez wytworce.
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6.4.2.

6.4.3.

6.4.4.

6.4.5.

7.1.

7.2.

8.2.

8.3.9

Wyroby medyczne do diagnostyki in vitro muszg by¢ zaprojektowane i wytworzone w sposéb zmniejszajacy zagro-
zenie wynikajace z drgan przez nie wytwarzanych do najnizszego mozliwego poziomu, uwzgledniajac postep tech-
niczny i dostepne $rodki ograniczenia drgan, szczegdlnie w miejscu ich powstawania, o ile drgania te nie sg elemen-
tem ustalonego przez wytworce dziatania wyrobu.

Wyroby medyczne do diagnostyki in vitro musza by¢ zaprojektowane i wytworzone w sposob obnizajacy do najniz-
szego osiaggalnego poziomu ryzyko wynikajace z wytwarzanego przez nie hatasu, uwzgledniajac postep techniczny
i dostepne $rodki ograniczenia hatasu, szczegodlnie w miejscu jego powstawania, o ile hatas ten nie jest elementem
ustalonego przez wytworce dzialania wyrobu.

Koncowki i przytacza do sieci elektrycznej, gazowej lub hydraulicznej oraz pneumatycznej, przewidziane do obstugi
przez uzytkownika, muszg by¢ zaprojektowane i wytworzone w spos6b minimalizujacy wszelkie potencjalne zagro-
Zenia.

Dostepne czgsci wyrobéw medycznych do diagnostyki in vitro, z wylaczeniem czesci lub powierzchni przeznaczo-
nych do ogrzewania lub osiagania okreslonych temperatur, i ich otoczenie nie moga w normalnych warunkach uzy-
wania osigga¢ temperatur potencjalnie niebezpiecznych.

Wymagania dotyczace wyrobow do samokontroli

Wyroby do samokontroli muszg by¢ zaprojektowane i wytworzone w taki sposob, aby dziatalty odpowiednio do ich
przewidzianego zastosowania, biorac pod uwage umiejetnosei i $rodki dostgpne uzytkownikom oraz wplyw mozli-
wych do przewidzenia r6znic w sposobach korzystania przez uzytkownikéw i warunkach otoczenia. Instrukcje uzywa-
nia i informacje dostarczane przez wytworcg powinny by¢ tatwe do zrozumienia i zastosowania przez uzytkownika.

Wyroby do samokontroli musza by¢ zaprojektowane 1 wytworzone w taki sposob, aby:

1) zapewni¢ tatwo$¢ uzycia przez osobg¢ niebgdaca profesjonalnym uzytkownikiem we wszystkich stadiach uzy-
wania;

2) ograniczy¢ do minimum mozliwo$¢ bledu uzytkowego przy postugiwaniu si¢ wyrobem do samokontroli i przy
interpretacji wynikow.

Wyroby do samokontroli powinny zapewniac¢, jezeli to mozliwe, procedury pozwalajace uzytkownikowi na kontrole
w trakcie uzywania, czy dany wyrdb do samokontroli dziata zgodnie z przeznaczeniem.

Informacje dostarczane przez wytworce

Do kazdego wyrobu medycznego do diagnostyki in vitro nalezy dotaczy¢ informacje potrzebne do jego bezpieczne-
go 1 wlasciwego uzywania, zredagowane odpowiednio do poziomu wyszkolenia i wiedzy potencjalnych uzytkowni-
kéw, oraz informacje konieczne do identyfikacji wytworcy. Informacje te obejmujg dane zamieszczone w oznako-
waniu i instrukcjach uzywania.

Informacje potrzebne do bezpiecznego i wlasciwego uzywania wyrobu medycznego do diagnostyki in vitro powinny
znajdowac si¢ na samym wyrobie lub opakowaniu handlowym, jezeli jest to mozliwe. Jezeli osobne petlne oznakowa-
nie kazdej sztuki nie jest mozliwe, informacje musza by¢ podane na opakowaniu lub w instrukcji uzywania dostar-
czanej z jednym lub wigksza liczbg wyrobow medycznych do diagnostyki in vitro.

Instrukcje uzywania musza towarzyszy¢ lub znajdowac si¢ w opakowaniu jednego lub wigkszej liczby wyrobéw me-
dycznych do diagnostyki in vitro. W uzasadnionych i wyjatkowych przypadkach dopuszcza si¢ niedotaczanie instrukcji
uzywania do wyrobow medycznych do diagnostyki in vitro, ktore mozna bezpiecznie i whasciwie uzywaé bez instrukcji.

Wytworca musi uwzglednic przepisy panstwa czlonkowskiego, w ktorym wyroby medyczne do diagnostyki in vitro
maja by¢ uzywane, dotyczace jezyka lub jezykow, na ktore powinny by¢ przettumaczone oznakowania i instrukcje
uzywania tych wyrobéw, a w przypadku wyrobéw do samokontroli, oznakowania i instrukcje uzywania musza by¢
przettumaczone na urzgdowy jezyk lub urzgdowe jezyki panstwa cztonkowskiego, w ktorym wyrob do samokontroli
ma dotrze¢ do uzytkownika koncowego.

Zaleca si¢, aby informacje mialy posta¢ symboli. Kazdy uzyty symbol i kolor identyfikacyjny musi by¢ zgodny
z normami zharmonizowanymi. W przypadkach gdy normy zharmonizowane nie okreslaja odpowiednich symboli
lub koloréw identyfikacyjnych, zastosowane symbole i kolory opisuje si¢ w dokumentacji dostarczanej z wyrobem
medycznym do diagnostyki in vitro.

W przypadku wyrobéw medycznych do diagnostyki in vitro, ktére zawieraja substancje lub mieszaning substancji,
ktére mozna uznaé za niebezpieczne z uwagi na ich rodzaj, ilo§¢ sktadnikéw oraz postac, w jakiej wystepuja, wyma-

4 W brzmieniu ustalonym przez § 1 pkt 1 rozporzgdzenia Ministra Zdrowia z dnia 10 kwietnia 2012 r. zmieniajgcego rozporzadzenie
w sprawie wymagan zasadniczych oraz procedur oceny zgodno$ci wyrobow medycznych do diagnostyki in vitro (Dz. U. poz. 423),
ktore weszto w zycie z dniem 1 lipca 2012 r.; wszedl w zycie z dniem 3 maja 2012 r.
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8.4.

8.5.

8.6.

8.7.

gania dotyczace odpowiednich symboli i oznakowania okre$laja przepisy dotyczace substancji chemicznych i ich
mieszanin. W przypadku gdy na wyrobie medycznym do diagnostyki in vitro lub jego etykiecie nie ma miejsca, aby
zamie$ci¢ wymagane informacje, na etykiecie umieszcza si¢ odpowiednie symbole ostrzegawcze, a pozostale infor-
macje zamieszcza w instrukcji uzywania. Jezeli wszystkie istotne informacje umieszczono w instrukcji uzywania
wyrobu medycznego do diagnostyki in vitro, nie stosuje si¢ do niego przepisow dotyczacych karty charakterystyki
okreslonych w przepisach dotyczacych substancji chemicznych i ich mieszanin.

Oznakowanie zawiera w szczegdlnosci nastepujace elementy, ktore moga mie¢ takze posta¢ symboli:

1) nazwe lub nazwe handlowg wyrobu medycznego do diagnostyki in vitro oraz nazwe i adres wytworcy; w przy-
padku wyrobu medycznego do diagnostyki in vitro importowanego do panstwa cztonkowskiego w celu dystry-
bucji w panstwach cztonkowskich, etykiety, zewngtrzne opakowanie lub instrukcje uzywania powinny zawieraé
ponadto nazwg i adres autoryzowanego przedstawiciela;

2) informacje niezbedne uzytkownikowi do jednoznacznej identyfikacji wyrobu medycznego do diagnostyki
in vitro i zawarto$ci opakowania;

3) wyraz . JALOWE” albo ,,STERYLNE”, albo ,,STERILE” albo wskazanie szczegdlnego stanu mikrobiologicz-
nego lub stanu czystosci wyrobu medycznego do diagnostyki in vitro, jezeli dotyczy;

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

5) oznaczenie daty, przed uptywem ktorej wyrdb medyczny do diagnostyki in vitro lub jego cze¢$¢ moze by¢ uzywana
bezpiecznie bez pogorszenia parametréw dziatania, wyrazonej w kolejnoscei: rok, miesigce i, jezeli to istotne, dzien;

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

7) stwierdzenie, ze dany wyrob jest przeznaczony do diagnostyki in vitro, jezeli ma to znaczenie;

8) specjalne warunki przechowywania lub obchodzenia si¢ z wyrobem medycznym do diagnostyki in vitro;

9) specjalne zalecenia eksploatacyjne, jezeli dotyczy;

10) stosowne ostrzezenia lub $rodki ostroznos$ci, ktore nalezy przedsiewziac,

11) jezeli wyréb medyczny do diagnostyki in vitro jest przeznaczony do samokontroli, wyrazne stwierdzenie tego

faktu.

Jezeli przewidziane zastosowanie wyrobu medycznego do diagnostyki in vitro moze nie by¢ oczywiste dla uzytkow-
nikéw, wytworca okresla wyraznie to zastosowanie w instrukcjach uzywania i w oznakowaniu, jezeli dotyczy.

Jezeli to uzasadnione i wykonalne, wyroby medyczne do diagnostyki in vitro i czesci od nich odtaczalne muszg by¢
identyfikowane kodem lub numerem partii lub serii, aby umozliwi¢ podj¢cie dziatan w celu wykrycia potencjalnego
ryzyka stwarzanego przez te wyroby i czgsci od nich odlaczalne.

Instrukcja uzywania wyrobu medycznego do diagnostyki in vitro musi zawierac:
1) dane okre$lone w ust. 8.4, z wylgczeniem pkt 4 i 5;

2) sklad produktu odczynnikowego okreslony przez rodzaj i ilos¢ lub stezenie substancji aktywnego sktadnika lub
aktywnych sktadnikéw odczynnika, odczynnikow lub zestawu, jak réwniez, jezeli dotyczy, stwierdzenie, ze
wyréb medyczny do diagnostyki in vitro zawiera inne sktadniki, ktore moga wptynac na pomiar;

3) warunki przechowywania oraz okres trwalosci po pierwszym otwarciu bezposredniego opakowania oraz warun-
ki przechowywania i trwatosci odczynnikoéw roboczych;

4) parametry dziatania, o ktorych mowa w czesci I ust. 3;

5) wskazanie wymaganego specjalnego sprzetu, w tym informacje niezbedne do identyfikacji tego sprzetu w celu
jego wlasciwego uzycia;

6) rodzaj probki, jakiej nalezy uzyé¢, oraz specjalne warunki jej pobierania, wstepnego przygotowania oraz, jezeli
to niezbgdne, warunki przechowywania i instrukcje przygotowania pacjenta;

7) szczegodtowy opis procedury, zgodnie z ktorg nalezy postgpowaé podczas uzywania wyrobu medycznego do
diagnostyki in vitro;

8) procedur¢ pomiarowa, wedhug ktorej nalezy stosowac¢ wyrdb medyczny do diagnostyki in vitro, wigcznie z:
a) zasada metody pomiaru,

b) specyficznymi parametrami analitycznymi, takimi jak: czuto$¢, swoistos¢, doktadnosc, powtarzalno$é, od-
twarzalnos¢, granice wykrywalnosci i zakres pomiarowy, wlaczajac w to informacje konieczne do kontroli
znanych zakldcen,
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10)

11)

12)
13)

14)

15)

16)

17)

18)

19)

20)

21)

¢) ograniczeniami metody oraz informacja na temat stosowania przez uzytkownika dostgpnych referencyj-
nych procedur pomiarowych i materialéw odniesienia,

d) szczegdtowymi informacjami dotyczacymi dodatkowych procedur lub postgpowania, koniecznych przed
uzyciem wyrobu medycznego do diagnostyki in vitro, w szczegdlnosci rozpuszczania, inkubacji, rozcien-
czania lub sprawdzania przyrzadu,

e) wskazaniem, czy jest wymagane specjalne przeszkolenie uzytkownikows;
metod¢ matematyczng obliczania wynikow analitycznych;

srodki, jakie nalezy podja¢ w przypadku zmian parametréw analitycznych wyrobu medycznego do diagnostyki
in vitro;

informacje dla uzytkownika odnoszace si¢ do:

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

b) spdjnosci pomiarowej wzorcowania wyrobu medycznego do diagnostyki in vitro;

przedzialy referencyjne dla oznaczanych wielkosci, tacznie z opisem wilasciwej populacji odniesienia;

jezeli wyroéb medyczny do diagnostyki in vitro, aby dziata¢ zgodnie z przewidzianym zastosowaniem, ma by¢
uzywany tacznie, zainstalowany lub potaczony z innymi wyrobami medycznymi do diagnostyki in vitro lub
sprzgtem — szczegotowe dane o jego wlasciwosciach, wystarczajace do poprawnej identyfikacji wyrobéw me-
dycznych do diagnostyki in vitro lub sprz¢tu, w celu otrzymania wlasciwego i bezpiecznego potaczenia;

wszelkie informacje potrzebne do sprawdzenia, czy wyréb medyczny do diagnostyki in vitro jest wlasciwie
zainstalowany i dziala poprawnie i bezpiecznie, oraz szczegétowe informacje dotyczace rodzaju i czestosci
przeprowadzania konserwacji i wzorcowania, konieczne do zapewnienia odpowiedniego i bezpiecznego dziata-
nia tego wyrobu, a takze informacje o bezpiecznym pozbywaniu si¢ odpadéw;

szczegolowe informacje dotyczace dodatkowego postepowania lub czynnosci koniecznych przed uzyciem wy-
robu medycznego do diagnostyki in vitro, w szczegdlnosci sterylizacji i montazu koncowego;

instrukcje postgpowania niezbedne w razie uszkodzenia opakowania ochronnego oraz szczegotowe informacje
o wlasciwych metodach ponownej sterylizacji lub odkazenia;

informacje o wlasciwych procesach pozwalajacych na ponowne uzycie, obejmujacych czyszczenie, dezynfek-
cj¢, pakowanie oraz metod¢ ponownej sterylizacji lub odkazenia, a takze o ograniczeniach krotnosci uzycia,
jezeli wyrdb medyczny do diagnostyki in vitro stuzy do wiclokrotnego uzytku;

srodki ostrozno$ci, jakie nalezy podja¢ w razie narazenia, w dajacych si¢ przewidzie¢ warunkach srodowiska,
na dzialanie w szczegolnosci: pol magnetycznych, zewnetrznego oddziatywania elektrycznego, wytadowan
elektrostatycznych, ci$nienia lub jego zmian, przyspieszenia, termicznych zrodet zaptonu i innych czynnikow;

srodki ostroznosci, jakie nalezy podja¢ w razie szczegdlnych, nietypowych zagrozen zwigzanych z uzywaniem
lub pozbywaniem si¢ wyrobu medycznego do diagnostyki in vitro, facznie ze specjalnymi srodkami ochronny-
mi; jezeli wyrob medyczny do diagnostyki in vitro zawiera substancje pochodzenia ludzkiego lub tkanki pocho-
dzenia zwierzegcego, nalezy zwroci¢ uwage na ich potencjalnie zakazny charakter;

w odniesieniu do wyrobu do samokontroli:

a) wyniki powinny by¢ wyrazane i przedstawiane w sposob czytelny i zrozumiaty dla osoby niebgdacej pro-
fesjonalnym uzytkownikiem; informacje nalezy dostarczy¢ wraz ze wskazowkami dotyczacymi dziatan,
ktére nalezy podja¢ w przypadku pozytywnego, negatywnego albo niejednoznacznego wyniku oraz o moz-
liwosci wystapienia wyniku fatszywie dodatniego albo fatszywie ujemnego,

b) w szczegolnych przypadkach, gdy informacje podane przez wytworce wystarczajg, aby umozliwi¢ uzyt-
kownikowi stosowanie wyrobu medycznego do diagnostyki in vitro i zrozumienie wyniku albo wynikow
podawanych przez dany wyrob, mozna poming¢ szczegoétowe informacje,

¢) informacje muszg zawiera¢ wyrazne ostrzezenie, ze uzytkownik nie powinien podejmowac zadnych decy-
zji o charakterze medycznym bez uprzedniej konsultacji z lekarzem,

d) w przypadku wyrobu medycznego do diagnostyki in vitro uzywanego do monitorowania istniejacego stanu
chorobowego, informacj¢ o tym, ze pacjent moze wprowadza¢ zmiany do leczenia tylko wtedy, jezeli od-
byt wlasciwe przeszkolenie;

date wydania albo ostatniej aktualizacji instrukcji uzywania.
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Zalacznik nr 2

WYKAZ ATWYKAZ B WYROBOW MEDYCZNYCH DO DIAGNOSTYKI IN VITRO

Wykaz A

1.

Odczynniki oraz produkty odczynnikowe, lacznie z odpowiednimi kalibratorami i materiatami kontrolnymi, do
oznaczania nastepujacych grup krwi: uktad ABO, uktad Rh (C, c, D, E, ¢), antygeny Kell.

2. Odczynniki oraz produkty odczynnikowe, tacznie z odpowiednimi kalibratorami i materiatami kontrolnymi, do wy-
krywania, potwierdzania i ilosciowego oznaczania w ludzkich probkach markerow zakazenia HIV (HIV 1 1 2),
HTLV 11 II oraz zapalenia watroby typu B, C i D.

3.9 Testy do przesiewowych, diagnostycznych i potwierdzajacych badan krwi w kierunku wariantu choroby Creutzfeldta-
-Jakoba (vCJD).

Wykaz B

I. Odczynniki oraz produkty odczynnikowe, tacznie z odpowiednimi wzorcami kalibracyjnymi i materiatlami kontrol-
nymi, do ustalania grup krwi — antygeny Duffy i Kidd.

2. Odczynniki oraz produkty z odczynnikiem, tacznie z odpowiednimi kalibratorami i materiatami kontrolnymi, do
ustalania nieregularnych przeciwciat antyerytrocytarnych.

3. Odczynniki oraz produkty odczynnikowe, tacznie z odpowiednimi kalibratorami i materiatami kontrolnymi, do wy-
krywania i kwantyfikacji w probkach pobranych od ludzi wrodzonych zakazen rézyczki i toksoplazmozy.

4. Odczynniki oraz produkty odczynnikowe, tacznie z odpowiednimi kalibratorami i materiatami kontrolnymi, do diag-
nozowania choroby dziedzicznej — fenyloketonurii.

5. Odczynniki oraz produkty odczynnikowe, facznie z odpowiednimi kalibratorami i materiatami kontrolnymi, do wy-
krywania zakazen cytomegalowirusem i chlamydiami u ludzi.

6. Odczynniki oraz produkty odczynnikowe, facznie z odpowiednimi kalibratorami i materiatami kontrolnymi, do wy-
krywania nastgpujacych grup antygendéw zgodnosci tkankowej HLA: DR, A, B.

7. Odczynniki oraz produkty odczynnikowe, tacznie z odpowiednimi kalibratorami i materiatami kontrolnymi, do wy-
krywania markera nowotworowego PSA.

8. Odczynniki oraz produkty odczynnikowe, tagcznie z odpowiednimi kalibratorami i materiatami kontrolnymi oraz
oprogramowaniem, przeznaczone specjalnie do oceny ryzyka trisomii 21.

9. Wyréb do samokontroli, facznie z odpowiednimi kalibratorami i materiatami kontrolnymi, stuzacy do mierzenia
stezenia cukru we krwi.

Zalacznik nr 3
DEKLARACJA ZGODNOSCI WE

I. Deklaracja zgodnosci WE jest procedura, zgodnie z ktérg wytworca lub jego autoryzowany przedstawiciel, spetnia-
jacy wymagania, o ktérych mowa w ust. 2-5, oraz dodatkowo w przypadku wyrobéw do samokontroli spetniajacy
wymagania, o ktérych mowa w ust. 6, zapewnia i oswiadcza, ze wyroby medyczne do diagnostyki in vitro, dla kt6-
rych deklaracja zgodno$ci zostata wystawiona, spetniaja odnoszace si¢ do tych wyrobéw wymagania. Wytworca
oznakowuje wyrob medyczny do diagnostyki in vitro znakiem CE.

2. Wytworca przygotowuje dokumentacje techniczng, o ktérej mowa w ust. 3, i zapewnia, ze W procesie wytwarzania
zastosowano zasady zapewnienia jakosci, o ktérych mowa w ust. 4.

3. Dokumentacja techniczna musi umozliwia¢ oceng zgodnosci wyrobu medycznego do diagnostyki in vitro z odnosza-

cymi si¢ do niego wymaganiami i zawiera¢ w szczegolnosci:

1) ogdlny opis wyrobu medycznego do diagnostyki in vitro, tacznie z planowanymi wersjami;

5)

Dodany przez § 1 pkt 2 rozporzadzenia, o ktorym mowa w odno$niku 4.
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2) dokumentacj¢ systemu jakosci;

3) informacj¢ dotyczaca projektu, tacznie z okre$leniem wlasciwosci podstawowych materialow, wlasciwosci
i ograniczen dzialania wyrobu medycznego do diagnostyki in vitro, metod wytwarzania, oraz rysunki projekto-
we, schematy czgsci sktadowych, w szczegodlnosci: podzespotow i obwodoéw — w przypadku przyrzadow;

4) informacje o pochodzeniu i warunkach, w jakich zostaty pobrane tkanki pochodzenia ludzkiego lub substancje
uzyskane z tych tkanek — w przypadku wyroboéw medycznych do diagnostyki in vitro zawierajacych tkanki po-
chodzenia ludzkiego lub substancje uzyskane z tych tkanek;

5) opisy i objasnienia niezbedne do zrozumienia specyficznych wlasciwosci, o ktoérych mowa w pkt 1-4, rysun-
kow i schematoéw oraz dziatania wyrobu medycznego do diagnostyki in vitro;

6) wyniki analizy ryzyka, wykaz norm zharmonizowanych, ktore zostaty zastosowane w catosci lub w czgsci, oraz
opisy 1 wyjasnienia rozwigzan, ktore zostaty przyjete, aby wyrdb medyczny do diagnostyki in vitro spetniat
wymagania zasadnicze, w przypadku gdy oparto je nie tylko na normach zharmonizowanych;

7) opis zastosowanych procedur w przypadku wyrobow medycznych do diagnostyki in vitro — sterylnych Iub cha-
rakteryzujacych si¢ szczegdlnym stanem mikrobiologicznym lub stanem czystosci;

8) wyniki obliczen projektowych i przeprowadzonych kontroli;

9) jezeli wyrob medyczny do diagnostyki in vitro, aby dziatal zgodnie z przeznaczeniem, ma by¢ potaczony z in-
nym lub z innymi wyrobami medycznymi do diagnostyki in vitro — dowody potwierdzajace, ze spetlnia on wy-
magania zasadnicze po potaczeniu z kazdym z takich wyroboéw posiadajacych wlasciwosci okreslone przez wy-
tworce;

10) sprawozdania z przeprowadzonych badan;

11) dane dotyczace oceny dziatania potwierdzajace parametry dziatania deklarowane przez wytworce, poparte do-
stepnymi pomiarami referencyjnymi, wraz z informacjami na temat metod referencyjnych, materialdéw odnie-
sienia, znanych wartosci odniesienia, doktadnosci i zastosowanych jednostek miary; dane te powinny pochodzi¢
z badan przeprowadzonych w $rodowisku klinicznym lub w innym odpowiednim $rodowisku lub wynikaé
z pi$miennictwa naukowego;

12) wzor oznakowania i instrukcje uzywania;
13) wyniki badan trwatosci.

Wytworca podejmuje niezbedne $rodki w celu zapewnienia, Ze proces wytwarzania jest zgodny z zasadami zapew-
nienia jako$ci odpowiednimi do wytwarzanych wyrobow medycznych do diagnostyki in vitro.

System jako$ci obejmuje:
1) strukture organizacyjng i zakresy odpowiedzialnosci personelu;
2) procesy wytwarzania oraz systematyczne kontrole jakos$ci produkcji;

3) $rodki monitorowania systemu jakosci.

Wytworca ustanawia i utrzymuje aktualng procedure systematycznego przegladu doswiadczen uzyskanych po wpro-
wadzeniu wyrobu medycznego do diagnostyki in vitro do obrotu, wdraza odpowiednie srodki w celu podjgcia wszel-
kich niezbednych dziatan korygujacych, uwzgledniajac rodzaj wyrobu i ryzyko zwigzane z wyrobem medycznym do
diagnostyki in vitro, oraz postepuje zgodnie z przepisami rozdziatu 9 ustawy w przypadku powzigcia informacji
o wystapieniu incydentu medycznego.

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

Wnhniosek powinien umozliwi¢ zrozumienie projektu wyrobu do samokontroli i ocen¢ zgodnos$ci z wymaganiami do-
tyczacymi projektu oraz zawierac:

1) sprawozdania z badan zawierajace wyniki badan przeprowadzonych z udzialem osob niebedacych profesjonal-
nymi uzytkownikami, jezeli dotyczy;

2) informacje dotyczace postugiwania si¢ wyrobem medycznym do diagnostyki in vitro, z uwzglednieniem jego
przeznaczenia do samokontroli;

3) informacje dostarczane z wyrobem do samokontroli zamieszczone w oznakowaniu i w instrukcjach uzywania.
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6.2.

6.3.

3.1.

3.2.

Jednostka notyfikowana ocenia wniosek, wydajac wnioskujacemu certyfikat badania projektu WE, jezeli wyréb do
samokontroli spelnia odnoszace si¢ do niego wymagania. W celu umozliwienia oceny zgodnosci projektu wyrobu do
samokontroli z wymaganiami dotyczacymi projektu jednostka notyfikowana moze zada¢ od wytworcy uzupetnienia
wniosku wynikami dodatkowych badan lub dowodami. Certyfikat badania projektu WE powinien zawiera¢ wnioski
z przeprowadzonej oceny, warunki waznosci, dane konieczne do identyfikacji zatwierdzonego projektu i, jezeli do-
tyczy, opis przewidzianego zastosowania wyrobu do samokontroli.

Whioskodawca powiadamia jednostke notyfikowana, ktora wydata certyfikat badania projektu WE, o wszelkich zna-
czacych zmianach wprowadzonych do zatwierdzonego projektu. Zmiany, ktore moglyby wptyna¢ na zgodnos¢ pro-
jektu z wymaganiami zasadniczymi lub z warunkami uzywania wyrobu do samokontroli, musza by¢ zatwierdzone
przez jednostke notyfikowang. Dodatkowe zatwierdzenia powinny mie¢ forme zatacznika do certyfikatu badania
projektu WE.

Zalacznik nr 4

DEKLARACJA ZGODNOSCI WE —

Pelny system zapewnienia jako$ci

Wytworca zapewnia stosowanie zatwierdzonego systemu zapewnienia jako$ci obejmujacego projektowanie, wy-
twarzanie oraz koncowa kontrol¢ danych wyrobéw medycznych do diagnostyki in vitro, zgodnie z wymaganiami
okreslonymi w ust. 3.1, 3.2 1 3.4, i podlega audytowi, o ktéorym mowa w ust. 3.3, oraz nadzorowi jednostki notyfi-
kowanej, o ktorym mowa w ust. 5.1-5.4. Dodatkowo, w przypadku wyrobow zamieszczonych w wykazie A okres-
lonym w zalaczniku nr 2 do rozporzadzenia, wytworca stosuje si¢ do procedur, o ktorych mowa w ust. 4.1-4.5
16.1-6.2.

Deklaracja zgodnosci WE — pelny system zapewnienia jakoSci jest procedura, wedtug ktorej wytworca wypetniajacy
zobowigzania okreslone w ust. 1 zapewnia i o$wiadcza, ze wyroby medyczne do diagnostyki in vitro, dla ktorych
zostata wystawiona deklaracja zgodnosci, spetniaja odnoszace si¢ do tych wyrobéw wymagania.

Wytworca oznakowuje wyroby medyczne do diagnostyki in vitro znakiem CE i sporzadza pisemna deklaracje zgod-
nos$ci obejmujaca te wyroby.

System jakosci

Wytworca sktada do jednostki notyfikowanej wniosek o oceng¢ jego systemu jakosci. Wniosek ten w szczegdlnosci
zawiera:

1) nazwe i adres wytworcy oraz wszystkich dodatkowych miejsc wytwarzania objetych systemem jakosci;

2) informacje na temat wyrobu medycznego do diagnostyki in vitro lub kategorii wyrobow medycznych do diag-
nostyki in vitro objetych procedura;

3) pisemne o$wiadczenie stwierdzajace, ze nie ztozono do innej jednostki notyfikowanej wniosku w sprawie oceny
systemu jako$ci odnoszacego si¢ do tych samych wyrobow medycznych do diagnostyki in vitro;

4) dokumentacje systemu jakosci;
5) zobowigzanie wytworcy do wypelniania obowigzkéw wynikajacych z zatwierdzonego systemu jakosSci;

6) zobowigzanie wytwoércy do utrzymywania zatwierdzonego systemu jakosci na wlasciwym poziomie i skutecz-
nie funkcjonujacego;

7) zobowigzanie wytworcy do ustanowienia i utrzymywania aktualnej procedury systematycznego przegladu do-
$wiadczen uzyskanych po wprowadzeniu wyrobu medycznego do diagnostyki in vitro do obrotu, do wdrozenia
odpowiednich $rodkéw do prowadzenia dziatan korygujacych oraz do postegpowania zgodnie z przepisami roz-
dziatu 9 ustawy w przypadku powzigcia informacji o wystapieniu incydentu medycznego.

Stosowanie systemu jakosci zapewnia, ze wyroby medyczne do diagnostyki in vitro beda spetniaty odnoszace si¢ do
nich wymagania na wszystkich etapach, od projektu po koncowa kontrole. Wszystkie elementy, wymagania i ustale-
nia przyjete przez wytworce w jego systemie jakosci musza by¢ udokumentowane w sposob systematyczny i upo-
rzadkowany, w formie pisemnych opisow polityki jakosci i procedur, takich jak: programy jakos$ci, plany jakosci,
ksiggi jakosci i zapisy dotyczace jakosci, a w tym opisy:

1) celow polityki jakosci wytworey;
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3.3.

34.

4.1.

2) organizacji przedsigbiorstwa, w szczegolnosci:

a) schemat organizacyjny, zakres odpowiedzialnos$ci personelu kierowniczego za jako$¢ projektu i wytwa-
rzanie danych wyroboéw medycznych do diagnostyki in vitro oraz jego uprawnienia w tym zakresie,

b) metod monitorowania skutecznosci systemu jakosci, a w szczego6lnosci jego zdolnosci do zapewnienia
pozadanej jakosci projektu i wyrobéw medycznych do diagnostyki in vitro, w tym nadzorowanie wyrobow
niezgodnych;

3) procedur monitorowania i weryfikacji projektu wyrobu medycznego do diagnostyki in vitro, w szczeg6lnosci:
a) ogdblny opis wyrobu medycznego do diagnostyki in vitro, w tym wszystkie planowane wersje,
b) dokumentacje, o ktorej mowa w ust. 3 pkt 3—13 zalacznika nr 3 do rozporzadzenia,

¢) w przypadku wyrobu do samokontroli — informacje, o ktéorych mowa w ust. 6.1 zatacznika nr 3 do rozpo-
rzadzenia,

d) opis technik stosowanych do nadzorowania i weryfikacji projektu, procesow i systematycznych srodkow,
ktoére beda stosowane przy projektowaniu wyrobéw medycznych do diagnostyki in vitro;

4) kontroli i technik zapewnienia jakosci na etapie wytwarzania, w szczegolnosci:
a) procesOw i procedur, ktore beda stosowane, w tym dotyczacych sterylizacji,
b) procedur dotyczacych zaopatrzenia,

¢) procedur identyfikacji wyrobu medycznego do diagnostyki in vitro, opracowanych i aktualizowanych na
podstawie rysunkow, specyfikacji lub innych odpowiednich dokumentéw na kazdym etapie wytwarza-
nia;

5) odpowiednich prob i badan, ktore bedg przeprowadzane przed, w trakcie i po wytworzeniu, okreslenia czgsto-
Sci, z jakg beda przeprowadzane, oraz opis uzywanego wyposazenia do badan; musi by¢ mozliwe wsteczne
przesledzenie wzorcowania.

Wytworca przeprowadza kontrole i badania z uwzglednieniem aktualnego stanu wiedzy. Kontrole i badania powinny
obejmowac proces wytwarzania, facznie z wlasciwosciami surowcow, i dotyczy¢ pojedynczych wyrobow lub kazdej
partii wytwarzanych wyrobow medycznych do diagnostyki in vitro.

Przy badaniu wyrobow medycznych do diagnostyki in vitro wymienionych w wykazie A okreslonym w zataczniku
nr 2 do rozporzadzenia wytworca uwzglednia najnowsze dostgpne informacje, w szczegdlnosci dotyczace biologicz-
nej ztozonosci i zmiennosSci probek, ktore majg by¢ badane za pomocg danych wyrobow medycznych do diagnostyki
in vitro.

Jednostka notyfikowana dokonuje audytu systemu jako$ci w celu ustalenia, czy spelnia wymagania, o ktérych mowa
w ust. 3.2, przyjmujac przy tym domniemanie, ze system jako$ci, w przypadku ktérego wdrozono odpowiednie nor-
my zharmonizowane, jest zgodny z tymi wymaganiami.

Zespot oceniajacy musi posiadaé¢ doswiadczenie w ocenie danej technologii. Procedura oceny obejmuje inspekcje
w zakladzie wytworcy, a takze, w uzasadnionych przypadkach, w zaktadach dostawcow lub podwykonawcow wy-
tworcy w celu kontroli proces6w wytwarzania.

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

Wytwoérca powiadamia jednostke notyfikowana, ktéra zatwierdzita system jakosci, o wszelkich planach znaczacych
zmian w systemie jako$ci lub w objetych nim wyrobach medycznych do diagnostyki in vitro. Jednostka notyfikowa-
na ocenia proponowane zmiany i weryfikuje, czy po tych zmianach system jakosci nadal bedzie spelniat wymagania,
o ktérych mowa w ust. 3.2.

Jednostka notyfikowana powiadamia wytworce o wyniku oceny i przedstawia wnioski wraz z uzasadnieniami.
Badanie projektu wyrobu medycznego do diagnostyki in vitro

Dla wyrobow medycznych do diagnostyki in vitro z wykazu A okre§lonego w zataczniku nr 2 do rozporzadzenia
wytworca, oprocz spetnienia obowiazkow, o ktérych mowa w ust. 3.1-3.4, dodatkowo wystepuje do jednostki noty-
fikowanej z wnioskiem o ocen¢ dokumentacji projektu wyrobu medycznego do diagnostyki in vitro przewidzianego
do wytwarzania.
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Whiosek zawiera opis projektu, wytwarzania i parametrow dziatania danego wyrobu do diagnostyki in vitro. Do
wniosku dotacza si¢ dokumenty, o ktorych mowa w ust. 3.2 pkt 3, niezbedne do oceny, czy wyrdb medyczny do
diagnostyki in vitro spetnia odnoszace si¢ do niego wymagania.

Jednostka notyfikowana ocenia wniosek, wydajac wnioskujacemu certyfikat badania projektu WE, jezeli wyrdb me-
dyczny do diagnostyki in vitro spetnia odnoszace si¢ do niego wymagania. Jednostka notyfikowana moze zadac
uzupehienia wniosku o wyniki dalszych badan lub dowody pozwalajace oceni¢ zgodno$¢ z odnoszacymi si¢ do tego
wyrobu wymaganiami. Certyfikat zawiera wnioski z oceny, warunki waznos$ci, dane niezb¢dne do identyfikacji za-
twierdzonego projektu, a takze opis przewidzianego zastosowania wyrobu medycznego do diagnostyki in vitro, jeze-
li dotyczy.

Zmiany w zatwierdzonym projekcie musza uzyska¢ dodatkowe zatwierdzenie jednostki notyfikowanej, ktéra wy-
dala certyfikat badania projektu WE, w przypadkach gdyby mogly mie¢ wptyw na zgodno$¢ z wymaganiami zasad-
niczymi lub z przewidzianymi warunkami uzywania wyrobu medycznego do diagnostyki in vitro. Wnioskodawca
informuje jednostke notyfikowana, ktora wydata certyfikat badania projektu WE, o wszelkich takich zmianach
wprowadzonych w zatwierdzonym projekcie. Dodatkowe zatwierdzenie ma forme zatacznika do certyfikatu bada-
nia projektu WE.

Wytworca powiadamia niezwtocznie jednostke notyfikowana o uzyskanych informacjach dotyczacych zmian pato-
genu i markeréw zakazen, oznaczanych za pomoca danego wyrobu medycznego do diagnostyki in vitro, w szczego6l-
nosci wynikajacych z ich biologicznej ztozonosci i zmiennosci. Wytworca informuje jednostke notyfikowana, czy
dana zmiana moze wptynac na dziatanie tego wyrobu.

Nadzor

Nadzér ma na celu zapewnienie wlasciwego wywigzywania si¢ przez wytworce z cigzacych na nim obowigzkow
wynikajacych z zatwierdzonego systemu jakosci.

Wytworca upowaznia jednostke notyfikowana do przeprowadzenia wszelkich niezbgdnych inspekcji 1 udziela jej
odpowiednich informacji, w szczegdlnosci udostgpnia:

1) dokumentacj¢ systemu jakosci;
2) dane wymagane w czgs$ci systemu jakosci dotyczacej projektu, w tym wyniki analiz, obliczen i badan;

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

Jednostka notyfikowana okresowo przeprowadza inspekcje i oceny systemu jakosci w celu upewnienia si¢, ze wy-
tworca stosuje zatwierdzony system jakosci, 1 przekazuje wytworcy sprawozdanie z oceny.

Jednostka notyfikowana moze przeprowadzaé¢ niezapowiedziane inspekcje u wytworcey. Podezas tych inspekeji jed-
nostka notyfikowana moze, w miar¢ potrzeby, przeprowadzac badania lub zada¢ przeprowadzenia badan majacych
na celu sprawdzenie, czy system jakosci funkcjonuje wlasciwie. Jednostka notyfikowana przekazuje wytworcy spra-
wozdanie z inspekcji i z badan, jezeli takie przeprowadzono.

Weryfikacja wyrobéw medycznych do diagnostyki in vitro zamieszczonych w wykazie A okreslonym w zataczniku
nr 2 do rozporzadzenia.

W przypadku wyrobow medycznych do diagnostyki in vitro zamieszczonych w wykazie A okreslonym w zataczniku
nr 2 do rozporzadzenia, po zakonczeniu kontroli 1 badan wytworca przesyta niezwlocznie jednostce notyfikowanej
odpowiednie raporty dotyczace badan wytworzonych wyrobow lub kazdej ich partii. Ponadto wytworca, na podsta-
wie umowy zawartej z jednostka notyfikowana, udostgpnia jej probke wytworzonych wyrobow lub probke partii
tych wyrobow.

Wytwoérca moze wprowadzac do obrotu wyroby medyczne do diagnostyki in vitro zamieszczone w wykazie A okres-
lonym w zataczniku nr 2 do rozporzadzenia, jezeli jednostka notyfikowana nie poinformuje go w uzgodnionym ter-
minie, jednak nie p6zniej niz 30 dni od dnia otrzymania probek wyrobu, o podje¢ciu innej decyzji, w szczegdlnosci
dotyczacej warunkoéw wazno$ci wydanych certyfikatow.
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Zalacznik nr 5

BADANIE TYPU WE

Badanie typu WE jest czgscig procedury, w wyniku ktorej jednostka notyfikowana upewnia si¢ i pos§wiadcza, ze
reprezentatywna dla planowanej produkcji probka wyrobéw medycznych do diagnostyki in vitro spetnia odnoszace
si¢ do tych wyrobow wymagania.

Wytworca lub jego autoryzowany przedstawiciel sktada do jednostki notyfikowanej wniosek o przeprowadzenie
badania typu WE, ktoéry zawiera:

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

2) dokumentacjg, o ktorej mowa w ust. 3, wymagang do oceny zgodnosci reprezentatywnej dla planowanej pro-
dukcji probki wyrobow medycznych do diagnostyki in vitro, zwanej dalej ,,typem”, z odnoszacymi si¢ do tych
wyrobow wymaganiami; wnioskodawca udostgpnia typ jednostce notyfikowanej; jednostka notyfikowana mo-
ze zada¢ udostepnienia innych probek, jezeli jest to konieczne;

3) pisemne oswiadczenie, Ze nie zostat ztozony wniosek dotyczacy oceny tego samego typu do innej jednostki
notyfikowane;.

Dokumentacja musi umozliwia¢ zrozumienie projektu, procesu wytwarzania i dziatania wyrobu medycznego do
diagnostyki in vitro oraz zawiera¢ w szczego6lnosci:

1) ogdlny opis typu zawierajacy planowane wersje;

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

3) w przypadku wyrobu do samokontroli, informacje, o ktérych mowa w ust. 6.1 zalacznika nr 3 do rozporzadzenia.
Dziatania jednostki notyfikowane;j

Jednostka notyfikowana bada i ocenia dokumentacj¢ oraz weryfikuje, czy typ zostal wytworzony zgodnie z doku-
mentacja, a takze rejestruje elementy zaprojektowane zgodnie z postanowieniami norm zharmonizowanych oraz ele-
menty zaprojektowane bez zastosowania tych norm.

Jednostka notyfikowana przeprowadza lub zleca przeprowadzenie kontroli i badafh niezb¢dnych do zweryfikowania,
czy rozwigzania przyjete przez wytworce spelniaja wymagania zasadnicze, jezeli normy zharmonizowane nie zostaly
zastosowane; jezeli wyrdb medyczny do diagnostyki in vitro, aby dziatat zgodnie z przeznaczeniem, ma by¢ potaczony
z innym lub innymi wyrobami medycznymi do diagnostyki in vitro, wymagane jest dostarczenie dowodu, ze spetnia on
wymagania zasadnicze po polaczeniu z kazdym z takich wyrobow majacych wlasciwosci okreslone przez wytworce.

Jednostka notyfikowana przeprowadza lub zleca przeprowadzenie kontroli i badan niezbednych do zweryfikowania,
czy wytworca wybrat do zastosowania wlasciwe normy i czy zostaly one zastosowane.

Jednostka notyfikowana uzgadnia z wnioskodawca miejsce przeprowadzenia niezbednych kontroli i badan.

Jezeli typ jest zgodny z odnoszacymi si¢ do niego wymaganiami, jednostka notyfikowana wydaje wnioskodawcy
certyfikat badania typu WE. Certyfikat zawiera w szczegdlnosci nazwe i adres wytworcy, wnioski z badan, warunki
waznosci 1 dane potrzebne do identyfikacji zatwierdzonego typu.

Odpowiednie czgéci dokumentacji dotacza si¢ do certyfikatu, a ich kopie przechowuje jednostka notyfikowana.

Wytwoérca powiadamia niezwlocznie jednostke notyfikowana o uzyskanych informacjach dotyczacych zmian pato-
genu i markeréw zakazenia, ktore podlegaja oznaczeniu, w szczegoélnosci wynikajacych z ich biologicznej ztozono-
$ci 1 zmienno$ci. Wnioskodawca powiadamia jednostke notyfikowana, czy dana zmiana moze wptyna¢ na dziatanie
wyrobu medycznego do diagnostyki in vitro.

Zmiany w zatwierdzonym wyrobie medycznym do diagnostyki in vitro podlegaja ocenie przez jednostke notyfiko-
wang, ktora wydata certyfikat badania typu WE, i zatwierdzeniu w przypadku, gdy zmiany te mogtyby mie¢ wplyw
na zgodno$¢ z wymaganiami zasadniczymi lub z przewidzianymi warunkami uzywania wyrobu medycznego do
diagnostyki in vitro. Wnioskodawca powiadamia jednostke notyfikowana, ktora wydata certyfikat badania typu WE,
o wszystkich zmianach dokonanych w zatwierdzonym wyrobie medycznym do diagnostyki in vitro. Nowe zatwier-
dzenie ma postaé zatgcznika do certyfikatu badania typu WE.

Przepisy administracyjne

Jednostki notyfikowane, inne niz jednostka, ktéra wydata certyfikat badania typu WE, moga uzyska¢ kopig¢ certyfi-
katu lub zalgcznikow do tego certyfikatu, a takze, na uzasadniony wniosek — zwigzane z tym certyfikatem czgsci
dokumentacji, po uprzednim powiadomieniu wytworcy.
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Zalacznik nr 6

WERYFIKACJA WE

Weryfikacja WE jest procedura, w ktorej wytworca lub jego autoryzowany przedstawiciel zapewnia i os§wiadcza, ze
wyroby do diagnostyki in vitro, ktore byty przedmiotem postgpowania, o ktorym mowa w ust. 4, sg zgodne z typem
okreslonym w certyfikacie badania typu WE i spetniaja odnoszace si¢ do tych wyrobow wymagania.

Wytworca podejmuje wszelkie niezbedne srodki, aby proces wytwarzania zapewniat zgodno$¢é wyrobow medycz-
nych do diagnostyki in vitro z typem opisanym w certyfikacie badania typu WE i z odnoszgcymi si¢ do tych wyro-
boéw wymaganiami. Przed rozpoczeciem wytwarzania wytworca przygotowuje dokumenty okreslajagce proces wy-
twarzania, w szczegolnosci dotyczace sterylizacji 1 przydatnosci materiatdw wyjsciowych, oraz okresla niezbedne
procedury badan, z uwzglednieniem aktualnego stanu wiedzy i techniki. Wszelkie rutynowe procedury i wczeséniej-
sze ustalenia muszg by¢ wdrozone w celu zapewnienia jednorodnosci produkcji oraz zgodnosci wyrobéw medycz-
nych do diagnostyki in vitro z typem opisanym w certyfikacie badania typu WE i z odnoszgcymi si¢ do tych wyro-
bow wymaganiami.

W zakresie, w jakim statystyczna kontrola wyrob6w medycznych do diagnostyki in vitro okreslona w ust. 6.3 nie jest
wlasciwa formg badan koncowych, wytworca ustala wlasciwe metody badania, monitorowania i kontroli procesu
wytwarzania, ktore zatwierdza jednostka notyfikowana. Do tych zatwierdzonych procedur stosuje si¢ przepisy doty-
czace nadzoru okreslone w ust. 5.1-5.4 zalacznika nr 4 do rozporzadzenia.

Wytworca zobowiazuje si¢ do ustanowienia i utrzymywania aktualnej procedury systematycznego przegladu do-
swiadczen uzyskanych po wprowadzeniu wyrobu medycznego do diagnostyki in vitro do obrotu, do wdrozenia wtas-
ciwych srodkéw w celu prowadzenia koniecznych dziatan korygujacych oraz do postegpowania zgodnie z przepisami
rozdziatu 9 ustawy w przypadku powzigcia informacji o wystapieniu incydentu medycznego.

Jednostka notyfikowana przeprowadza wlasciwe sprawdzenia i badania z uwzglgdnieniem przepisow ust. 2.2 w celu
weryfikacji zgodno$ci wyrobéw medycznych do diagnostyki in vitro z odnoszacymi si¢ do nich wymaganiami — albo
sprawdzajac i badajac kazdy wyrdb zgodnie z ust. 5.1-5.2, albo droga badania i testowania wyrobow z zastosowa-
niem metod statystycznych zgodnie z ust. 6.1-6.4, zaleznie od decyzji wytworcy. Jezeli prowadzona jest weryfikacja
statystyczna zgodnie z ust. 6.1-6.4, jednostka notyfikowana podejmuje w porozumieniu z wytwoérca decyzje, kiedy
nalezy zastosowac¢ procedury statystyczne do kontroli partii za partia, a kiedy do kontroli pojedynczych partii.

W zakresie, w jakim nie jest wlasciwe przeprowadzanie sprawdzen i badan metodami statystycznymi, jednostka no-
tyfikowana moze przeprowadza¢ losowo sprawdzenia i badania, pod warunkiem ze taka procedura w polaczeniu ze
srodkami podjetymi zgodnie z ust. 2.2 zapewnia rownorzgdny poziom zgodnosci.

Weryfikacja przez sprawdzanie i badanie kazdego wyrobu medycznego do diagnostyki in vitro

Kazdy wyréb medyczny do diagnostyki in vitro jest sprawdzany indywidualnie. Wykonuje si¢ wlasciwe badania
okreslone w normach zharmonizowanych lub badania rownowazne, aby zweryfikowaé zgodnos¢ danego wyrobu
medycznego do diagnostyki in vitro z typem opisanym w certyfikacie badania typu WE oraz z odnoszacymi si¢ do
niego wymaganiami.

Jednostka notyfikowana zleca lub oznacza swoim numerem identyfikacyjnym kazdy zatwierdzony wyrdb medyczny
do diagnostyki in vitro 1 wystawia pisemny certyfikat odnoszacy si¢ do przeprowadzonych badan.

Weryfikacja statystyczna

Wytwérca przedstawia jednostce notyfikowanej wytworzone wyroby medyczne do diagnostyki in vitro w postaci
jednorodnych partii.

Z kazdej partii jest pobierana losowo jedna lub kilka probek. Wyroby medyczne do diagnostyki in vitro stanowigce
probke sa sprawdzane pojedynczo z zastosowaniem wilasciwych badan okreslonych w normach zharmonizowanych
lub badan réwnowaznych, w celu weryfikacji zgodno$ci wyrobéw medycznych do diagnostyki in vitro z typem opi-
sanym w certyfikacie badania typu WE i z odnoszacymi si¢ do tych wyrobéw wymaganiami, aby ustali¢, czy dang
parti¢ przyjac, czy odrzucic.

Statystyczna kontrola wyrobow medycznych do diagnostyki in vitro wykorzystuje wyniki badan wtasciwosci lub
parametrow liczbowych i wymaga stosowania schematow pobierania proby losowej o takiej charakterystyce opera-
cyjnej, ktora zapewnia wysoki poziom bezpieczenstwa i skutecznosci dziatania, odpowiadajacy aktualnemu stanowi
wiedzy. Schematy pobierania probek sa okreslone w normach zharmonizowanych z uwzglednieniem specyficznych
wilasciwosci danych kategorii wyrobéw medycznych do diagnostyki in vitro.
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Jezeli partia zostanie przyjeta, jednostka notyfikowana oznacza swoim numerem identyfikacyjnym kazdy wyrdb
medyczny do diagnostyki in vitro i sporzadza pisemny certyfikat zgodno$ci odnoszacy si¢ do przeprowadzonych
badan. Wszystkie wyroby medyczne do diagnostyki in vitro z partii mogg zosta¢ wprowadzone do obrotu, z wyjat-
kiem wyrobow niezgodnych.

W przypadku odrzucenia partii jednostka notyfikowana jest obowigzana do podjgcia stosownych $rodkow w celu
zapobiezenia wprowadzeniu partii do obrotu. Jezeli czgsto powtarzaja si¢ odrzucenia partii, jednostka notyfikowana
moze zawiesi¢ weryfikacje statystyczng.

Jednostka notyfikowana moze upowazni¢ wytworce do oznaczania jej numerem identyfikacyjnym wyroboéw me-
dycznych do diagnostyki in vitro podczas procesu wytwarzania.

Zalacznik nr 7

DEKLARACJA ZGODNOSCI WE —
Zapewnienie jakosci produkcji

Wytworca zapewnia stosowanie zatwierdzonego systemu jakosci, o ktorym mowa w ust. 3.1-3.4, obejmujacego
wytwarzanie i koncowg kontrole danych wyrobow medycznych do diagnostyki in vitro i podlega nadzorowi, o kto-
rym mowa w ust. 4.

Deklaracja zgodnos$ci jest czeScia procedury, w wyniku ktérej wytworca, wypelniajac zobowigzania okreslone
w ust. 1, zapewnia i o§wiadcza, ze dane wyroby medyczne do diagnostyki in vitro sa zgodne z typem opisanym
w certyfikacie badania typu WE i ze spelniaja odnoszace si¢ do tych wyrobéw wymagania. Wytwodrca oznakowuje
wyroby medyczne do diagnostyki in vitro znakiem CE i sporzadza pisemng deklaracje zgodnos$ci dotyczacag tych
wyrobow.

System jakosci
Wytworca sktada do jednostki notyfikowanej wniosek w sprawie oceny swojego systemu jakosci.

Whiosek ten w szczegolnosci zawiera:
1) dokumentacj¢ i zobowigzania, o ktorych mowa w ust. 3.1 zalgcznika nr 4 do rozporzadzenia;
2) dokumentacj¢ techniczng zatwierdzonych typow oraz kopie certyfikatow badania typu WE.

Stosowanie systemu jako$ci musi zapewni¢ zgodno$¢ wyrobéw medycznych do diagnostyki in vitro z typem opisa-
nym w certyfikacie badania typu WE.

Wszystkie elementy systemu jako$ci, wymagania i ustalenia przyjete przez wytworce w jego systemie jakosci musza
by¢ dokumentowane w sposob systematyczny i uporzadkowany w formie pisemnych o§wiadczen i opiséw procedur.
Dokumentacja systemu jakosci musi umozliwia¢ jednolita interpretacj¢ polityki jakosci i procedur, takich jak: pro-
gramy jakosci, plany jakosci, ksiegi jakosci i zapisy dotyczace jakosci, a w szczegolnosci opisy:

1) celow polityki jakosci wytworcy;

2) organizacji przedsigbiorstwa, w szczegolnosci:

a) schemat organizacyjny, zakres odpowiedzialnosci personelu kierowniczego za proces wytwarzania wyro-
boéw medycznych do diagnostyki in vitro oraz jego uprawnienia w tym zakresie,

b) metody monitorowania skuteczno$ci systemu jako$ci, w szczego6lnosci jego zdolno$ci do zapewnienia po-
zadanej jakosci wyrobu medycznego do diagnostyki in vitro, w tym nadzorowanie wyrobow niezgodnych;

3) technik kontroli i zapewnienia jakoSci na kazdym etapie wytwarzania, w szczego6lnosci:
a) procesOw i procedur, ktore beda stosowane, w szczegolnosci do sterylizacji,
b) zaopatrzenia oraz dokumentacji z nim zwigzanej,

¢) procedur identyfikacji wyrobu medycznego do diagnostyki in vitro sporzadzanych i aktualizowanych na
podstawie rysunkow, specyfikacji lub innych odpowiednich dokumentow na kazdym etapie wytwarzania;

4) odpowiednich prob i badan, ktore beda przeprowadzane przed, w trakcie i po wytworzeniu, danych dotyczacych
czestoscei ich przeprowadzania oraz uzywanego wyposazenia do badan; musi by¢ mozliwe wsteczne przesledze-
nie wzorcowania.
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Jednostka notyfikowana dokonuje audytu systemu jakosci w celu ustalenia, czy spetnia wymagania, o ktérych mowa
w ust. 3.2, przyjmujac przy tym domniemanie, ze system jakosci, w przypadku ktorego wdrozono odpowiednie nor-
my zharmonizowane, jest zgodny z tymi wymaganiami.

Zespot oceniajacy musi mie¢ doswiadczenie w ocenie stosowanych technologii. Procedura oceny obejmuje inspekcje
w zakladzie wytworcy, a takze, w uzasadnionych przypadkach, w zakladach dostawcow lub podwykonawcow wy-
tworcy w celu kontroli procesoéw wytwarzania.

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

Wytwoérca powiadamia jednostke notyfikowang, ktéra zatwierdzita system jakosci, o planach znaczacych zmian
systemu jakosci. Jednostka notyfikowana ocenia proponowane zmiany i weryfikuje, czy po tych zmianach system
jakosci nadal bedzie spetniat wymagania, o ktérych mowa w ust. 3.2. Jednostka notyfikowana powiadamia wytworce
o wyniku oceny oraz przedstawia wnioski wraz z uzasadnieniami.

Nadzér
Nadzor prowadzony jest zgodnie z przepisami okreslonymi w ust. 5.1-5.4 zatacznika nr 4 do rozporzadzenia.
Weryfikacja wyrobow medycznych do diagnostyki in vitro zamieszczonych w wykazie A

W przypadku wyrobow medycznych do diagnostyki in vitro zamieszczonych w wykazie A okreslonym w zataczniku
nr 2 do rozporzadzenia, po zakonczeniu kontroli 1 badan wytworca przesyta niezwlocznie jednostce notyfikowanej
odpowiednie raporty dotyczace badan wytworzonych wyrobow lub kazdej ich partii. Ponadto wytwoérca udostgpnia
jednostce notyfikowanej probki wytworzonych wyrobéw medycznych do diagnostyki in vitro lub partie tych wyro-
boéw, w sposob wezesniej uzgodniony.

Wytwoérca moze wprowadzac do obrotu wyroby medyczne do diagnostyki in vitro, jezeli jednostka notyfikowana nie

powiadomi go w uzgodnionym terminie, lecz nie pdzniej niz 30 dni od dnia otrzymania probek, o podjeciu inngj
decyzji, w szczegolnoscei dotyczacej warunkow waznosci wydanych certyfikatow.

Zalacznik nr 8

OSWIADCZENIE I PROCEDURY DOTYCZACE WYROBOW DO OCENY DZIALANIA

Dla wyrobow do oceny dziatania wytworca lub jego autoryzowany przedstawiciel sporzadza o§wiadczenie zawiera-
jace informacje okreslone w ust. 2 i zapewnia, ze spelnione zostaly odnoszace si¢ do nich wymagania.

Oswiadczenie zawiera nast¢pujace informacje:
1) dane umozliwiajace identyfikacj¢ wyrobu do oceny dziatania;

2) plan oceny, okreslajacy w szczegolnosci jej cel, podstawy naukowe, techniczne lub medyczne, zakres oceny
i liczbg albo ilo§¢ wyroboéw do oceny dziatania;

3) wykaz laboratoriow lub innych instytucji biorgcych udzial w ocenie dziatania;

4) date rozpoczgcia i planowany czas trwania oceny oraz, w przypadku wyrobu do samokontroli, miejsce i liczbe
uczestniczacych 0sob niebedacych profesjonalnymi uzytkownikami;

5) oswiadczenie, ze wyrdb do oceny dziatania spetnia odnoszace si¢ do niego wymagania poza zagadnieniami
objetymi oceng dziatania oraz wlasciwosciami wyszczego6lnionymi w oswiadczeniu, a takze, ze podjeto wszel-
kie $rodki ostroznosci majace na celu ochrong zdrowia i bezpieczenstwa pacjentow, uzytkownikow i innych
0sob.

Wytwoérca majacy siedzibe lub miejsce zamieszkania na terytorium Rzeczypospolitej Polskiej zachowuje do dyspo-
zycji Prezesa Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktéw Biobodjczych doku-
mentacj¢ umozliwiajaca zrozumienie projektu, sposobu wytwarzania i dziatania wyrobu do oceny dziatania, w tym
przewidywane parametry dziatania, oraz umozliwiajaca ocene zgodnosci z odnoszacymi si¢ do niego wymaganiami.
Wytworca przechowuje t¢ dokumentacje przez 5 lat od zakonczenia oceny dziatania.

Wytwoérca podejmuje wszelkie niezbedne $rodki w procesie wytwarzania w celu zapewnienia, ze wyroby do oceny
dziatania sg wytwarzane zgodnie z tag dokumentacja.



