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Zalacznik nr 7

DEKLARACJA ZGODNOSCI WE

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

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

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

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

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

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

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

6) wyniki obliczen projektowych i przeprowadzonych badan; jezeli wyrdéb medyczny, aby dziata¢ zgodnie
z przeznaczeniem ma by¢ potaczony z innymi wyrobami medycznymi, nalezy wykaza¢, ze spelnia on wymagania za-
sadnicze po potaczeniu z kazdym z takich wyrobdw posiadajacych wiasciwoscei i parametry okreslone przez wytworce;

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

9) oceng kliniczna;

10) wzor oznakowania i instrukcje uzywania.

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

5. W przypadku wyrobow medycznych wprowadzanych do obrotu w stanie sterylnym i wyrobéw medycznych klasy |
z funkcjg pomiarowa wytworca zapewnia przestrzeganie wymagan okreslonych w niniejszym zalaczniku oraz stosuje
jedna z procedur okreslonych w zatacznikach nr 2, 4, 5 albo 6 do rozporzadzenia i przepisy ust. 6.1.

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

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

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

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

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

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



