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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 koncowa kontrol¢ danych wyroboéw medycznych do diagnostyki in vitro i podlega nadzorowi, o
ktérym mowa w ust. 4.

Deklaracja zgodnosci jest czgscia procedury, w wyniku ktorej wytworca, wypetniajac zobowiazania 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. Wytworca oznakowuje
wyroby medyczne do diagnostyki in vitro znakiem CE i sporzadza pisemna deklaracj¢ zgodnosci dotyczaca tych
Wyrobow.

System jako$ci

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

Whiosek ten w szczeg6lnosci zawiera:

1)  dokumentacjg i zobowiazania, o ktérych mowa w ust. 3.1 zalacznika nr 4 do rozporzadzenia;

2)  dokumentacjg techniczna zatwierdzonych typow oraz kopie certyfikatéw badania typu WE.

Stosowanie systemu jakosci musi zapewni¢ zgodno$¢ wyrobow medycznych do diagnostyki in vitro z typem
opisanym w certyfikacie badania typu WE.

Wszystkie elementy systemu jako$ci, wymagania i ustalenia przyjgte przez wytworcg w jego systemie jakosci musza
by¢ dokumentowane w sposob systematyczny i uporzadkowany w formie pisemnych o$wiadczen i opisow procedur.
Dokumentacja systemu jakosci musi umozliwia¢ jednolita interpretacje polityki jakosci i procedur, takich jak:
programy jakosci, plany jakosci, ksiggi jakos$ci i zapisy dotyczace jakosci, a w szczegodlnosci opisy:

1)  celow polityki jakosci wytworcy;

2)  organizacji przedsigbiorstwa, w szczegolnosci:

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

b) metody monitorowania skutecznosci systemu jakosci, w szczegdlnosci jego zdolnosci do zapewnienia
pozadanej 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 bgda stosowane, w szczegolnosci do sterylizacji,

b)  zaopatrzenia oraz dokumentacji z nim zwigzane;j,

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

4)  odpowiednich prob i badan, ktore bgda przeprowadzane przed, w trakcie i po wytworzeniu, danych
dotyczacych czgstosci ich przeprowadzania oraz uzywanego wyposazenia do badan, musi by¢ mozliwe
wsteczne przesledzenie wzorcowania.

Jednostka notyfikowana dokonuje audytu systemu jakosci w celu ustalenia, czy spelnia wymagania, o ktérych mowa
w ust. 3.2, przyjmujac przy tym domniemanie, ze system jakosci, w przypadku ktérego wdrozono odpowiednie
normy zharmonizowane, jest zgodny z tymi wymaganiami.
Zespot oceniajacy musi mie¢ do§wiadczenie w ocenie stosowanych technologii. Procedura oceny obejmuje inspekcje
w zakladzie wytworcy, a takze, w uzasadnionych przypadkach, w zaktadach dostawcow lub podwykonawcow
wytworcy w celu kontroli proceséw wytwarzania.
Jednostka notyfikowana powiadamia wytworcg o wyniku inspekcji oraz przedstawia wnioski wraz z uzasadnieniami.
Wytworca powiadamia jednostke notyfikowana, ktora zatwierdzita system jakosci, o planach znaczacych zmian
systemu jakosci. Jednostka notyfikowana ocenia proponowane zmiany i weryfikuje, czy po tych zmianach system
jakosci nadal bedzie spetnial wymagania, o ktorych 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 zalacznika nr 4 do rozporzadzenia.
Weryfikacja wyrobow medycznych do diagnostyki in vitro zamieszczonych w wykazie A
W przypadku wyrobéw medycznych do diagnostyki in vitro zamieszczonych w wykazie A okreslonym w zataczniku
nr 2 do rozporzadzenia, po zakonczeniu kontroli i badan wytworca przesyta niezwlocznie jednostce notyfikowanej
odpowiednie raporty dotyczace badan wytworzonych wyrobow lub kazdej ich partii. Ponadto wytworca udostgpnia
jednostce notyfikowanej probki wytworzonych wyrobow medycznych do diagnostyki in vitro lub partie tych
wyrobow, w sposob wczesniej uzgodniony.

Wytwoérca moze wprowadza¢ 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 innej
decyzji, w szczegdlnosci dotyczacej warunkoéw waznosci wydanych certyfikatow.



