Zatacznik nr 5
DEKLARACJA WE ZGODNOSCI Z TYPEM -
Zapewnienie jakosci produkgji

1. Wytwodrca stosuje zatwierdzony system jakosci obejmujacy wytwarzanie danych aktywnych wyrobow
medycznych do implantacji i przeprowadza ich koncowa kontrole w sposob okreslony w ust. 3.1-3.4 oraz
podlega nadzorowi jednostki notyfikowanej, o ktérym mowaw ust. 4.1-4.4.
2. Deklaracja WE zgodnosci z typem - zapewnienie jakosci produkcji stanowi czes¢ procedury, w wyniku ktérej
wytwaérca wypetniajgc zobowigzania okreslone w ust. 1, zapewnia i oswiadcza, ze dane aktywne wyroby
medyczne do implantacji s3 zgodne z typem opisanym w certyfikacie badania typu WE i ze spetniaja odnoszace
sie do tych wyrobéw wymagania.
Wytwaércalub jego autoryzowany przedstawiciel oznakowuje aktywne wyroby medyczne do implantacji znakiem
CE i sporzadza pisemna deklaracje zgodnosci. Deklaracjataobejmuje jeden lub wiecej wytworzonych aktywnych
wyrobéw medycznych do implantacji, wyraznie zidentyfikowanych nazwg, kodem lub w inny jednoznaczny
sposob, i musi by¢ przechowywana przez wytwérce. Znakowi CE towarzyszy numer identyfikacyjny jednostki
notyfikowanej odpowiedzialnej za nadzorowanie wytwaorcy.
3. System jakosci
3.1. Wytwadrca sktada do jednostki notyfikowanej wniosek o ocene swojego systemu jakosci.
Whniosek ten w szczegdlnosci zawiera:
1) wszystkie istotne informacje dotyczace aktywnych wyrobéw medycznych do implantacji, ktére maja byé
wytwarzane;
2) dokumentacje systemu jakosci;
3) zobowigzanie do wypetniania obowigzkéw wynikajacych z zatwierdzonego systemu jakosci;
4) zobowiazanie do utrzymywania zatwierdzonego systemu jakosci tak, aby byt odpowiedni i skuteczny;
5) dokumentacje techniczng zatwierdzonego typu i kopie certyfikatu badania typu WE, jezeli dotyczy;
6) zobowigzanie wytwaércy do ustanowieniai utrzymywania aktualizowanego systemu nadzoru po wprowadzeniu
aktywnego wyrobu medycznego do implantacji do obrotu, w tym aktualizowania oceny klinicznej zgodniez § 4
ust. 2, oraz do postepowania zgodnie z przepisami rozdziatu 9 ustawy w przypadku powziecia informacji o
wystapieniu incydentu medycznego.
3.2. Stosowanie systemu jakosci musi zapewni¢, ze aktywne wyroby medyczne do implantacji s3 zgodne z typem
opisanym w certyfikacie badania typu WE.
Wszystkie elementy, wymagania i rozwigzania przyjete przez wytwaérce w jego systemie jakosci musza by¢
dokumentowane w sposéb systematyczny i uporzadkowany w formie pisemnej oraz musza zawiera¢ opis polityki
jakosci i procedur. Dokumentacja systemu jakosci musi umozliwiaé jednolita interpretacje polityki jakosci i
procedur, takich jak programy jakosci, plany jakosci, ksiegi jakosci, instrukcje i zapisy dotyczace jakosci, w tym
opisy:
1) celéw polityki jakosci wytwércy;
2) organizacji przedsiebiorstwa, w szczegolnosci:
a) schemat organizacyjny, zakres odpowiedzialnosci personelu kierowniczego za proces wytwarzania aktywnych
wyrobéw medycznych do implantacji oraz jego uprawnieniaw tym zakresie,
b) metod monitorowania skutecznosci systemu jakosci, a w szczegélnosci jego zdolnosci do zapewnienia
pozadanegj jakosci aktywnego wyrobu medycznego do implantacji, w tym nadzorowania wyrobéw niezgodnych,
c) jezeli wytwarzanie lub koricowa kontrole i badanie koricowe aktywnych wyrobéw medycznych do implantacji
lub ich elementéw przeprowadza inny podmiot - metod monitorowania skutecznosci systemu jakosci, w
szczegdlnosci rodzaju kontroli i zakresu nadzoru nad tym podmiotem;
3) kontroli i technik zapewnienia jakosci na etapie wytwarzania, w szczegélnosci:
a) procesdw i procedur, ktére beda stosowane, zwtaszcza w sterylizacji i w zaopatrzeniu, oraz dokumentéw z tym
zwigzanych,
b) opracowanych i aktualizowanych procedur identyfikacji aktywnego wyrobu medycznego do implantacji na
kazdym etapie wytwarzania, poczawszy od rysunkéw, specyfikacji lub innych odpowiednich dokumentow;



4) odpowiednich préb i badan, ktére beda przeprowadzane przed, w trakcie i po wytworzeniu, czestosci, z jaka
beda wykonywane, oraz uzywanego wyposazenia do badan.

3.3. Jednostka notyfikowana dokonuje audytu systemu jakosci w celu ustalenia, czy spetnione s3 wymagania, o
ktorych mowa w ust. 3.2, przyjmujac przy tym domniemanie, ze system jakosci, w przypadku ktérego
zastosowano odpowiednie normy zharmonizowane, jest zgodny z tymi wymaganiami.

W sktad zespotu ocenigjgcego wchodzi co ngjmnigj jedna osoba posiadajgca doswiadczenie w ocenie danej
technologii. Procedura oceny obgmuje inspekcje w zaktadzie wytwaércey.

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

3.4. Wytwérca informuje jednostke notyfikowang, ktéra zatwierdzita system jakosci, o wszelkich planach 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
wytwaérce o wyniku oceny oraz przedstawia wnioski wraz z uzasadnieniami.

4. Nadzér

4.1. Nadzér ma na celu zapewnienie wtasciwego wywigzywania Sie przez wytwoérce z cigzacych na nim
obowigzkdéw wynikajacych z zatwierdzonego systemu jakosci.

4.2. Wytwérca upowaznia jednostke notyfikowang do przeprowadzenia wszelkich niezbednych inspekcji i udziela
j& odpowiednich informacji, w szczegélnosci udostepnia:

1) dokumentacje systemu jakosci;

2) dokumentacje techniczng;

3) dane wymagane w czesci systemu jakosci dotyczacej wytwarzania, w tym sprawozdania z kontroli, dane
dotyczace badar i wzorcowan oraz dokumenty dotyczace kwalifikacji personelu.

4.3. Jednostka notyfikowana okresowo przeprowadza inspekcje i oceny systemu jakosci w celu upewnienia Sie,
ze wytworca stosuj e zatwierdzony system jakosci, i przekazuje wytwércy sprawozdania z oceny.

4.4. Jednostka notyfikowana moze przeprowadzaé niezapowiedziane inspekcje u wytworcy. Jednostka
notyfikowana przekazuje wytwarcy sprawozdania z inspekcji.

5. Jednostka notyfikowana na zadanie innych jednostek notyfikowanych, ministra wtasciwego do spraw zdrowia,
Prezesa Urzedu i organéw innych painstw cztonkowskich wtasciwych w sprawach aktywnych wyrobow
medycznych do implantacji udostepnia wszelkie stosowne informacje dotyczace zatwierdzenia, odmowy lub
cofniecia zatwierdzenia systemu jakosci.

6. Aktywne wyroby medyczne do implantacji zawierajace produkt krwiopochodny

Po wytworzeniu kazde partii aktywnych wyrobéw medycznych do implantacji zawierajgcych produkt
krwiopochodny wytwaérca powiadamia jednostke notyfikowang o zwolnieniu partii takich wyrobéw i przesyta jej
oficjalny certyfikat dotyczacy zwolnienia partii produktu krwiopochodnego uzytej w aktywnym wyrobie
medycznym do implantacji, wydany przez laboratorium panstwowe paistwa cztonkowskiego lub inne
laboratorium wyznaczone do tego celu przez panstwo cztonkowskie.



