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Zalacznik nr 9

OSWIADCZENIE W SPRAWIE WYROBU WYKONANEGO PRZEZ UZYTKOWNIKA

1. Podmiot, ktory wytworzyt wyrdb wykonany przez uzytkownika, sporzadza oswiadczenie, ktore zawiera nastgpuja-

ce informacje:

1)
2)

3)
4)

)
6)

7)
8)

9)

10)

dane identyfikujace wyrdb medyczny (nazwa rodzajowa, data wykonania wyrobu);

dane identyfikujace uzytkownika, ktory wytworzyt wyréb medyczny i bedzie go uzywat (nazwa lub imi¢ i nazwisko
$wiadczeniodawcy oraz adres siedziby lub adres miejsca zamieszkania);

dane identyfikujace miejsce wytworzenia i uzywania wyrobu medycznego (adres);

opis wyrobu medycznego, jego przewidziane zastosowanie i parametry dziatania oraz, jezeli jest to potrzebne do
wlasciwego i bezpiecznego uzywania wyrobu medycznego — dotacza jego instrukcj¢ uzywania;

rysunki projektowe, schematy cze¢sci sktadowych, podzespotdw, obwoddw, opis zastosowanych materialow;

opisy i objasnienia niezbg¢dne do zrozumienia rysunkow i schematdw, o ktérych mowa w pkt 5, oraz dzialania wyro-
bu medycznego;

opis metody sterylizacji w przypadku wyrobu medycznego przeznaczonego do uzycia w stanie sterylnym;

oswiadczenie potwierdzajace wzajemng kompatybilnos¢ elementdw systemu zestawionego z wyrobéw medycznych,
innych produktow, czesci lub podzespotow;

oswiadczenie, w ktérym $wiadczeniodawca potwierdza, na podstawie wynikow badan, piSmiennictwa naukowego,
ocen zgodnosci wyrobu z wymaganiami norm technicznych, wynikéw obliczen projektowych, koncowej kontroli
i badan koncowych lub posiadanych kwalifikacji i do§wiadczenia zawodowego, ze wyrob medyczny speilnia wyma-
gania zasadnicze, oraz wskazujace te wymagania zasadnicze, ktore nie zostalty w pelni spetnione, z podaniem przy-
czyn ich wylaczenia;

o$wiadczenie, ze $wiadczeniodawca bierze odpowiedzialnos¢ za bezpieczenstwo wyrobu medycznego.

2. Dokumentacje, o ktorej mowa w ust. 1, $wiadczeniodawca jest obowiazany przechowywaé przez okres 5 lat od

dnia zaprzestania uzywania wyrobu medycznego do udzielania $wiadczen zdrowotnych.

3. Swiadczeniodawca jest obowiazany udostepnia¢ dokumentacje, o ktorej mowa w ust. 1, organom i podmiotom

sprawujacym nadzor nad $wiadczeniodawca lub upowaznionym do jego kontroli.



