Zalacznik nr 8

OSWIADCZENIE I PROCEDURY DOTYCZACE WYROBOW DO OCENY DZIALANIA

Dla wyrob6éw do oceny dzialania wytworca lub jego autoryzowany przedstawiciel sporzadza o$wiadczenie zawierajace
informacje okreslone w ust. 2 i zapewnia, Ze spetnione zostaly odnoszace si¢ do nich wymagania.
Os$wiadczenie zawiera nastgpujace informacje:

1
2)

3)
4)

5)

dane umozliwiajace identyfikacj¢ wyrobu do oceny dziatania;

plan oceny, okreslajacy w szczegdlnosci jej cel, podstawy naukowe, techniczne lub medyczne, zakres oceny i
liczbg albo ilo§¢ wyrobow do oceny dziatania;

wykaz laboratoriow lub innych instytucji bioracych udziat w ocenie dziatania;

datg rozpoczgcia i planowany czas trwania oceny oraz, w przypadku wyrobu do samokontroli, miejsce i liczbg
uczestniczacych 0sob niebedacych profesjonalnymi uzytkownikami;

oswiadczenie, ze wyrdb do oceny dziatania spelnia odnoszace si¢ do niego wymagania poza zagadnieniami
objetymi oceng dzialania oraz wlasciwos$ciami wyszczegolnionymi w o§wiadczeniu, a takze, ze podjgto wszelkie
$rodki ostroznosci majace na celu ochrong zdrowia i bezpieczenstwa pacjentow, uzytkownikéw i innych osob.

Wytworca majacy siedzibg lub miejsce zamieszkania na terytorium Rzeczypospolitej Polskiej zachowuje do dyspozycji
Prezesa Urzgdu Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobow Medycznych 1 Produktow Biobojczych dokumentacje
umozliwiajaca zrozumienie projektu, sposobu wytwarzania i dzialania wyrobu do oceny dziatania, w tym
przewidywane parametry dziatania, oraz umozliwiajaca oceng zgodnosci z odnoszacymi si¢ do niego wymaganiami.
Wytworca przechowuje t¢ dokumentacj¢ przez 5 lat od zakonczenia oceny dziatania.

Wytworca podejmuje wszelkie niezbgdne $rodki w procesie wytwarzania w celu zapewnienia, ze wyroby do oceny
dziatania sa wytwarzane zgodnie z ta dokumentacja.



