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Zalacznik nr 3
DEKLARACJA ZGODNOSCI WE

Deklaracja zgodnosci WE jest procedura, zgodnie z ktéra wytworca lub jego autoryzowany przedstawiciel,

spetniajacy wymagania, o ktorych mowa w ust. 2-5, oraz dodatkowo w przypadku wyrobow do samokontroli

spelniajacy wymagania, o ktorych mowa w ust. 6, zapewnia i o$wiadcza, ze wyroby medyczne do diagnostyki in
vitro, dla ktérych deklaracja zgodnos$ci zostata wystawiona, spelniaja odnoszace si¢ do tych wyrobow wymagania.

Wytwoérca oznakowuje wyrob medyczny do diagnostyki in vitro znakiem CE.

Wytworca przygotowuje dokumentacje¢ techniczna, o ktoérej mowa w ust. 3, i zapewnia, ze w procesie wytwarzania

zastosowano zasady zapewnienia jako$ci, o ktorych mowa w ust. 4.

Dokumentacja techniczna musi umozliwia¢ oceng¢ zgodnosci wyrobu medycznego do diagnostyki in vitro z

odnoszacymi si¢ do niego wymaganiami i zawiera¢ w szczegdlnosci:

1)  ogdlny opis wyrobu medycznego do diagnostyki in vitro, tacznie z planowanymi wersjami;

2)  dokumentacjg systemu jakosci;

3) informacj¢ dotyczaca projektu, tacznie z okresleniem wlasciwosci podstawowych materiatdw, wlasciwoscei i
ograniczen dziatania wyrobu medycznego do diagnostyki in vitro, metod wytwarzania, oraz rysunki
projektowe, schematy czgsci sktadowych, w szczegodlnosci: podzespolow i obwoddéw - w przypadku
przyrzadow;

4) informacje o pochodzeniu i warunkach, w jakich zostaty pobrane tkanki pochodzenia ludzkiego lub substancje
uzyskane z tych tkanek - w przypadku wyrobow medycznych do diagnostyki in vitro zawierajacych tkanki
pochodzenia ludzkiego lub substancje uzyskane z tych tkanek;

5)  opisy i objasnienia niezbgdne do zrozumienia specyficznych wlasciwosci, o ktérych mowa w pkt 1-4, rysunkow
i schematow oraz dziatania wyrobu medycznego do diagnostyki in vitro;

6)  wyniki analizy ryzyka, wykaz norm zharmonizowanych, ktdore zostaty zastosowane w catosci lub w czgsci, oraz
opisy i wyjasnienia rozwiazan, ktore zostaly przyjete, aby wyrdb medyczny do diagnostyki in vitro spetniat
wymagania zasadnicze, w przypadku gdy oparto je nie tylko na normach zharmonizowanych;

7)  opis zastosowanych procedur w przypadku wyrobow medycznych do diagnostyki in vitro - sterylnych lub
charakteryzujacych si¢ szczegdlnym stanem mikrobiologicznym lub stanem czystosci;

8)  wyniki obliczen projektowych i przeprowadzonych kontroli;

9) jezeli wyréb medyczny do diagnostyki in vitro, aby dziatal zgodnie z przeznaczeniem, ma by¢ polaczony z
innym lub z innymi wyrobami medycznymi do diagnostyki in vitro - dowody potwierdzajace, ze spelia on
wymagania zasadnicze po potaczeniu z kazdym z takich wyrobow posiadajacych wiasciwosci okreslone przez
wytworcg;

10) sprawozdania z przeprowadzonych badan;

11) dane dotyczace oceny dzialania potwierdzajace parametry dziatania deklarowane przez wytworcg, poparte
dostgpnymi pomiarami referencyjnymi, wraz z informacjami na temat metod referencyjnych, materialow
odniesienia, znanych wartosci odniesienia, dokladnosci i zastosowanych jednostek miary; dane te powinny
pochodzi¢ z badan przeprowadzonych w $rodowisku klinicznym lub w innym odpowiednim $rodowisku lub
wynika¢ z piSmiennictwa naukowego;

12) wzo6r oznakowania i instrukcje uzywania;

13) wyniki badan trwatosci.

Wytworca podejmuje niezbgdne $rodki w celu zapewnienia, ze proces wytwarzania jest zgodny z zasadami

zapewnienia jakosci odpowiednimi do wytwarzanych wyrobow medycznych do diagnostyki in vitro.

System jakosci obejmuje:

1)  strukturg organizacyjna i zakresy odpowiedzialnosci personelu;

2)  procesy wytwarzania oraz systematyczne kontrole jakosci produkcji;

3)  $rodki monitorowania systemu jakosci.

Wytwoérca ustanawia i utrzymuje aktualna procedurg systematycznego przegladu doswiadczen uzyskanych po

wprowadzeniu wyrobu medycznego do diagnostyki in vitro do obrotu, wdraza odpowiednie $rodki w celu podjgcia

wszelkich niezbgdnych dzialan korygujacych, uwzgledniajac rodzaj wyrobu i ryzyko zwiazane z wyrobem
medycznym do diagnostyki in vitro, oraz postgpuje zgodnie z przepisami rozdziatu 9 ustawy w przypadku powzigcia
informacji o wystapieniu incydentu medycznego.

W przypadku wyrobu do samokontroli wytworca sktada wniosek do jednostki notyfikowanej o przeprowadzenie

badania projektu.

Whiosek powinien umozliwi¢ zrozumienie projektu wyrobu do samokontroli i oceng¢ zgodnos$ci z wymaganiami

dotyczacymi projektu oraz zawieraé:

1) sprawozdania z badan zawierajace wyniki badan przeprowadzonych z udzialem o0s6b niebgdacych
profesjonalnymi uzytkownikami, jezeli dotyczy;

2) informacje dotyczace postugiwania si¢ wyrobem medycznym do diagnostyki in vitro, z uwzglgdnieniem jego
przeznaczenia do samokontroli;

3) informacje dostarczane z wyrobem do samokontroli zamieszczone w oznakowaniu i w instrukcjach uzywania.

Jednostka notyfikowana ocenia wniosek, wydajac wnioskujacemu certyfikat badania projektu WE, jezeli wyrdb do

samokontroli spetnia odnoszace si¢ do niego wymagania. W celu umozliwienia oceny zgodnosci projektu wyrobu do

samokontroli z wymaganiami dotyczacymi projektu jednostka notyfikowana moze zada¢ od wytworcy uzupekienia

wniosku wynikami dodatkowych badan lub dowodami. Certyfikat badania projektu WE powinien zawiera¢ wnioski z
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przeprowadzonej oceny, warunki wazno$ci, dane konieczne do identyfikacji zatwierdzonego projektu i, jezeli
dotyczy, opis przewidzianego zastosowania wyrobu do samokontroli.

Whnioskodawca powiadamia jednostke notyfikowana, ktora wydata certyfikat badania projektu WE, o wszelkich
znaczacych zmianach wprowadzonych do zatwierdzonego projektu. Zmiany, ktore moglyby wptynac¢ na zgodnosé
projektu z wymaganiami zasadniczymi lub z warunkami uzywania wyrobu do samokontroli, musza by¢ zatwierdzone
przez jednostkg¢ notyfikowana. Dodatkowe zatwierdzenia powinny mie¢ forme zalacznika do certyfikatu badania
projektu WE.



