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W ramach przygotowan do certyfikacji wyrobu medycznego
zgodnie z wymaganiami Rozporzadzenia 2017/745 konieczne

jest przygotowanie stosownej] dokumentacji technicznej.
Podstawowym jej zatozeniem jest zapewnienie:

o zgodnosci

£ bezpieczenstwa

vor.
‘:'“

udokumentowanie skutecznosci

wyrobu medycznego.

3  DOKUMENTACJA - WYROBY MEDYCZNE ZGODNIE Z WYMAGANIAMI MDR 2017/745

-



ART.10 MDR 2017/745 - OGOLNE OBOWIAZKI PRODUCENTOW

Punkt 4.

Producenci wyrobdw innych niz wyroby wykonane na zamowienie sporzadzajg i na biezgco
aktualizujg dokumentacje techniczng tych wyrobow. Dokumentacja techniczna sporzgdzana jest w
taki sposob, aby umozliwic zgodnos¢ wyrobu z wymogami hiniejszego rozporzgdzenia.
Dokumentacja techniczna zawiera elementy okreslone w zatgcznikach Il i ll.

Punkt 8.

Producenci przechowujg do dyspozycji wiasciwych organdéw dokumentacje techniczng, deklaracje
zgodnosci UE oraz, w stosownych przypadkach, kopie odpowiednich certyfikatow, w tym wszelkich
zmian 1 uzupetnien, wydanych zgodnie z art. 56, przez okres co najmniej dziesieciu lat od
wprowadzenia do obrotu ostatniego wyrobu objetego tg deklaracjg zgodnosci UE. W przypadku
wyrobow do implantacji okres ten wynosi co najmniej 15 lat po wprowadzeniu do obrotu ostatniego
wyrobu.

Na zgdanie wiasciwego organu producent przedktada, zgodnie z tym zgdaniem, petng lub

skrocong dokumentacje techniczna.
sovsimo)
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DOKUMENTACJA — OGOLNE ZASADY

Dokumentacja powinna byC sporzgdzona w
Sposob:

" jasny,

= uporzgdkowany,

= umozliwiajgcy tatwe wyszukiwanie,
» jednoznaczny,

= kompletny, zgodnie z wymaganiami stawianymi
dokumentacji technicznej.
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DOKUMENTACJA TECHNICZNA

OPIS | SPECYFIKACJA WYROBU, W TYM JEGO WARIANTY | WYPOSAZENIE
INFORMACJE PRZEKAZYWANE PRZEZ PRODUCENTA
INFORMACJE O PROJEKCIE | PRODUKCJI

OGOLNE WYMOGI DOTYCZACE BEZPIECZENSTWA | DZIALANIA

ANALIZA STOSUNKU KORZYSCI DO RYZYKA ORAZ ZARZADZANIE RYZYKIEM

n WERYFIKACJA | WALIDACJA PRODUKTU

-
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DOKUMENTACJA SYSTEMU ZARZADZANIA JAKOSCIA

Na podstawie MDR 2017/745, ART.10, Punkt 9.

" Producenci zapewniajg, by wprowadzono procedury w celu utrzymania produkcji seryjnej zgodnie z
wymogami Rozporzgdzenia 2017/745.

" Odpowiednio i terminowo uwzglednia sie zmiany w projekcie lub wiasciwosciach wyrobu oraz zmiany w
normach zharmonizowanych lub wspolnych specyfikacjach, poprzez odniesienie do ktorych deklarowana
jest zgodnos¢ wyrobu.

" Producenci wyrobow innych niz badane wyroby ustanawiajg, dokumentuja, wdrazaja, utrzymuja, na
biezaco aktualizujg i systematycznie ulepszajg system zarzadzania jakoscig w najskuteczniejszy
sposob zapewniajgcy zgodnosSC z niniejszym rozporzgdzeniem oraz proporcjonalnie do klasy ryzyka i
rodzaju wyrobu.

" System zarzadzania jakoscig obejmuje wszystkie czesci i elementy organizacji producenta zajmujgce sie
jakoscig procesow, procedur i wyrobéw. Zarzgdza on strukturg, obowigzkami, procedurami, procesami i
zasobami w zakresie zarzgdzania niezbednymi do tego, by wdrozy¢ zasady i dziatania potrzebne do
osiggniecia zgodnosci z przepisami Rozporzgdzenia 2017/745.

Wiecej informacji na temat wymagan systemu zarzgdzania jakoScig znajdg Panstwo w normie EN ISO 13485:2016
,Wyroby medyczne — Systemy zarzgdzania jakoScig — Wymagania do celdow przepisow prawnych”

-
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DEKLARACJA ZGODNOSCI UE

@

-

Deklaracja zgodnosci UE zgodnie z art. 19 i zatgcznikiem IV dla modelu
wyrobu objetego dang procedurg oceny zgodnosci.

1. Imie i nazwisko lub nazwa, zarejestrowana nazwa handlowa lub zastrzezony znak towarowy producenta
oraz, w stosownych przypadkach, jego upowaznionego przedstawiciela i, jezeli juz zostat wydany, ich
niepowtarzalny numer rejestracyjny, o ktorym mowa w art. 31, wraz z adresem zarejestrowanego
miejsca prowadzenia dziatalnosci, pod ktorym mozna sie z nimi skontaktowac i ustalic miejsce ich

przebywania;

2. Oswiadczenie, zgodnie z ktérym deklaracje zgodnosci UE wydano na wytgczng odpowiedzialnosc
producenta;

3. Kod Basic UDI-DI, o ktérym mowa w zatgczniku VI czes¢ C;

-
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DEKLARACJA ZGODNOSCI

4. Nazwa produktu i nazwa handlowa, kod produktu, numer katalogowy Iub inne jednoznaczne
odniesienie umozliwiajgce identyfikacje 1 identyfikowalnos¢ wyrobu, ktorego dotyczy deklaracja
zgodnosci UE, jak np. fotografia, w stosownym przypadku, a takze jego przewidziane zastosowanie.
Oprocz nazwy produktu Ilub nazwy handlowej, informacje umozliwiajgce identyfikacje |
identyfikowalno$s¢ mozna podac¢ za pomocg kodu Basic UDI-DI.

5. Klasa ryzyka wyrobu zgodnie z regutami okreslonymi w zatgczniku VIII;

6. Oswiadczenie, zgodnie z ktorym wyrob, ktorego dotyczy dana deklaracja, jest zgodny z niniejszym
rozporzgdzeniem oraz, w stosownych przypadkach, z wszelkimi innymi odpowiednimi przepisami
unijnymi, ktére przewidujg wydanie deklaracji zgodnosci UE;

7. Wskazanie wszelkich zastosowanych wspolnych specyfikacji, z ktérymi deklaruje sie zgodnosc¢;

8. W stosownych przypadkach, nazwa i numer identyfikacyjny jednostki notyfikowanej, opis

przeprowadzonej procedury oceny zgodnosci oraz identyfikacja wydanego certyfikatu lub
wydanych certyfikatow;

9. W stosownych przypadkach, dodatkowe informacje;

10. Miejsce i data wydania deklaracji, imie i nazwisko oraz stanowisko osoby, kt6éra ztozyta podpis pod
dokumentem, oraz wskazanie, z czyjego upowaznienia taka osoba podpisata dokument, podpis.
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DOKUMENTACJA TECHNICZNA PO WPROWADZENIU DO OBROTU

ZAY ACZNIK Il MDR 2017/745
DOKUMENTACJA TECHNICZNA DOTYCZACA NADZORU PO WPROWADZENIU DO OBROTU

Sporzgdzona przez producenta zgodnie z art. 83—86 dokumentacja techniczna dotyczgca
nadzoru po wprowadzeniu do obrotu jest sporzgdzana w sposob jasny, uporzadkowany,
umozliwiajgcy fatwe wyszukiwanie i jednoznaczny oraz zawiera w szczegolnosci elementy

opisane zatgczniku 1.
Plan nadzoru po wprowadzeniu do obrotu sporzgdzony zgodnie z art. 84
Raport z nadzoru po wprowadzeniu do obrotu, o ktérym mowa w art. 85

wyroby klasy |

— jest w razie koniecznosci aktualizowany /
okresowy przeglad dokumentacji

Okresowy raport o bezpieczenstwie o ktorym mowa w art. 86

wyroby klasy llb, Il

— nie rzadziej niz raz do roku
—
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DZIEKUJE

-



