Weryfikacja Deklaracji Zgodnosci Wytworcy
dla wyrobu medycznego klasy |

&IL




Jestes$ wytwdrcg wyrobu medycznego Kl. | i nie mozesz
poddaé swojego wyrobu tradycyjnej ocenie zgodnosci
przez jednostke notyfikowang? Chcesz wyréznic¢ sie
na rynku i niezaleznie potwierdzi¢ jakos¢ dokumentacji
swojego wyrobu? Ustuga Weryfikacji Deklaracji Zgodnosci
dla wyrobu klasy | zaspokoi te potrzeby.

Czym jest ustuga Weryfikacja
Deklaracji Zgodnosci Wytwércy dla
wyrobu medycznego klasy 1?

Zgodnie z obowigzujgcym prawem w obszarze
wyrobow medycznych, wytwdrca jest zobowigzany do
wystawienia deklaracji zgodno$ci wyrobu z Dyrektywg
93/42/EEC. Jest to element nieodzowny, towarzyszacy
zgtoszeniu wyrobu do obrotu na terenie Unii Europejskie;j.
O ile ocena zgodnosci wyrobéw medycznych dokonywana
przez jednostke notyfikowang jest krokiem obligatoryjnym
w przypadku wyrobow kl. Is, Im, lla, llb oraz Ill, tak wyroby
medyczne znajdujgce sie w klasie | nie podlegajg obowigz-
kowej ocenie strony trzeciej. Z uwagi jednak na wrazliwo$¢
rynku, wszak wyroby medyczne majg z zasady nies¢
pomoc w zakresie leczenia, diagnozowania lub tagodzenia
przebiegu choréb, coraz czesciej to odbiorcy wyrobéw
medycznych stawiajg wymaog lub zdecydowanie czesciej
wybierajg wyroby, ktérych zgodnos$¢ potwierdzita nieza-
lezna organizacja.

Ustuga $wiadczona przez TUV NORD Polska oparta
jest na wymaganiach Dyrektywy 93/42/EEC i polega ona
na audicie przeprowadzanym w trybie off-site czyli poza
siedzibg firmy wnioskujacej. Wnikliwej ocenie i analizie
podlegajg dostarczone dokumenty dotyczgce wyrobu
medycznego. Elementami podlegajgcymi ocenie sg m.in.

m  Ocena danych klinicznych

m Zarzgdzanie ryzykiem

m Deklaracja zgodnosci

m Etykiety

m Instrukcja uzytkownika

m Przewidziane zastosowanie
m Biokompatybilnosé

m Bezpieczenstwo elektryczne

m  Kompatybilno$¢ elektromagnetyczna

TWORZYMY BEZPIECZNY SWIAT

Celem oceny jest potwierdzenie, iz deklaracja wytworcy
oparta jest na kompletnych dokumentach gwarantuja-
cych jakos¢ wyrobu, a co za tym idzie zwieksza komfort
i poczucie bezpieczenstwa.

Po otrzymaniu pozytywnej oceny wytworca otrzymuje
raport z przebiegu auditu, dokument potwierdzajgcy pozy-
tywng weryfikacje deklaracji zgodnosci oraz znak, ktérym
moze postugiwaé sie na materiatach reklamowych i infor-
macyjnych dotyczacych ocenionego wyrobu.
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