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Program certyfikacji wyrobéw medycznych to inaczej modwigc skrécony opis procedury
certyfikacyjnej wyrobéw medycznych realizowanej przez Jednostke Notyfikowang TUV NORD Polska
Sp. z o.0. (dalej zwang Jednostkg) w oparciu o wymagania ROZPORZADZENIA PARLAMENTU
EUROPEJSKIEGO | RADY (UE) 2017/745.

W odniesieniu do w/w wymagan Jednostka nie formutuje zadnych merytorycznych wymagan oprocz
tych, ktére zawierajg dokumenty odniesienia bedgce podstawg certyfikaciji.

Procedura certyfikacyjna wyrobéw medycznych dzieli sie na kilka, ponizej opisanych faz. Jest ona
realizowana przez  pracownikéw i audytorow/  ekspertow TUV ~ NORD Polska.
Do kazdego procesu certyfikacji audytorzy/eksperci zatwierdzani sg przez Dyrektora Jednostki lub
osobe przez niego wyznaczong, odpowiednio do posiadanych kwalifikacji i kompetencji.

Medical devices certification program is, in other words, a brief description of the certification
procedure of medical devices carried out by the Notified Body TUV NORD Polska Sp.z o.o.
(hereinafter referred to as the Notified Body) based on the requirements set in the REGULATION (EU)
2017/745 OF THE EUROPEAN PARLIAMENT AND OF THE COUNCIL.

With respect to the aforementioned requirements, the Notified Body does not formulate any
substantive requirements other than those which contain reference documents that underpin the
certification.

The certification procedure of medical devices shall be divided into several phases described below. It
shall be implemented by employees and auditors / experts of TUV NORD Polska. For each
certification process, auditors / experts shall be approved by the Head of the Notified Body or by a
person appointed by the Head, depending on their qualifications and competences.

Przygotowanie i planowanie auditu

Przygotowanie do auditu stuzy zbadaniu celowosci i mozliwosci przeprowadzenia certyfikaciji
u Klienta.

Na podstawie wypetnionego i przestanego przez Klienta ,Zapytania ofertowego” za posrednictwem
elektronicznego systemu eBOK Jednostka ocenia, czy posiada wszystkie konieczne informacije i czy
sg one wystarczajgce dla sformutowania oferty dla Klienta (ewentualne niejasnosci wyjasniane sg z
Klientem).

Wraz z wnioskiem klient zobowigzany jest do dostarczenia dokumentéw (zgodnie z wymaganiami
zatgcznika 1X Rozporzadzenia Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) 2017/745) w wersji
nieedytowalnej zgodnie z wykazem w elektronicznym systemie eBOK.

Warunki certyfikacji zawiera przestana do Klienta oferta. Rozpoczecie procesu certyfikacji nastepuje
po przestaniu przez Klienta zlecenia akceptujgcego oferte.

Jednostka zawiera z Klientem umowe o przeprowadzenie procedury oceny zgodnosci wyrobow
medycznych, ktdra okresla prawa i obowigzki stron.

Zlecenie Klienta jest podstawg do rozpoczecia fazy planowania i przeprowadzenia auditu.

Jednostka, z odpowiednim wyprzedzeniem, informuje klienta o terminie kazdego auditu (uzgodnionym
z klientem) oraz sktadzie zespotu auditorskiego. Kazdorazowo wyznaczany jest lider zespotu
auditowego. Klient ma prawo zgloszenia uzasadnionego sprzeciwu wobec wyznaczenia kazdego
konkretnego auditora lub eksperta technicznego.

Klient jest zobowigzany do umozliwienia auditorom wykonania wszystkich czynnosci niezbednych dla
przeprowadzenia auditéw, w tym dziatan umozliwiajgcych analize dokumentacji i zapewnienia dostepu
do wszystkich proceséw i obszaréw objetych certyfikacja.

Kazdy audit jest zaplanowany przez lidera zespotu auditowego, a plan zakomunikowany klientowi
z wyprzedzeniem w stosunku do daty auditu.
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Audit preparation and planning

The aim of the audit preparation is to investigate the purposefulness and ability to carry out the
certification process at the Customer.

On the basis of the “Inquiry form” completed and sent by a Customer via the electronic eBOK system,
the Notified Body shall assess whether it has all the necessary information and whether it is sufficient
to formulate an offer for the Customer (uncertainties, if any, shall be appropriately clarified with a
Customer).

Along with the application, the customer is required to provide documents (as required by Annex IX of
the Regulation (EU) 2017/745 of the European Parliament and of the Council) in a non-editable
version as listed in the eBOK electronic system.

The offer presented to a Customer shall include the certification conditions. The certification process
begins upon submitting by a Customer an order accepting the offer.

The Notified Body shall enter with a Customer into an agreement for carrying out a medical device
conformity assessment procedure which defines the parties' rights and obligations.

Customer’s order is the basis for starting the planning and auditing phase.

The Notified Body, in good time, shall inform the Customer about the date of each audit (agreed upon
with the Customer) and the audit team members. Each time an audit team leader shall be appointed.
The Customer has the right to raise a reasoned objection to the appointment of any particular auditor
or technical expert.

The Customer is required to enable auditors to perform all activities necessary for the audit, including
those that enable document analysis and provide access to all processes and areas covered by the
certification process.

Each audit shall be planned by the audit team leader, and the plan communicated to the Customer in
advance of the audit date.

Audit certyfikacyjny
Audit certyfikacyjny sktada sie z dwdch etapow.
Etap pierwszy auditu certyfikacyjnego

Celem pierwszego etapu auditu jest wstepna ocena dojrzatosci systemu zarzadzania do certyfikacji,
kompletnosci dokumentacji oceny zgodnosci wyrobu oraz przygotowania organizacji klienta do
drugiego, zasadniczego etapu auditu.

Przyjmuje sie, ze Klient dostarcza zespotowi auditorskiemu dokumentacje systemu zarzgdzania na
2 tygodnie przed terminem 1-go etapu auditu. Jednostka akceptuje dokumentacje SZJ oraz wyrobu w
jezyku polskim lub jezyku angielskim, dostarczong wytgcznie w nieedytowalnej wersji elektronicznej
poprzez system eBOK.

Podczas pierwszego etapu auditu ocenie podlegajg miedzy innymi: dokumentacja systemu
zarzadzania, dokumentacja oceny zgodno$ci wyrobu, lokalizacja klienta i jej specyficzne warunki,
status klienta w stosunku do kluczowych aspektéw systemu zarzgdzania, planowanie i realizacja
auditdw wewnetrznych i przeglgdéw zarzadzania. Wynikiem tej oceny jest ustalenie czy poziom
wdrozenia systemu zarzgdzania i kompletnosci dokumentacji zgodnosci wyrobu jest odpowiedni dla
przeprowadzenia drugiego etapu auditu.

Podczas 1-go etapu auditu podejmowana jest decyzja o tym, czy mozliwe jest przeprowadzenie etapu
2-go oraz dokonywana jest identyfikacja obszaréw, ktére mogtyby byé zakwalifikowane jako
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niezgodnosci podczas drugiego etapu auditu. Rozwigzanie tych kwestii przez Klienta moze mie¢
wplyw na termin 2-go etapu auditu.

W czasie 1-go etapu ustala sie doktadnie tre$¢ zakresu certyfikacji.

Przyjmuje sie, ze odstep czasu pomiedzy dwoma etapami auditu nie powinien by¢ wiekszy niz trzy
miesigce.

Etap drugi auditu certyfikacyjnego

Celem 2-go etapu auditu certyfikacyjnego jest sprawdzenie skutecznosci wprowadzonego
W organizacji systemu zarzadzania oraz prawidtowosci przeprowadzenia oceny zgodnosci wyrobu
medycznego. Etap ten skitada sie z 3 rownolegle odbywajgcych sie czesci: z auditu Systemu
Zarzadzania Jakoscig (SZJ), oceny dokumentacji technicznej oraz badania oceny klinicznej wyrobu
medycznego. Audit SZJ odbywa sie w miejscu produkcji wyrobu. Moze sie odbywaé réwniez u
krytycznego podwykonawcy lub dostawcy. Pozostate czesci zazwyczaj odbywajg sie poza siedzibg
certyfikowanego Klienta.

Przyjmuje sie w szczegolnosci, ze warunkami, ktére muszg by¢ spetnione przed drugim etapem
auditu sa:

- stosowanie w organizacji przedstawianego do certyfikacji systemu zarzgdzania minimum od trzech
miesiecy,

- przeprowadzenie auditu wewnetrznego catego certyfikowanego systemu zarzgdzania wigczajgc
audit dokumentacji oceny zgodnos$ci wyrobu medycznego,

- przeprowadzenie przeglgdu zarzgdzania.

Audit rozpoczyna sie spotkaniem otwierajgcym, ktérego celem jest zapoznanie organizacji
z planowanym przebiegiem auditu.

Zadaniem auditoréw jest ocena wdrozenia systemu zarzgdzania, kompletno$ci procesu oceny
zgodnosci wyrobu i spetniania wymagan norm zharmonizowanych. Dokonywane jest to poprzez
wywiady z kadrg zarzgdzajgcg i pracownikami, przeglgd dokumentéw i zapiséw oraz poprzez
obserwacje obszaroéw systemu i realizowanych proceséw.

Po zakonczeniu auditu podczas spotkania zamykajgcego Klient jest informowany o wyniku oceny na
miejscu. Jednoczesnie Klient jest informowany, ze niezwlocznie po zakonczeniu pozostatych dziatan
auditowych otrzyma informacje o wynikach tych dziatan. Wynik kohncowy dokumentowany jest w
raporcie. Stwierdzone i udokumentowane niezgodnosci wymagajg sformutowania przez Klienta planu
dziatan korekcyjnych dla ich usuniecia. Plan wymaga akceptacji lidera zespotu auditowego.
Skutecznos¢ dziatanh proponowanych przez Klienta jest weryfikowana podczas dodatkowego auditu
lub na podstawie dostarczonych, w ciggu maksimum 6 miesiecy od daty otrzymania protokotu
niezgodnosci, dokumentdéw potwierdzajgcych usuniecie niezgodnos$ci lub tez na kolejnym audicie
nadzoru.

Decyzja 0 wyborze sposobu weryfikacji dziatan korekcyjnych i korygujgcych nalezy do lidera zespotu
auditowego.

Certification audit
The certification audit consists of two stages.
Stage 1 of the certification audit

The purpose of the first stage of the audit is the initial assessment of the maturity of the management
system under certification, the completeness of the conformity assessment documentation of the
device and preparation of the customer’s organization for the second essential audit stage.

It is understood that the Customer provides the audit team with documentation of the management
system 2 weeks prior to the date of the 1t stage of the audit. The Notified Body shall accept the QMS
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documentation and medical device documentation in Polish or English delivered only in an non-
editable electronic version via the eBOK system.

During the first stage of the audit, the following shall be assessed: management system
documentation, product conformity documentation, customer location and its specific conditions,
customer status in relation to key aspects of the management system, planning and implementation of
internal audits and management reviews. The result of this assessment is to determine whether the
level of implementation of the management system and completeness of the medical device
conformity documentation is appropriate to carry out the stage 2 of the audit.

During stage 1 of the audit, a decision shall be made on whether stage 2 is possible and an
identification of areas that could be classified as non-conformity during the stage 2 of the audit is
made. Resolving these issues by the Customer may affect the date of the stage 2 of the audit.

During stage 1, the content of the certification scope shall be determined precisely.

It is assumed that the interval between the two stages of the audit should not be longer than three
months.

Stage 2 of the certification audit

The purpose of the stage 2 of the certification audit is to check the effectiveness of the introduced
management system and the correctness of the conformity assessment of a medical device.

This stage consists of 3 parts taking place in parallel: audit of the Quality Management System (QMS),
assessment of technical documentation and examination of the clinical evaluation of a medical device.
The QMS audit shall take place at the device manufacturing plant. It can also take place at a critical
subcontractor or supplier. Other parts usually take place outside the premises of the certified
customer.

In particular, the conditions to be fulfilled prior to stage 2 of the audit are as follows:

- the minimum required application period of the management system under certification is three
months,

- the internal audit of the entire certified management system, including the audit of the medical device
conformity assessment documentation,

- management review.
The audit shall begin with an opening meeting to familiarize the organization with the audit plan.

The auditors’ task is to evaluate the implementation of the management system, the completeness of
the medical device conformity assessment process and verification whether the requirements of the
harmonized standards have been met. Interviews with the management and staff members, review of
documents and records and observation of system areas and processes serve this purpose.

Upon completion of the audit, at the closing meeting, the Customer shall be informed of the result of
the on-site assessment. At the same time, the Customer shall be informed that immediately upon
completion of the remaining audit activities they will receive information on the results of these
activities. The final result shall be documented in the report. Identified and documented non-
conformities require the Customer to formulate a corrective action plan. The plan must be accepted by
the audit team leader. The effectiveness of the actions proposed by the Customer shall be verified
during the additional audit or on the basis of documents, submitted within the maximum time of 6
months of receipt of the non-conformity report or during the next surveillance audit, confirming that the
non-conformities have been resolved.

The decision on the way of verification of corrective actions will be taken by the audit team leader.
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Przyznanie certyfikatu i nadzorowanie

Przyznanie certyfikatu nastepuje przez Certyfikatora, na wniosek lidera zespotu auditowego, po
zakonczeniu auditu z pozytywnym wynikiem. Jezeli umowa o certyfikacje i prawo uzytkowania znaku
Jednostki Certyfikujgcej jest podpisana i nalezno$¢ za ustuge certyfikacyjng uregulowana, to
certyfikaty oraz raport z auditu sg przekazywane Klientowi.

Okres waznosci certyfikatu wynosi trzy lata lub piec¢ lat, pod warunkiem, ze w kazdym roku okresu
waznosci przeprowadzony zostanie u Klienta przynajmniej jeden audit nadzoru.

Granting a certificate and surveillance

A certificate is granted by the Certifier at the request of the audit team leader, upon a completion of the
audit with a positive result. If the contract for certification and the right to use the mark of a Certification
Body has been signed and the certification service fee paid, the certificates and the audit report shall
be forwarded to a Customer.

The validity period of the certificate is three or five years, provided that at least one surveillance audit
is carried out at the Customer each year of certificate’s validity

Audity nadzoru

Data corocznego auditu nadzoru nie moze byé pdzniejsza od daty referencyjnej tzn. od daty
ostatniego dnia 2-go etapu auditu certyfikacyjnego plus 12 miesiecy (dla 1-go auditu nadzoru) i plus 24
miesigce (dla 2-go auditu nadzoru) itd.. Audit nadzoru nie moze by¢ wykonany wczesniej niz trzy
miesigce przed datg referencyjna.

Jezeli audit nadzoru nie zostat wykonany do daty referencyjnej to po tym terminie certyfikat zostaje
zawieszony.

W ciggu kolejnych trzech miesiecy mozna wycofa¢ zawieszenie certyfikatu przeprowadzajgc audit
nadzoru, ktérego czas trwania moze zosta¢ powiekszony. Decyzje o czasie trwania tego auditu
podejmuje Dyrektor Jednostki. Jezeli taki audit nie zostanie wykonany certyfikat zostaje cofniety.

Kazdy audit nadzoru tgcznie z korekcjami dotyczgcymi stwierdzonych niezgodnos$ci oraz zwolnieniem
procesu w Jednostce musi by¢ zakoriczony nie pozniej niz trzy miesigce po dacie referencyjnej.

W uzasadnionych przypadkach (np. dodatkowe badania wyrobu) Dyrektor Jednostki moze przedtuzyc¢
ten okres o wymagany czas.

W ramach kazdego auditu nadzoru oceniane sg zawsze kluczowe elementy SZ, auditorzy badajg
obszary: auditbw wewnetrznych i przeglagdéw systemu, dziatan korygujgcych i zapobiegawczych,
postepowania z reklamacjami, skuteczno$ci systemu, wykorzystania certyfikatu i znaku CE.

Wymagane jest, aby w organizacji przed kazdym auditem nadzoru przeprowadzony zostat kompletny
audit wewnetrzny oraz przeglad zarzgdzania.

Stwierdzone podczas auditu niezgodnos$ci skutkujg postepowaniem analogicznym jak w drugim etapie
auditu certyfikacyjnego, z tg réznicg, ze dokumenty potwierdzajgce usuniecie niezgodnosci nalezy
dostarczy¢ w ciggu 90 dni od daty podpisania protokotu niezgodnosci. Po zakonczeniu auditu nadzoru
Klient otrzymuje raport.

Surveillance audits

The date of the annual surveillance audit cannot be later than the reference date, i.e. from the last day
of the stage 2 of the certification audit plus 12 months (for the 1st surveillance audit) and plus 24
months (for the 2nd surveillance audit) etc. The surveillance audit cannot be performed earlier than
three months prior to the reference date.

If the surveillance audit is not carried out until the reference date, then the certificate is suspended.
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Within the next three months, it is possible to withdraw a certificate suspension by conducting a
surveillance audit, the duration of which may be increased. The decision on the duration of this audit
shall be taken by the Head of the Notified Body. If the audit is not performed, the certificate is
withdrawn.

Each surveillance audit, including corrections for identified non-conformities and the process release
by the Notified Body must be completed no later than three months after the reference date.

In justified cases (e.g. additional product testing), the Head of the Notified Body may extend this period
by the required time.

The key elements of the Management System are always evaluated during the surveillance audit:
internal audits and reviews, corrective and preventive actions, complaint handling, system
effectiveness, use of the CE mark and a certificate.

It is required that a complete internal audit and a management review is carried out prior to each
surveillance audit.

The non-conformities identified during the audit result in the same procedure as in the second stage of
the certification audit except that the documents confirming the removal of the non-conformities must
be provided within 90 days from the date of signing the non-conformity report. Upon a completion of
the surveillance audit, the Customer shall receive an audit report.

Audit recertyfikacyjny (ponownej certyfikaciji)

Przed uptywem okresu wazno$ci certyfikatu dla przedtuzenia jego waznosci na trzy (lub piec¢) kolejne
lata nalezy w organizacji przeprowadzi¢ audit recertyfikacyjny. Audit recertyfikacyjny tgcznie z
dziataniami korekcyjnymi dotyczgcymi stwierdzonych niezgodnosci oraz zwolnieniem procesu w
Jednostce musi by¢ zakonczony przed uptywem daty wazno$ci certyfikatu.

Audit recertyfikacyjny poprzedzony jest nowg oferta.

Metodologia auditu recertyfikacyjnego jest zgodna z metodologig drugiego etapu auditu
certyfikacyjnego. Audit poprzedzony jest oceng dokumentacji systemu zarzgdzania.

Audit recertyfikacyjny jest z reguty jednoetapowy.

Dyrektor Jednostki Notyfikowanej moze podjg¢ decyzje o koniecznosci przeprowadzenia auditu w
dwoch etapach (np. przy znaczacych zmianach w auditowanej organizaciji lub jej systemie
zarzadzania).

Recertification audit

Before the cettificate’s expiry date in order to extend its validity for three (or five) consecutive years, a
recertification audit shall be conducted in the organization. A recertification audit, including corrective
actions regarding identified non-conformities and a process release by the Notified Body, must be
completed by the expiry date of the certificate.

The recertification audit is preceded by a new offer.

The recertification audit methodology is in line with the methodology of the stage 2 of the certification
audit. An assessment of the management system documentation must be carried out before the audit.

The recertification audit is generally one-stage process.

The Head of the Certification Body may decide to have the audit performed in two stages (e.qg.
whenever there are substantial changes in the audited organization or its management system).

Zawieszenie certyfikatu

W szczegodlnych przypadkach, takich jak: brak mozliwosci wykonania auditu nadzoru z winy Klienta,
stwierdzone przypadki niewtasciwego uzywania certyfikatu lub znaku CE Jednostka zawiesza
certyfikat o czym powiadamia Klienta na pismie. W takim przypadku Klient ma obowigzek

Rew. 02/05.23 Strona 6z 11




Opis procedury certyfikacyjnej
Description of a certification procedure
Program certyfikacji wyrobéw medycznych

Medical devices certification

TuV NORD

MDR_PP_01_Z01

niezwiocznie zaprzesta¢ uzywania certyfikatu/znaku w jakichkolwiek celach do czasu ustania stanu
zawieszenia. Czas trwania zawieszenia oraz warunki jego zakonczenia okresla Jednostka. Stan
zawieszenia konczy sie przywrdoceniem prawa do uzywania certyfikatu po spetnieniu przez
zleceniodawce okreslonych warunkéw lub cofnieciem certyfikatu.

Suspension of a certificate

In special cases, such as: failure to perform a surveillance audit due to Customer's fault, identified
cases of misuse of the certificate or CE mark, the Notified Body shall suspend the certificate and notify
the Customer in writing. In such a case, the Customer is obliged to immediately discontinue using the
certificate / mark for any purpose until the suspension ceases. The duration of the suspension and the
conditions for its termination shall be determined by the Notified Body. The suspension ends with the
restoration of the right to use the certificate upon the fulfilment of specified conditions by the Customer
or a withdrawal of the certificate.

Cofniecie certyfikatu

Nierozwigzanie, w ustalonym przez Jednostke czasie, przez Klienta kwestii, ktére spowodowaty
zawieszenie certyfikatu powoduje jego cofniecie. O cofnieciu certyfikatu Jednostka powiadamia
Klienta na pismie. Cofniecie certyfikatu jest trwatym wygasnieciem prawa do uzywania certyfikatu/
znaku. W sytuacji, gdy certyfikat zostanie cofniety, Klient ma obowigzek niezwtocznie zwrdcic¢
certyfikat Jednostce, wycofac i zniszczy¢ posiadane kopie oraz zaprzesta¢ uzywania certyfikatu/znaku
w jakichkolwiek celach.

Withdrawal of a certificate

Issues that caused the suspension of the certificate not resolved by the Customer within the time set
by the Notified Body cause its withdrawal. The Customer shall be notified about that fact in writing.
Withdrawal of a certificate is a permanent expiration of the right to use a certificate / mark. If the
certificate is revoked, the Customer is obliged to immediately return the certificate to the Notified Body,
withdraw and destroy its copies and discontinue using the certificate / mark for any purpose

Audity specjalne
Audit rozszerzajacy/ograniczajgcy

Na wniosek Klienta dotyczacy rozszerzenia zakresu udzielonej certyfikacji Jednostka przeprowadza
tzw. audit rozszerzajgcy. Zakres oceny dokumentaciji i auditu jest odpowiedni do proponowanego
rozszerzenia zakresu.

Jednostka moze ograniczy¢ zakres certyfikacji w celu wykluczenia tych czesci, ktore nie spetniajg
wymagan. Decyzja o ograniczeniu moze zapas¢ po audicie nadzoru lub dodatkowym audicie
(ograniczajgcym).

Audit rozszerzajgcy/ograniczajgcy moze by¢ powigzany z auditem nadzoru. Postepowanie po audicie
przebiega odpowiednio, jak po audicie certyfikacyjnym.

Audity niezapowiedziany

Jednostka co najmniej raz w ciggu okresu, na jaki wydany zostat certyfikat zgodnos$ci przeprowadzi
dodatkowy audit niezapowiedziany. Podczas auditu niezapowiedzianego auditorzy skupia sie przede
wszystkim na prawidtowosci proceséw produkcji oraz wprowadzania wyroboéw medycznych do obrotu.

Stwierdzone podczas auditu niezgodnosci skutkujg postepowaniem analogicznym jak w drugim etapie
auditu certyfikacyjnego. Po zakonczeniu auditu niezapowiedzianego Klient otrzymuje raport.
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Screening audit

Dotyczy oceny informacji klinicznych uzyskanych po wprowadzeniu wyrobu medycznego do obrotu.
Jest on przeprowadzany na co najmniej miesigc przed kazdym auditem nadzoru i recertyfikacyjnym,
poza siedziba klienta. O wynikach tego auditu klient jest informowany podczas najblizszego auditu.

Wynikiem takiej oceny mogg by¢ dodatkowe dziatania jednostki takie jak:

b. dodatkowy przeglad dokumentacji

c. badanie produktu

d. zwiekszenie czestotliwosci audytéw w ramach nadzoru

e. przeprowadzenie przeglagdu okreslonych produktéw lub proceséw podczas kolejnego auditu
producenta.

Special audits
Extension / limiting audit

At the Customer's request to extend the scope of granted certification, the Notified Body shall carry out
the so called Extension Audit. The scope of documents evaluation and the audit is appropriate for the
proposed extension.

The Notified Body may limit the scope of certification to exclude those parts that do not meet the
requirements. A decision limiting the scope of a certificate can be made after a surveillance audit or
additional audit (limitation).

Extension / limiting audit may be associated with a surveillance audit. Post-audit procedures are
similar to those after the certification audit

Unannounced audit

At least once during the period for which the certificate of conformity is issued the Notified Body will
carry out an additional unannounced audit. During the unannounced audit an auditor shall focus
primarily on the correctness of production processes and placing the medical device on the market.
Non-conformities identified during the audit result in the same procedure as in the stage 2 of the
certification audit. Upon completion of the unannounced audit, a report shall be sent to the Customer

Screening audit

This audit shall include the assessment of clinical information obtained after the medical device has
been placed on the market. It shall be carried out off-site at least a month before each surveillance and
recertification audit. The client shall be informed about the results of this audit during the next audit. As
a result of this assessment, the Notified Body may take additional measures, such as:

a. additional documentation review

b. product testing

c. increased frequency of surveillance audits
d

review of particular devices or processes during the next manufacturer audit.

Audit u podwykonawcy

W sytuacji w ktorej krytyczne procesy wytwoércy, wymagajgce walidacji zostaty zlecone na zewnatrz
Jednostka wykona audit u podwykonawcy co najmniej jeden raz w ciggu okresu na jaki wydany zostat
certyfikat zgodnosci. Jednostka moze odstgpi¢ od wykonania auditu u podwykonawcy w sytuacji w
ktorej wytworca prowadzi 100% kontrole wyrobow na wejsciu lub dziatania podwykonawcy objete sg
systemem zarzagdzania jakoscig, zgodnym z wymaganiami normy EN ISO 13485, certyfikowanym
przez akredytowang jednostke certyfikujgca.
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Audit at the subcontractor

In a situation in which the manufacturer's critical processes that require validation have been
outsourced, the Notified Body will perform an audit at the subcontractor at least once during the period
for which the certificate of conformity was issued. The Notified Body may refrain from auditing a
subcontractor if the manufacturer carries a 100% product inspection at the entry or the subcontractor's
processes are covered by EN ISO 13485 quality management system certified by an accredited
certification body.

Ocena zgodnosci systemu zarzadzania jakoscig zgodnie z wymaganiami Artykutu 16 ust. 4
MDR

Procedura dotyczy oceny zgodnosci systemu zarzgdzania jakoscig w_sytuacji gdy importer lub
dystrybutor dokonuje:

a. udostepnienia, w tym ttumaczenia, informacji dostarczanej przez producenta do wyrobu juz
wprowadzonego do obrotu, i udostepnienia, w tym ttumaczenia, innych informacji koniecznych w celu
wprowadzenia wyrobu do obrotu w danym panstwie cztonkowskim

b. zmian zewnetrznego opakowania wyrobu juz wprowadzonego do obrotu, w tym zmiany
wielkosci opakowania, jezeli przepakowanie to jest konieczne w celu wprowadzenia wyrobu do obrotu
w_danym panstwie cztonkowskim i jezeli dokonano go w warunkach, ktére nie moga wptyna¢ na
pierwotny stan wyrobu.

Rozporzadzenie MDR w Art. 16 ust. 3 wymaga od dystrybutora lub importera dokonujgcego czynnosci
opisanych w p. 13.1 niniejszej procedury wdrozenia systemu zarzadzania jakoscig dla prowadzonych
dziatan na importowanych lub dystrybuowanych wyrobach. Nie definiuje jednak szczegdtowych
wymagan dla tego systemu. Dlatego Jednostka prowadzi ocene zgodnosci z wymaganiami Art. 16
MDR bazujgc_na wymaganiach normy EN ISO 13485, jako odpowiedniej dla wszelkich dziatan
zwigzanych z wyrobami _medycznymi majgc na uwadze zgodno$¢ z prawem oraz bezpieczenstwo
uzytkownika i pacjenta. Jednostka dopuszcza modyfikacje tych wymagan przez importera lub
dystrybutora, jezeli bedg nalezycie uzasadnione. Importer lub dystrybutor skfada do Jednostki, za
pomocg systemu EBOK wniosek o ocene SZJ na zgodnos$¢ z wymaganiami Art. 16 ust. 4. We
whniosku, oprécz danych importera lub producenta zawarta jest informacja o procesach objetych SZJ
oraz typy wyrobéw poddawane ww. procesom, wraz z ich kodami MDA, MDN, MDS. Wraz z
whnioskiem, poprzez system EBOK przekazywana jest Jednostce dokumentacja SZJ. Jednostka
prowadzi ocene zgodnosci poprzez audit certyfikujace, oraz audity nadzoru, jak opisano wyzej. Ocena
dotyczy jedynie systemu zarzadzania jakoscig. Nie jest oceniana dokumentacja techniczna i kliniczna.

Conformity assessment of the quality management system as required by Article 16(4) of the
MDR

The procedure applies to the conformity assessment of a guality management system when an
importer or distributor performs:

a. the provision, including translation, of information supplied by the manufacturer for a product
already placed on the market, and the provision, including translation, of other information necessary
for placing the product on the market in the Member State concerned

b. changes to the outer packaging of a product already placed on the market, including changes
to the size of the packaging, where such repackaging is necessary in order to place the product on the
market in the Member State concerned and where it is done under conditions which cannot affect the
original condition of the product.

The MDR Regulation in_Article 16(3) requires a distributor or importer performing the activities
described in section 13.1 of this procedure to implement a quality management system for the
activities carried _out _on_imported or_distributed devices. However, it does not define detailed
requirements for this system. Therefore, the Body carries out the assessment of compliance with the
requirements of Article 16 of the MDR based on the requirements of EN ISO 13485, as appropriate for
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all activities related to medical devices with a view to legal compliance and user and patient safety.
The body shall accept modifications to these requirements by the importer or distributor, if duly
justified. The importer or_distributor submits to the Body, via the EBOK system, an application for
assessment of the QMS for compliance with the requirements of Article 16(4). In the application, in
addition to the importer's or manufacturer's data, information on the processes covered by the QMS
and the types of devices subjected to the aforementioned processes, together with their MDA, MDN,
MDS codes, is included. Together with the application, documentation of the OMS is submitted to the
Body through the EBOK system. The Body conducts conformity assessment through certification
audits, and surveillance audits as described above. The assessment concerns only the quality
management system. Technical and clinical documentation is not assessed.

Opinia jednostki notyfikowanej dotyczaca zqodnosci czesci stanowiacej wyréb z odpowiednimi
ogoéinymi wymogami dotyczacymi bezpieczenstwa i dziatania okreslonymi w zataczniku | MDR,
zgodnie z Art. 117 MDR.

Opinia_jednostki notyfikowanej dotyczgca zgodnosci czesci stanowigcej wyrdb z odpowiednimi
ogolnymi wymogami dotyczacymi bezpieczenstwa i dziatania okreslonymi w zataczniku | MDR,
zgodnie z Art. 117 MDR ma miejsce w_sytuacji kiedy integralna cze$¢ produktu leczniczego,
stosowana oddzielnie spetnia definicie wyrobu medycznego, a jego klasa wymaga udziatu jednostki
notyfikowanej. Przyktadami moga byé: amputkostrzykawka zintegrowana z igta do iniekcji, auto
strzykawka ze zintegrowanym lekiem, inhalator suchego proszku ze zintegrowanym lekiem, itp.
Procedura wydawania opinii_nt. zgodnosci czesci stanowigcej wyréb, zgodnie z Art. 117 w duzej
mierze nie odbiega od oceny zgodnosci wyrobéw medycznych opisanej w niniejszej procedurze za
wyjatkiem réznic opisanych ponizej:

. Ocena_zgodnosci w_wiekszosci przypadkow polega na ocenie zgodnosci dokumentacii
technicznej czesci stanowigcej wyréb z odpowiednimi ogdélnymi wymogami dotyczgcymi
bezpieczenstwa i dziatania okreslonymi w zatgczniku | MDR. Ocena SZJ, na miejscu, u producenta
bedzie miata miejsce tylko wtedy, gdy nie ma mozliwosci skutecznej oceny dokumentacji technicznej
bez oceny procesdéw z nig zwigzanych. Przyktadem moze byé proces sterylizacji, niezaleznie od tego,
czy jest on realizowany bezposrednio przez producenta, czy zlecony podwykonawcy.

. Ocena dokumentaciji klinicznej w wiekszos$ci przypadkéw nie bedzie miata miejscy, chyba, ze
jest niezbedna do potwierdzenia bezpieczenstwa i dziatania czesci stanowigcej wyrob.

. Procedura wydawania opinii nie jest procedurg cykliczng, w zwigzku z tym wszystkie elementy
nadzoru opisane w_procedurze certyfikacji wyrobow medycznych nie bedga miaty miejsca (audit
nadzoru, screening audit, ponowna certyfikacja, ocena okresowego raportu o bezpieczenstwie).

. Pozytywna decyzja Certyfikatora skutkuje wydaniem opinii a nie certyfikatu zgodnosci. Opinia
nie posiada daty kornca waznosci.

. W przypadku istotnych zmian w projekcie lub dziataniu czesci stanowigcej wyréb producent
skfada do Jednostki wniosek o aktualizacje opinii.

Opinion of a notified body on the conformity of a device part with the relevant general safety
and performance requirements set out in Annex | of the MDR, in accordance with Article 117 of
the MDR.

The opinion of a notified body on the conformity of a component constituting a device with the relevant
general safety and performance requirements set out in Annex | of the MDR, in accordance with
Article 117 of the MDR, occurs when an integral part of a medicinal product, used separately, meets
the definition of a medical device and its class requires the involvement of a notified body. Examples
are: an ampoule syringe integrated with an injection needle, an auto-syringe with integrated medicine,
a_dry powder inhaler with integrated medicine, etc. The procedure for issuing an opinion on the
conformity of a device part in accordance with Article 117 largely does not differ from the conformity
assessment of medical devices described in this procedure with the exception of the differences
described below:
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- Conformity assessment in_most cases consists of evaluating the conformity of the technical
documentation of the part constituting the device with the relevant general safety and performance
reguirements set out in Annex | of the MDR. Evaluation of the QMS, on site, at the manufacturer's
premises will only take place when it is not possible to effectively evaluate the technical
documentation without evaluating the processes involved. An example of this would be the sterilisation
process, whether it is carried out directly by the manufacturer or subcontracted.

- An _assessment _of the clinical dossier will not take place in most cases unless it is necessary to
confirm the safety and performance of the part that constitutes the device.

- The opinion procedure is not a cyclic procedure, therefore all the surveillance elements described in
the certification procedure for medical devices will not take place (surveillance audit, screening audit,
recertification, evaluation of the periodic safety report).

- A positive decision by the Certifier results in the issuing of an opinion and not a certificate of
conformity. The opinion has no expiry date.

- In _case of significant changes in the design or performance of the product part, the manufacturer
applies to the Body for an update of the opinion.

Klauzula dotyczaca przekazania przez klienta sfalszowanej dokumentacji

W przypadku powzigcia przez TUV NORD Polska informacji, ze informacje przekazane przez klienta
byty nieprawdziwe lub nierzetelne Jednostka wycofa niezwtocznie certyfikat zgodnosci wydany w
oparciu o ww.

Submitting false or fake documents

Should TUV NORD Polska discover that information provided by the customer was untrue or
unreliable, the Notified Body will immediately withdraw the certificate of conformity issued on the basis
of the above.

Odwotania i skargi

Klientowi przystuguje w stosunku do decyzji Jednostki prawo odwotania. Odwotania sg rozpatrywane
wg procedur Jednostki. O przebiegu i wyniku postepowania odwotawczego Klient jest informowany.

Jednostka jest zobowigzania do przyjmowania i rozpatrywania skarg na wtasng dziatalno$¢ oraz na
dziatalnos¢ certyfikowanych przez nig klientéw. Skargi sg rozpatrywane wg procedur Jednostki.
O przebiegu i wyniku rozpatrzenia skargi Jednostka informuje (jesli to mozliwe) sktadajgcego skarge.

Appeals and complaints

The Customer shall be entitled to appeal against the decision of the Notified Body. The appeals shall
be settled according to the procedures of the Notified Body. The Customer shall be informed about the
course and outcome of the appeal proceedings.

The Notified Body shall be obliged to accept and handle complaints concerning its own activities and
activities of its Customers. Complaints shall be settled according to the procedures of the Notified
Body. The complainant shall be informed (if possible) about the course and outcome of the appeal
proceedings.
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