PORADNIK

S Jak postepowac
w trakcie kontroli?
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2 Kim jest dystrybutor?
WEDLUG MDR | IVDR (ART. 2 UST. 34 MDR
LUB ART. 2 PKT 27 IVDR)

jest to osoba fizyczna lub prawna w taricuchu
dostaw (inna niz producent lub importer),
ktéra udostepnia wyréb medyczny na rynku,
do momentu wprowadzenia do uzywania.

Co nalezy sprawdzi¢ przed
udostepnieniem wyrobu na rynku?

WEDLUG MDR | IVDR (ART. 14 UST. 34 MDR
LUB ART. 14 UST. 2 IVDR)

Oznakowanie: symbol CE oraz deklaracja
zgodnosci UE dla danego wyrobu (art. 14
ust. 2 lit. a MDR).

Zgodnosé informaciji: okreslonych w Zatgczniku
I Sekcja 23 MDR lub Zatgczniku I Sekcja 20
IVDR i sporzadzonych w jezyku urzedowym UE
(art. 14 ust. 2 lit. b MDR lub IVDR).

Dane importera (jesli dotyczy):
identyfikujgce importera i umozliwiajgce
ustalenie jego miejsce przebywania (art.
14 ust. 2 lit. c MDR lub IVDR).

Kod: UDI, tj. czy producent nadat wyrobowi
kod UDI (jesli dotyczy) (art. 14 ust. 2 lit.
d MDR lub IVDR).




Co jesli wyréb nie jest
zgodny z MDR?
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Przede wszystkim nie mozesz udostepnic¢ tego wyrobu na rynku,
dopoki nie zostanie zapewniona zgodnosé wyrobu z MDR.

Poinformuj producenta, a takze - w stosownych przypadkach -
jego upowaznionego przedstawiciela oraz importera.

Jesli zachodzi prawdopodobienstwo, ze wyréb stwarza powazne ryzyko
lub jest wyrobem sfatszowanym, musisz poinformowaé takze wtasciwy
organ panstwa cztonkowskiego, w ktérym mieszkasz lub masz siedzibe.

Zapewnij warunki przechowywania lub transportu
wyrobu, zgodne z warunkami okreslonymi przez producenta.

Co jesli podejrzewam, ze wyrdob
nie jest zgodny z MDR?

Powiadom o tym niezwtocznie producenta oraz - w stosownych
przypadkach - jego upowaznionego przedstawiciela oraz importera.

Wspétpracuj z producentem oraz  jego upowaznionym
przedstawicielem i importerem oraz z witasciwymi organami w celu
zapewnienia, ze zostato podjete niezbedne dziatanie korygujgce. Dzigki
temu - stosownie do sytuacji - zostanie przywrécona zgodnoscé
danego wyrobu, zostanie on wycofany z obrotu albo wycofany

Z uzywania.

Jesli zachodzi prawdopodobieristwo, ze dany wyréb stwarza powazne
ryzyko, powiadom réwniez niezwitocznie witasciwe organy panstw
cztonkowskich, w ktérych udostepniono wyréb, podajgc szczegétowe
informacje dotyczace braku zgodnosci oraz podjetych dziatan
korygujgcych.
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W jakich przypadkach przejme
obowigzki producenta®

nazwa handlows lub zarejestrowanym znakiem towarowym - z wyjgtkiem prz
gdy zawartes z producentem porozumienie, na mocy ktérego producen
oznaczony na etykiecie i jest odpowiedzialny za spetnianie wymogoéw natoz
producentéw na mocy MDR i IVDR*

‘ Jesli udostepnisz na rynku wyréb pod wiasnym imieniem i nazwiskiem, zareje

Jesli zmieniasz przewidziane zastosowanie wyrobu juz wprowadzonego do ob!
lub do uzywania.*

Jesli modyfikujesz wyréb juz wprowadzony do obrotu lub do uzywania w spos
wptynaé na jego zgodnosé z obowigzujgcymi wymogami.*

*nie dotyczy to osob, ktére dokonujg montazu lub dostosowania do
indywidualnych potrzeb pacjenta wyrobu juz wprowadzonego do obrotu bez
zmiany jego przewidzianego zastosowania.
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Czy kazda modyfikacja -
wyrobu medycznego rozszerza .
obowigzki dystrybutora? + +
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NIE, JESLI DOTYCZY TO:

Udostepnienia (w tym ttumaczenia) informacji dostarczanej przez
producenta (zgodnie z zatgcznikiem I sekcja 23 MDR) odnoszacej sig
do wyrobu juz wprowadzonego do obrotu oraz udostepnienia (w tym
ttumaczenia) innych informacji koniecznych do wprowadzenia
wyrobu do obrotu w panstwie cztonkowskim.

Zmian zewnetrznego opakowania wyrobu juz wprowadzonego do obrotu
(w tym zmiany wielkosci opakowania), jezeli przepakowanie jest
konieczne w celu wprowadzenia wyrobu do obrotu w danym panstwie
cztonkowskim i jezeli dokonano go w warunkach, ktére nie wptyng na
pierwotny stan wyrobu.*

*W przypadku wyrobéw wprowadzonych do obrotu w stanie sterylnym,
domniemywa sie, ze pierwotny stan wyrobu zostat naruszony, jezeli
przepakowanie powoduje otwarcie Ilub uszkodzenie opakowania
niezbednego do zachowania sterylnosci wyrobu lub w inny sposéb
negatywnie oddziatuje na to opakowanie.

Co musze zrobig, jesli dokonatem
Zmian wyrobu medycznego?

jest niewykonalne w praktyce - na jego opakowaniu lub w dokumencie

Wskazaé wykonang czynnosc na wyrobie lub - gdy wskazanie na wyrobie
towarzyszacym wyrobowi.

Woprowadzi¢ system zarzadzania jakoscig, obejmujacy procedury
zapewniajgce doktadne i aktualne ttumaczenie informacji dostarczonych
przez producenta.

Uzyskaé nowy kod UDI-DI w przypadku, gdy modyfikacja zmienia pierwotne
dziatanie, bezpieczenstwo lub przewidziane uzywanie oprogramowania,
interpretacje danych (dotyczy oprogamowania).

Upewni¢ sig, czy wymagana jest procedura konsultacji przy ocenie
klinicznej, okreslonej w zatgczniku IX sekcja 5.1 lub zatgczniku X sekcja 6,
niektérych wyrobéw klasy III i klasy IIb.
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Pamietaj, ze MDR i IVDR - w celu zapewnienia
zgodnosci Wtasciwosci i dziatania wyrobéw - uprawnia
wiasciwe organy do przeprowadzania zapowiedzianych
| niezapowiedzianych inspekciji

(w obiektach m.in. producentéw, upowaznionych przedstawicieli, importeréw,
dystrybutoréw, dostawcéw lub podwykonawcow).
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