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Załącznik 4 do zapytania ofertowego 1/2022 – Opis przedmiotu zamówienia
Przedmiotem niniejszego zamówienia jest:
Usługa w zakresie oceny zgodności wyrobu medycznego z Rozporządzeniem 2017/745 (MDR) i sporządzenia dokumentacji technicznej wyrobu medycznego w celu wdrożenia na rynek.
Usługa składa się z 2 elementów:
	Numer elementu
	Opis usługi

	Element 1
	Przeprowadzenie oceny zgodności wyrobu medycznego oraz sporządzenie dokumentacji technicznej zgodnie z zakresem ujętym w Rozporządzeniu 2017/745 (MDR) w Aneksie 1 (GSPR), Aneksie 2 (Dokumentacja Techniczna) oraz Załącznik 3 (Dokumentacja Techniczna po wprowadzeniu do obrotu) oraz zakresem ujętym w Normie ISO 62304. Dokumentacja Techniczna będzie również posiadać analizę ryzyka zgodnie z ISO 14971.  
Organizacja spotkań, które będzie przybliżać producentowi zakres wytycznych związanych z:
· Oceną zgodności
· Dokumentacji Technicznej
· Systemu Zarządzania Jakości
· Nadzoru nad wyrobem
· Oceny klinicznej
Producent będzie musiał wykonać walidację oprogramowania oraz raport z użyteczności. Wytyczne do przeprowadzenia tego procesu zostaną przedstawione i wyjaśnione przez Wykonawcę na spotkaniach.
Sporządzenie sprawozdania z oceny klinicznej zgodnie z Rozporządzeniem 2017/745 (MDR) ZAŁĄCZNIKIEM XIV OCENA KLINICZNA I OBSERWACJE KLINICZNE PO WPROWADZENIU DO OBROTU oraz wytycznymi MDCG 2020-13. Sprawozdanie obejmuje plan, oceny, raport z oceny (sprawozdanie), ocenę literatury (protokół) oraz kopie literatury.

	Element 2
	Przygotowanie dokumentacji do systemu zarządzania jakością w oparciu o wymagania normy ISO 13485, 62304 oraz Rozporządzenia 2017/745 (MDR), artykuł 10, ppkt 9 i będzie obejmował:
a) strategię zgodności regulacyjnej, w tym zgodności z procedurami oceny zgodności oraz procedurami zarządzania modyfikacjami w wyrobach objętych tym systemem;
b) identyfikację mających zastosowanie ogólnych wymogów dotyczących bezpieczeństwa i działania oraz analizę opcji umożliwiających spełnienie tych wymogów;
c) odpowiedzialność kadry zarządzającej;
d) zarządzanie zasobami, w tym wybór i kontrolę dostawców i podwykonawców;
e) zarządzanie ryzykiem określone w załączniku I sekcja 3;
f) ocenę kliniczną zgodnie z art. 61 i załącznikiem XIV, w tym obserwacje kliniczne po wprowadzeniu do obrotu;
g) wykonanie produktu, w tym planowanie, projektowanie, rozwój, produkcję i świadczenie usług;
h) weryfikację nadawania kodów UDI zgodnie z art. 27 ust. 3 wszystkim stosownym wyrobom oraz zapewnienie spójności i aktualności informacji przekazywanych zgodnie z art. 29;
i) ustanowienie, wdrożenie i utrzymanie systemu nadzoru po wprowadzeniu do obrotu zgodnie z art. 83;
j) prowadzenie komunikacji z właściwymi organami, jednostkami notyfikowanymi, innymi podmiotami gospodarczymi, klientami lub innymi zainteresowanymi stronami;
k) procesy zgłaszania poważnych incydentów i zewnętrznych działań korygujących dotyczących bezpieczeństwa w związku z obserwacją;
l) zarządzanie działaniami korygującymi i zapobiegawczymi oraz weryfikację ich skuteczności;
m) procesy monitorowania i pomiaru produkcji, analizę danych i doskonalenie produktu.



Forma pracy i komunikacji:
Przygotowanie dokumentów będzie odbywało się na zasadzie spotkań projektowych – sugerowana częstotliwość co 2 tygodnie 1 h. Plan spotkań może ulegać zmianie w związku z stopniem zaawansowania projektu.
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