Projekt Blizniaczy PL2005/IB/EC-01

by medyczne
WG

vvvvvv

| gotowana dzieki
sowemu Unii Europejskiej



Dyrektywa wyroby medyczne
93/42/\WE

WARSZAWA 2008



Ministerstwo Gospodarki

Publikacja sfinansowana przez Unie Europejskg w ramach Pro-
jektu Transition Facility 2005 nr PL2005/017-488.02.02 ,Wsparcie
MSP we wdrazaniu dyrektyw nowego i globalnego podejscia”

Ministerstwo Gospodarki
Plac Trzech Krzyzy 3/5
00-507 Warszawa

tel. (+48 022) 693 50 00
www.mg.gov.pl

POLSKA AGENCJA ROZWOJU PRZEDSIEBIORCZOSCI

<
88

Fundacja

FUNDUSZ WSPOEPRACY

POLISH AGENCY FOR ENTERPRISE DEVELOPMENT

Polska Agencja Rozwoju Przedsiebiorczosci
ul. Panska 81/83

00-834 Warszawa

tel. (+48 022) 432 80 80

www.parp.gov.pl

Fundacja ,Fundusz Wspotpracy”
ul. Gérnoslaska 4A

00-444 Warszawa
www.cofund.org.pl

Niniejsza broszura zostafa opublikowana dzieki pomocy finansowej Unii Europejskiej. Za tresc tej broszury
odpowiada Ministerstwo Gospodarki oraz Polska Agencja Rozwoju Przedsigebiorczosci, poglgdy w niej wy-
razone nie odzwierciedlajg w zadnym razie oficjalnego stanowiska Unii Europejskiej.

TresSc broszury zostala opracowana przez ekspertow krdtkoterminowych, w ramach umowy wspdfpracy bliz-
niaczej nr PL2005/IB/EC-01 realizowanej w ramach ww. projektu Transition Facility 2005.

ISBN 978-83-60009-77-2

Nakfad: 1500 egzemplarzy

Warszawa 2008

Opracowanie graficzne i druk
DjaF 30-092 Krakow, ul. Kmietowicza 1
tel /faks (0-12) 636 32 40, e-mail: djaf@djaf.pl



Spis tresci

T NS D . . 5
2.Podstawowe informacje na temat dyrektywy i polskich aktow prawnych. ........... 5
3.Jaki jest cel dyrektywy wyroby medyczne?. ... .. ... .. 7
4.Zakres dyrektywy, przyktady oraz powigzanie z innymi dyrektywami. . .. ........... 7
5.Kto jest odpowiedzialny za zgodnos$¢ wyrobow medycznych? .................. 10
B.Klasyfikacja. . .. ... 10
B6.1. Definicie ... 11
6.2. Przepisy WyKonawcze . . .. ... ... 12
6.3. Klasyfikacja (przyktady) ... ... 13
7.Procedury 0Ceny ZgOdNOSCi . ... v v vt i 22
8.0znakowanie CE i deklaracja zgodnoSCiWE . .. ......... ... ... 28
9.ZasadniCze WYMAaGgaNIa . . . . ..ottt et e 28
10.Normy zharmonizowane i iNNe. . . ... ...ttt e 31
11.Analiza ryzyka i zarzadzanie ryzyKiem. . . .. ... .. . 33
12.0cena KliniCzna . . ... ... .. 34
13.SySteM NAAZOTU . . . . ot 35
130 Terminy .o 36
14.Dokumentacja techniczna, wymagania. . ... ...t 36
15.Krotkie podsumowanie. . . ... .. 37
15.1. Producenci i upowaznieni przedstawiciele — Podstawowe kroki procedury
0CENY ZGOANOSCI: .+« v v oo e 37
15.2. Importerzy — co sprawdziC? .. ... .. 37

16.Przydatne adresy stron internetowych: dyrektywy/ustawy/akty prawne. . .......... 38






Wyroby medyczne 5

1. Wstep

Niniejsza publikacja zostata przygotowana, aby pomaoc matym i Srednim przedsiebiorstwom
(MSP), produkujgcym i/lub prowadzacym obrot handlowy wyrobami medycznymi, w spetnieniu
wymagan dyrektywy 93/42/EWG — wyroby medyczne.

W niniejszej publikacji wyttumaczono cel dyrektywy, mechanizmy jej wdrazania, zwigzki
z innymi dyrektywami, zasadnicze wymagania, sposob klasyfikacji wyrobow oraz podstawowe
kroki podejmowane w procesie oceny zgodnosci. Omawiajgc zakres dyrektywy, w broszurze
podkreslono réznice pomiedzy wyrobami nig objetymi, a wyrobami wytgczonymi z jej zakresu.
Przedstawiono zasady klasyfikacji wyrobdw medycznych oraz powotywania sie na normy zhar-
monizowane, a takze wskazéwki dotyczgce korzystania z tych norm. Opisano réwniez zasady
oceny ryzyka wyrobow medycznych, funkcjonowania systemu nadzoru i badan klinicznych.

Pominieto natomiast niektodre procedury i wskazowki mniej przydatne z punktu widzenia wy-
tworcy, takie jak: europejskie bazy danych, urzgdzenia przeznaczone do uzytku specjalnego,
Komitet ds. Norm i Przepiséw Technicznych, klauzula bezpieczenstwa, klauzula derogacyjna,
jak rowniez inne kwestie rzadziej napotykane przez wytworcow.

Tres¢ niniejszej broszury odnosi sie do tekstu dyrektywy uaktualnionego we wrzesniu 2007 .
W czasie przygotowania broszury przeniesienie tekstu nowej dyrektywy do prawodawstwa kra-
jowego nie zostato jeszcze ukonczone, dlatego informacije w niej zawarte ograniczone zostaty
do krajowego stanu prawnego. Broszura nie jest dokumentem prawnie obowigzujgcym, wiec
w interpretacii przepiséw nalezy odwotywac sie do tekstow zrodtowych. W publikacji wielokrot-
nie nawigzuje sie do tychze tekstow: do dyrektywy oraz innych list i dokumentow powigzanych
(np. skroconej listy norm powigzanych z dyrektywa).

Jakie jest znaczenie dyrektywy wyroby medyczne? Sektor wyrobéw medycznych obejmuje
ok. 10 000 rodzajow wyrobow. Poczgwszy od prostych rekawiczek gumowych, bandazy czy
tozek szpitalnych, poprzez urzgdzenie monitorujgce i diagnostyczne, skomplikowane urzgdze-
nia lecznicze, po najbardziej wyspecjalizowane urzgdzenia diagnostyki obrazowej i chirurgii
matoinwazyjnej. Z punktu widzenia pacjenta wyroby medyczne same w sobie nie sg istotne,
ale stajg sie coraz wazniejszym obszarem w zwigzku z ich wptywem na stan zdrowia pacjentéw
oraz z udziatem w wydatkach zwigzanych ze stuzbg zdrowia. W zwigzku z powyzszym oczekuje
sie, aby wyroby medyczne spetniaty najwyzsze standardy funkcjonalne i bezpieczenstwa.

2. Podstawowe informacje na temat dyrektywy i pol-
skich aktow prawnych

Wymagania dla urzgdzen medycznych regulowane sg przez trzy dyrektywy (wymienione
w kolejnosci roku publikacii):

e Dyrektywa Rady 90/385/EWG wyroby medyczne aktywnego osadzania' (AIMDD
lub AIMD) (1990),

e Dyrektywa Rady 93/42/EWG wyroby medyczne (MDD) (1993),

e Dyrektywa Rady 98/79/WE wyroby medyczne uzywane do diagnozy in vitro (IVDMD
lub IVD) (1998).

' Ta nazwa wystepuje w oficjalnych dokumentach. Inne tytuly tej dyrektywy to: ,aktywne wyroby medyczne do
implantacji” lub ,aktywne wszczepialne wyroby medyczne”.
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Wszystkie powyzsze dyrektywy sg skierowane do wtadz panstw cztonkowskich UE, zobo-
wigzanych przenies¢ zawarte w nich wymagania do prawodawstwa krajowego (tzn. do prawa
panstw czfonkowskich UE i krajow EFTA). Dlatego mechanizm ustanawiania regulacji nie jest
bezposredni (jak to ma miejsce w przypadku rozporzgdzen wydawanych na poziomie UE), ale
posredni — poprzez ich transpozycje do prawa krajowego.

W Polsce dyrektywa Rady 93/42/EWG wyroby medyczne zostata przeniesiona do krajo-
wego systemu prawnego ustawg z 20 kwietnia 2004 r. o wyrobach medycznych (Dziennik
Ustaw z 2004 r. Nr 93, poz. 896) oraz wydanymi na jej podstawie rozporzgdzeniami. Ustawa
ta wdraza rowniez: dyrektywe Rady 90/385/EWG z dnia 20 czerwca 1990 r. dotyczgcg wyro-
bow medycznych aktywnego osadzania (AIMDD) oraz dyrektywe Parlamentu Europejskiego
i Rady 98/79/WE odnoszacg sie do wyrobow medycznych uzywanych do diagnozy in vitro
(IVDMD) oraz dyrektywy Komisji 2003/12/We i 2003/32/WE dotyczace odpowiednio ponow-
nej klasyfikacji protez piersi oraz wyrobow medycznych produkowanych z tkanek pochodze-
nia zwierzecego.

Wdrozong dyrektywe nalezy stosowac tgcznie z Ustawg o systemie oceny zgodnosci
z 30 sierpnia2002r. (Dz.U. 22002 r. Nr 166 poz. 1360 ze zmianami, tekst jednolity: Dz.U. 22004 .
Nr 204 poz. 2087, istotna zmiana od 7 stycznia 2007 r.: Dz.U. z 2006 r. Nr 249 poz. 1834).

Uwaga: opisany zostat stan prawny z wrzesnia 2007 r.

Kilka informaciji na temat wyzej wspomnianych dyrektyw:

e QOparte sg na zasadach nowego podejscia.

e (Odnoszg sie do kwestii swobodnego obrotu wyrobami medycznymi na terenie Europej-
skiego Obszaru Gospodarczego (EOG) — tzn. Unii Europejskiej (27 panstw czfonkow-
skich) oraz 4 krajow EFTA: Islandii, Liechtensteinu, Norwegii i Szwajcarii. Panstwa czton-
kowskie zachowaty swe kompetencje na pozostalych obszarach, takich jak: programy
ubezpieczenia chorobowego, zarzgdzanie finansowaniem zdrowia publicznego, opieka
zdrowotna.

e W dyrektywach zdefiniowano zasadnicze wymagania, ktére wyroby muszg spetnic¢ przed
ich wprowadzeniem do obrotu, ustanowiono procedury oceny zgodnosci oraz utworzono
mechanizmy dostepne kompetentnym wfadzom krajowym, niezbedne w celu wdrozenia
dyrektywy lub interwencji na rynku spowodowanej wymaganiami dotyczgacymi zdrowia
publicznego.

e Dyrektywa moze by¢ uzupetniona innymi instrumentami wdrazajgcymi, takimi jak: Wspdl-
ne Specyfikacje Techniczne (Common Technical Specifications) zwigzane z diagnostykg
in vitro, dziataniami zmieniajgcymi klasyfikacje oraz dziataniami opartymi na zasadzie
zapobiegania.

Komentarz: kazde panstwo cztonkowskie tworzy odpowiednie struktury zwigzane z reali-
zacjg celdow oceny zgodnosci wyrobow i interwencji na rynku, takie jak: jednostki oceny zgod-
nosci (jednostki notyfikowane), organy kompetentne oraz instytucje nadzoru rynku. W Polsce
kompetencje organu kompetentnego oraz instytuciji nadzoru rynku tgczy Urzad Rejestracji Pro-
duktow Leczniczych, Wyrobow Medycznych i Produktow Biobojczych. Organem kompetent-
nym w zakresie autoryzacji jednostek notyfikowanych jest Minister Zdrowia.

Tre$¢ niniejszej publikacji dotyczy dyrektywy 93/42/EWG powstatej w czerwcu 1993 roku

i obowigzujgcej od czerwca 1998 r. Od tego czasu przeszia ona pie¢ rewizji/zmian, ktérych
wynikiem byty cztery nowelizacje dyrektywy:

. Dyrektywa 98/79/WE Parlamentu Europejskiego i Rady z 27 pazdziernika 1998 r.
. Dyrektywa 2000/70/WE Parlamentu Europejskiego i Rady z 16 listopada 2000 r.
. Dyrektywa 2001/104/WE Parlamentu Europejskiego i Rady z 7 grudnia 2001 r.
. Rozporzadzenie (EC) nr 1882/2003 Parlamentu Europejskiego i Rady z 29 wrzesnia

2003 r.
. Dyrektywa 2007/47/WE Parlamentu Europejskiego i Rady z 5 wrzesnia 2007 r.

~wWwnN =
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3. Jaki jest cel dyrektywy wyroby medyczne?

Celem dyrektywy wyroby medyczne jest harmonizacja regulacji i przepiséw administracyj-
nych panstw cztonkowskich Europejskiego Obszaru Gospodarczego (EOG) w odniesieniu do
bezpieczenstwa, ochrony zdrowia i parametrow dziatania wyrobdw medycznych.

Producenci przed umieszczeniem na wyrobach medycznych oznakowania CE i legalnym
wprowadzeniem ich do obrotu na terenie Europejskiego Obszaru Gospodarczego, muszg za-
pewni¢ zgodno$c¢ tych wyrobdw z dyrektywg wyroby medyczne.

Dyrektywa wyroby medyczne wspiera ponadto swobodny przeptyw wyrobéw medycznych
zgodnych z zasadniczymi wymaganiami dyrektywy, na terytorium EOG.

4. Zakres dyrektywy, przyktady oraz powigzanie z in-
nymi dyrektywami

Bardzo czestym pytaniem zadawanym przez wytworcow jest: ,Czy wyréb jest wyrobem
medycznym (objetym dyrektywg wyroby medyczne)?”
Definicja wyrobu medycznego, ujeta jest w dyrektywie, w artykule 1 (Definicje, zakres):
2Wyrob medyczny” oznacza narzedzie, przyrzad, aparat, sprzet, materiat lub inny artykut,
stosowany samodzielnie lub w pofgczeniu, wigczajgc oprogramowanie niezbedne do wilasciwe-
go stosowania wyrobu, przeznaczone przez wytworce do stosowania u ludzi w celu:
® (diagnozowania, zapobiegania, monitorowania, leczenia lub fagodzenia przebiegu chorob,
® diagnozowania, monitorowania, leczenia, lagodzenia lub kompensowania urazow lub
uposledzen,
® badania, zastepowania lub modyfikowania budowy anatomicznej lub prowadzenia proce-
su fizjologicznego,
® reqgulacji poczec,
i ktdry nie osigga swojego gfownego zamierzonego dziatania w ciele lub na ciele ludzkim
Srodkami farmakologicznymi, immunologicznymi lub metabolicznymi, lecz ktdrego dziatanie
moze byc przez te srodki wspomagane.

~Wyposazenie” zdefiniowano jako przedmiot, ktory, nie bedgc wyrobem medycznym, jest
przeznaczony do stosowania z tymi wyrobami, umozliwiajgc ich uzywanie zgodnie z zastosowa-
niem przewidzianym przez wytworce wyrobu medycznego.

Jak stwierdzono w artykule 1 punkt 1: ,Dyrektywa ma zastosowanie do wyrobéw medycznych
oraz ich wyposazenia. Do celdw dyrektywy wyposazenie jest traktowane, jak wyroby medyczne,
na swoich wfasnych prawach. Zaréwno wyroby medyczne, jak i wyposazenie sg w dalszej jej
czesci okreslane jako wyroby.”

Istotne uwagi i komentarze:

® Przewidziane zastosowanie wyrobu medycznego powinno okresla¢ jego zastosowanie
w stosunku do ludzi (wyroby do zastosowania w weterynarii sg wytgczone).

e Oprogramowanie do celdw diagnostycznych i/lub terapeutycznych jest uznawane za wy-
rob medyczny. Przy klasyfikacji, oprogramowanie dziatajgce samodzielnie uznawane jest
za aktywny wyrob medyczny.

e Co najmniej jeden z czterech celdw wymienionych w definicji powinien by¢ zgodny
z przewidzianym zastosowaniem wyrobu medycznego.

e Srodki farmakologiczne, immunologiczne lub metaboliczne nie powinny kierowa¢ najwaz-
niejszym przewidzianym zastosowaniem wyrobu (produkty lecznicze sg wykluczone).

® Przewidziane zastosowanie” rozumiane jest jako przeznaczenie wyrobu medycznego
wedfug danych zamieszczonych przez wytworce w oznakowaniach, instrukcjach uzywa-
nia lub materiatach promocyjnych.
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Niektore wyroby, pomimo, iz z definicji sg wyrobami medycznymi, sa wykluczone z zakresu
dyrektywy wyroby medyczne, sg bowiem przedmiotem innych dyrektyw:

e \Wyroby medyczne do diagnostyki in vitro (objete dyrektywa 98/79/EWG),

e \Wyroby medyczne aktywnego osadzania (objete dyrektywag 90/385/EWG),

e Produkty lecznicze (objete dyrektywg 2001/83 WE),

e Kosmetyki (objete dyrektywg 76/768/EWG),

e Krew ludzka, produkty z krwi ludzkiej, plazmy ludzkiej lub komorek krwi pochodzenia
ludzkiego,
Implanty tkanek i komorek pochodzenia ludzkiego lub zwierzecego,
Wyroby medyczne stosowane jako $rodki ochrony indywidualnej (objete dyrektywg
89/686/EWG) — spetnione muszg by¢ réowniez odpowiednie wymagania tej dyrektywy.

Uwagi:

® Wyroby wykorzystywane w badaniach klinicznych oraz wykonywane na zamowienie
muszg spetnia¢ wymagania dyrektywy wyroby medyczne, ale nie muszg nosi¢ ozna-
kowania CE (zob. zatgcznik VIII i X dyrektywy).

® Wymagania zwigzane z bezpieczenstwem elektrycznym i elektromagnetycznym sg
objete dyrektywg wyroby medyczne.

Przyktady (wyrobow medycznych/niemedycznych):

1. Komponenty, czgesci zamienne

Jako ze dyrektywa ma na celu przede wszystkim ochrone pacjentéw oraz uzytkownikow, cel
medyczny odnosi sie zazwyczaj do wyrobow gotowych, niezaleznie od tego, czy przeznaczone
sg do uzytku indywidualnego, czy w kombinacji. Oznacza to, ze dyrektywa zapewnia skutecz-
ng ochrone w przypadku wyrobow, ktére sg dostarczane koncowemu uzytkownikowi. Dlatego
podzespoty, materiaty i wyroby posrednie nie sg wyrobami medycznymi.

Czesci zamienne dostarczane w celu zastgpienia istniejgcych komponentdw wyrobow, kio-
rych zgodnos$¢ zostata juz potwierdzona, nie sg wyrobami medycznymi. Jesli jednak czesci
zamienne znaczaco zmienig charakterystyki lub wtasciwosci wyrobu koncowego w stosunku
do wersiji, ktora podlegata ocenie zgodnos$ci to takie czesdci powinny by¢ rozpatrywane na in-
dywidualnych zasadach.

2. Oprogramowanie

Oprogramowanie zwigzane z funkcjonowaniem wyrobu medycznego moze by¢ jego cze-
$cig lub samodzielnym wyrobem, jezeli wprowadzane jest do obrotu niezaleznie od zwigzane-
go z nim wyrobu.

W przypadku oprogramowania majgcego zastosowanie z wielofunkcyjnymi urzadzeniami
informatycznymi, nalezy rozrézni¢ oprogramowanie diagnostyczne lub bedace narzedziem
terapeutycznym i oprogramowanie do przechowywania ogolnych informacji o pacjencie. Cel
medyczny moze zostac okreslony jedynie w pierwszym z tych przypadkéw. Przykfadami takich
wyrobow medycznych sg:

e oprogramowanie do obliczen wymiardw czesci ciata,

® oprogramowanie poprawiajace jakosc¢ obrazéw, do celdw diagnostycznych,

® oprogramowanie sterujgce wyrobem medycznym.

W przypadku oprogramowania wykorzystywanego do administrowania ogéinymi danymi
pacjenta brak jest celu medycznego.

3. Wyroby kosmetyczne, wellness oraz terapii alternatywnej

Opierajac sie na definicji, w ktorej najwazniejszym czynnikiem jest przeznaczenie wyro-
bu, istnieje tzw. szara strefa w obszarze wyrobow kosmetycznych lub terapii alternatywne;j,
w ktorym wyroby te okreslane sg jako medyczne — co czesto jest nieuzasadnione. Przyktadami
takich wyrobow sa:
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wyroby odchudzajgce do uzytku ogodlnego,
elektryczne stymulatory miesni i wyroby wygtadzajgce twarz,
depilatory, sauny twarzy,
koce elekiryczne oraz wyroby terapii cieplnej,
przyrzady do masazu,
solaria oraz lampy opalajgce,
wyroby do terapii polem magnetycznym,
wyroby do aromaterapii/audioterapii,
stymulatory wzrostu wtosow,
urzgdzenia do akupresury,
wanny spa i sauny.
rzewidziane zastosowanie przypisane tym wyrobom to zazwyczaj:
poprawianie komfortu,
pomoc w relaksie, zmniejszenie zmeczenia lub niepokoju,
tagodzenie bolu miesni,
wspomaganie odchudzania/utraty wagi,
poprawa budowy miesni, koloru skory,
wzmocnienie sity, odpornosci,
dziatanie przeciwbolowe,
poprawa krgzenia.

Takie wyroby odpowiadajg zazwyczaj na potrzeby klientow, nie sg wykorzystywane w celach
medycznych, a jedynie zapobiegawczo, w diagnostyce, leczeniu lub tagodzeniu objawow cho-
rob, bolu, urazéw lub ran, i z tego powodu nie moga by¢ uznane za wyroby medyczne. Czesto
dla tego rodzaju urzgdzen wymagania badan klinicznych nie mogg zostac spetnione.

® © 06 06 06 0 0606 U O O 0 0 0 0 0 0 0 0 0

4. Kosmetyki oraz wyroby toaletowe
Wyroby przeznaczone do uzycia w celach toaletowych lub kosmetycznych nie sg wyrobami
medycznymi, nawet, jesli mogg by¢ wykorzystane w zapobieganiu chorobom.

Przyktady:

® szczoteczki do zebow, patyczki dentystyczne, nici dentystyczne,

® pieluchy dzieciece, tampony higieniczne,

e soczewki kontaktowe bez funkcji korygujgcej, majgce na celu zmiane koloru oczu,

e produkty wybielajgce zeby (produkty kiére mogg by¢ stosowane jedynie przez denty-
stow podlegajg dalszej analizie),

® instrumenty do robienia tatuazy,

® peruki.

Wyroby, dla ktorych cel medyczny zalezy od okolicznosci ich stosowania:

® wyroby wykorzystywane przy nietrzymaniu moczu.

5. Wyposazenie

Przewidziane zastosowanie wyposazenia musi umozliwia¢ wykorzystanie wyrobu zgodnie
Z jego przeznaczeniem. Dlatego wyrob moze zostac¢ uznany za wyposazenie wyrobu medycz-
nego, jedynie, gdy wytworca tego wyposazenia okresli jego przewidziane zastosowanie w po-
taczeniu z jednym lub kilkoma wyrobami medycznymi.

Przyktady wyposazenia, w zaleznosci od zdefiniowanego sposobu zastosowania powigza-
nego wyrobu:

® sterylizatory do uzytku w otoczeniu medycznym,
woreczki do pakowania sterylnych wyrobow medycznych,
specjalne tadowarki do baterii napedzajgcych wyroby elektromedyczne,
wyroby do pielegnacji soczewek kontaktowych,
wyroby dezynfekujace przeznaczone do inwazyjnych wyrobéw medycznych,
specjalne urzgdzenia oczyszczajgce wode do uzytku z maszynami do dializy,
butle gazowe/urzadzenia cisnieniowe do wykorzystania z maszynami anestezjologicznymi.
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5. Kto jest odpowiedzialny za zgodnos¢ wyrobow
medycznych?

Wytwaérca

Jak wskazano w dyrektywie, ,,wytwoérca” oznacza osobe fizyczng, lub prawng odpowie-
dzialng za projektowanie, wytwarzanie, pakowanie, oznakowanie wyrobu medycznego przed
wprowadzeniem go do obrotu pod nazwg wiasng, niezaleznie od tego, czy powyzsze czynno-
Sci wykonuje on sam, czy na jego rzecz osoba trzecia.

Obowigzki wytwaorey, wynikajgce z dyrektywy, odnoszg sie réwniez do osoby fizycznej lub
prawnej, ktéra montuje, przetwarza, przeprowadza remont odtworzeniowy jednego lub kilku
wyrobow i/lub przypisuje im przewidziane zastosowanie, w celu ich wprowadzenia do obrotu
pod nazwg witasna.

Nie odnosi sie to do osoby, ktora (nie jako wytworca — wspomniany powyzej), montuje lub
adaptuje wyroby juz wprowadzone do obrotu, zgodnie z ich przewidzianym zastosowaniem lub
indywidualnymi potrzebami pacjenta.

Upowazniony przedstawiciel

Jesli wytworca nie ma siedziby na terenie EOG, powinien wyznaczy¢ upowaznionego
przedstawiciela — osobe fizyczng, lub prawng z siedzibg na terytorium Wspolnoty lub panstwa
cztonkowskiego Europejskiego Porozumienia o Wolnym Handlu (EFTA) — strony umowy o Eu-
ropejskim Obszarze Gospodarczym, ktéra dziata w jego imieniu, oraz do ktérej mogg zwracac
sie, zamiast do wytworey, wtadze i organy panstw cztonkowskich w sprawach obowigzkow
wytworey okreslonych w dyrektywie wyroby medyczne.

Weczesniejsze publikacje dyrektywy wspominaty réwniez o importerze, ktory nie jest wymie-
niany w ostatniej nowelizacji dyrektywy, wiec zgodnie z ostatnig wersjg dyrektywy, odpowie-
dzialnosc¢ za wyroby medyczne spoczywa bezposrednio na producencie lub jego upowaznio-
nym przedstawicielu.

6. Klasyfikacja

Jesli wyréb zostat uznany za wyrob medyczny w znaczeniu dyrektywy, wytwérca musi za-
kwalifikowac ten wyrob do okreslonej klasy. Wyroby medyczne podzielono na cztery klasy:
[, lla, b, i lll. W wyrobach klasy | mozna wyrdzni¢ dwie podgrupy wyrobow: wprowadzane do
obrotu jako sterylne oraz wyroby posiadajgce funkcje pomiarowg, do ktdrych stosuje sie inne
przepisy niz do pozostatych wyrobow klasy .

Klasyfikacja wyrobu wptywa na sposéb oceny zgodnosci, przeprowadzanej wedfug proce-
dur opisanych w zatgcznikach: I, Ill, IV, V, VI i VI dyrektywy.

U podstaw klasyfikacji wyrobéw medycznych lezy potencjalne zagrozenie zwigzane ze sto-
sowaniem wyrobu. Przy kwalifikowaniu wyrobu bierze sie pod uwage, miedzy innymi, takie
czynniki, jak:

® czas trwania kontaktu wyrobu z pacjentem,

® poziom inwazyjnosci wyrobu,

® sposob zasilania wyrobu,

® czedci organizmu, na ktdre ma wptyw dziatanie wyrobu.

Ogoling reguta jest, ze im wyzsze jest ryzyko zwigzane z danym wyrobem, tym wyzsza jest
jego klasa.

Klasyfikacje przeprowadza sie zgodnie z definicjami i regutami opisanymi w zatgczniku IX
dyrektywy. Przedstawione w zataczniku IX reguty i definicje pozostawiajg pewne miejsce na
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interpretacje. Znaczgcg pomocg przy klasyfikowaniu wyrobow sg przewodniki do dyrektywy
MEDDEV.

Ponizej przedstawiona zostata tres¢ dyrektywy, poszerzona o komentarze i przyktady kla-
syfikacji.

6.1. Definicje

6.1.1. Definicje potrzebne do regut klasyfikacji

Czas trwania
Tymczasowe
Wyréb zwykle przeznaczony do ciggtego uzywania przez czas krétszy niz 60 minut.
Krétkotrwate
Wyréb zwykle przeznaczony do ciggtego uzywania przez czas nie diuzszy niz 30 dni.
Dtugotrwate
Wyroéb zwykle przeznaczony do ciggtego uzywania przez czas dtuzszy niz 30 dni.

PRZYKLAD: Skalpel moze by¢ uzywany na ciele tego samego pacjenta w czasie operacii
trwajgcej kilka godzin. Ciggte uzywanie zgodne z przewidzianym zastosowaniem: ciecie za-
zwyczaj nie trwa ciggle dfuzej niz kilkka sekund, stad skalpel jest wyrobem tymczasowym.
Jednak, jesli uzywanie wyrobu jest przerwane w celu natychmiastowej zamiany wyrobu
na taki sam (np.: wymiana cewnika), powinno to by¢ uznane za przedtuzenie ciggtego
uzywania wyrobu (uzywanie dtugotrwate).

Wyroby inwazyjne

Wyréb inwazyjny

Wyréb, ktory w catosci lub czesciowo wnika do wnetrza ciafta przez otwor ciata lub po-
wierzchnie ciata.

Otwor ciata

Kazdy naturalny otwor w ciele, jak rowniez zewnetrzna powierzchnia gatki ocznej lub kazdy
staty otwor sztuczny, taki jak sztuczna przetoka.

Wyroéb chirurgicznie inwazyjny

Wyréb inwazyjny, ktéry wnika do wnetrza ciata przez powierzchnie ciata, w wyniku lub
w ramach operaciji chirurgiczne;.

Do celéw niniejszej dyrektywy wyroby inne niz okreslone w poprzedzajacym akapicie oraz
te, ktére wnikajg inaczej niz przez ustalone otwory ciafa, sg uwazane za wyroby chirurgicznie
inwazyjne.

Implantowany wyréb medyczny?

Kazdy wyrob, ktory jest przeznaczony do:

e catkowitego wprowadzenia do organizmu ludzkiego
lub
® zastgpienia powierzchni nabtonka lub powierzchni oka za pomocg interwencji chirurgicz-
nej, i ktdry ma pozostac w miejscu wprowadzenia po operacii.
Kazdy wyrob przeznaczony do czesciowego wprowadzenia do organizmu ludzkiego za po-
mocg interwencji chirurgicznej i przeznaczony do pozostania w miejscu wprowadzenia, przez
co najmniej 30 dni jest rowniez uwazany za implantowany wyréb medyczny.

2 W oficjalnym polskim tfumaczeniu dyrektywy MDD pojawia sie w tym miejscu termin ,wyrob aktywnego osadza-
nia”, natomiast w wersji angielskiej ,implantable device” (brak sfowa ,aktywny”). Rozporzadzenie Ministra Zdrowia
(Dz.U. 2004.100.1027 z pdzniejszymi zmianami) wdrazajgce ten fragment dyrektywy do polskiego prawa stosuje
termin ,implantowany wyréb medyczny”.
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Chirurgiczne narzedzie wielokrotnego uzytku

Narzedzia przeznaczone do uzytku chirurgicznego: ciecia, wiercenia, pitowania, drapania,
skrobania, zaciskania, odciggania, klamrowania lub do podobnych zabiegow, bez podtgczenia
do jakiegokolwiek aktywnego wyrobu medycznego, i ktdére po przeprowadzeniu wtasciwych
procedur moga by¢ ponownie uzywane.

Aktywny wyréb medyczny

Kazdy wyrob medyczny, ktérego dziatanie zalezy od zrodta energii elektrycznej lub kazdego
zrodfa energii innego niz bezposrednio wytwarzana przez ciato ludzkie lub grawitacje, i ktory
dziala za pomocag przetwarzania tej energii.

Wyroby medyczne przeznaczone do przenoszenia energii, substancji lub innych elemen-
tow miedzy aktywnym urzgdzeniem medycznym i pacjentem, bez znaczacych zmian, nie sg
uwazane za aktywne wyroby medyczne. Oprogramowanie dzialajgce samodzielnie jest uzna-
wane za aktywny wyréb medyczny.

Aktywny wyrob terapeutyczny

Kazdy aktywny wyrdb medyczny, uzywany samodzielnie lub w potgczeniu z innymi wyro-
bami medycznymi, aby wspiera¢, zmieniac, zastepowac lub przywracac funkcje lub struktury
biologiczne w zwigzku z procesem leczenia lub fagodzenia przebiegu chorob, skutkdéw urazow
lub uposledzen.

Aktywny wyréb diagnostyczny
Kazdy aktywny wyrob medyczny, uzywany samodzielnie lub w potgczeniu z innymi wyrobami
medycznymi w celu dostarczania informacji w procesie wykrywania, diagnozowania, monitoro-
wania lub leczenia warunkéw fizjologicznych, standw zdrowia, chordb lub wad wrodzonych.
Centralny ukfad krazenia
Do celéw niniejszej dyrektywy ,centralny uktad krgzenia” oznacza nastepujgce naczynia
krwionosne:
® arteriae pulmonales, aorta ascendens, arteriae coronariae, arteria carotis communis,
arteria carotis externa, arteria carotis interna, arteriae cerebrales, truncus brachphalicus,
venae cordis, venae vena cava superior, vena cava inferior’.

Centralny uktad nerwowy
Do celdw niniejszej dyrektywy okreslenie ,centralny uktad nerwowy” oznacza mézg, opony
mdbzgowe oraz rdzen kregowy.

6.2. Przepisy wykonawcze
6.2.1. Przepisy wykonawcze

1. Zastosowanie regut klasyfikacji zalezy od przewidzianego zastosowania wyrobu.

2. Jezeli wyréb przeznaczony jest do uzywania w potaczeniu z innym wyrobem, zasady
klasyfikacji stosowane sg oddzielnie do kazdego z wyrobdw. Wyposazenie jest klasyfi-
kowane wedtug odnoszacych sie do niego zasad, oddzielnie od wyrobu, z ktérym jest
uzywane.

3. Oprogramowanie, ktére steruje wyrobem lub wptywa na jego uzywanie, zaliczane jest
automatycznie do tej samej klasy.

4. Jesli wyréb medyczny nie jest przeznaczony do uzywania wytgcznie lub przede wszyst-
kim w okreslonej czesci ciata, musi by¢ uznany i zaklasyfikowany na podstawie przewi-
dzianego zastosowania zwigzanego z najwigkszym zagrozeniem.

3 Polskie ttumaczenie wymienionych naczyn krwiono$nych znajdzie czytelnik w Dz.U. z 2004 r. Nr 100, poz.1027.
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5. Jesli do tego samego wyrobu, na podstawie jego wtasciwosci podanych przez wytwaorce,
ma zastosowanie kilka zasad, wowczas nalezy przyja¢ najsurowsze zasady kwalifikujace
go do wyzszej kategorii.

6. Obliczajgc czas trwania, wskazany w podrozdziale 6.1.1, ciggte uzywanie oznacza state,
nieprzerwane uzywanie wyrobu zgodnie z jego przewidzianym zastosowaniem. Jednak,
jesli uzywanie wyrobu jest przerwane, w celu jego natychmiastowej wymiany na ten sam
lub taki sam wyréb, uznawane jest to za przedtuzenie ciggtego uzywania wyrobu.

6.3. Klasyfikacja (przyktady)
6.3.1. Wyroby medyczne nieinwazyjne

Reguta 1
Wszystkie wyroby nieinwazyjne zalicza sie do klasy |, chyba ze podlegajg jednej z poniz-
szych zasad.
Przyktady:
® wyroby przeznaczone do zbierania ptynnych wydzielin, wykorzystywane w taki spo-
SOb, ze przeptyw zwrotny plynow jest nieprawdopodobny (np.: butelki na mocz, wo-
reczki do cewnikow, wktadki dla nietrzymajgcych mocz lub zbiorniki wykorzystywane
przy drenazu ran). Mogg one by¢ podfgczone do ciata pacjenta za pomocg cewni-
Kow lub przewodow,
® wyroby wykorzystywane do unieruchamiania czesci ciata i/lub do wywierania nacisku
(np.: niesterylne opatrunki do leczenia zwichniec, opatrunki gipsowe, kotnierze orto-
pedyczne, wyciggi grawitacyjne, poriczochy uciskowe),
® wyroby przeznaczone do zewnetrznego wsparcia dla pacjenta (np.: mechaniczne
(nielektryczne i niehydrauliczne) tozka szpitalne, podnosniki, kule, chodziki, wozki in-
walidzkie, nosze, fotele dentystyczne),
® szkfa korekcyjne, oprawki, stetoskopy, opaski na oczy, opatrunki sciggajgce, zele
przewodzgce, elektrody nieinwazyjne (elektrody do EEG lub EKG), ekrany powieksza-
Jjgce obraz,
® magnesy state do usuwania ciat obcych z oczu.

Reguta 2
Wszystkie nieinwazyjne wyroby przeznaczone do przetaczania lub przechowywania krwi,
ptynodw ustrojowych lub tkanek, ptyndow lub gazéw do celéw mozliwych infuzji, podawania lub
wprowadzania do organizmu zalicza sie do klasy lla:
=> jesli moga by¢ potgczone z aktywnym wyrobem medycznym klasy lla lub klasy wyzsze;.
Przyktady:
® wyroby przeznaczone do odgrywania roli kanatow w aktywnych systemach dostar-
czania lekow, np.: przewody do stosowania z pompg infuzyjng,
® wyroby wykorzystywane do transportu pltynow, gazow, np.: antystatyczne rurki ane-
stezjologiczne,
® urzgdzenia do kontroli czynnosci uktadu oddechowego oraz cisnienia, urzgdzenia
ograniczajgce wysokosc cisnienia,
® strzykawki do pomp infuzyjnych.
=>» jesli sg przeznaczone do przechowywania lub przetaczania krwi lub innych ptynow ustro-
jowych albo do przechowywania organdw, czesci organodw lub tkanek ciata,
Przyktady:
® wyroby do przetaczania Krwi (np.: przy transfuzji, obiegu pozaustrojowym),
® wyroby do czasowego przechowywania i transportu organow do transplantacji,
® wyroby do diugotrwatego przechowywania substancji biologicznych i tkanek, takich
Jjak: rogowki, nasienie, embriony ludzkie itd.
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2 we wszystkich pozostatych przypadkach zalicza sie je do klasy I.
Przyktady:
® wyroby z prostg funkcjg przetaczania ptynow, w ktorych sitg napedowsg jest grawita-
cja, np.: zestawy do podawania wlewow,
® wyroby do krotkotrwatego przechowywania lub podawania lekow, takie jak: kubeczki
i tyzKi do lekow,
® strzykawki bez igief.

Reguta 3
Wszystkie nieinwazyjne wyroby medyczne przeznaczone do zmiany biologicznego lub che-
micznego skfadu krwi, innych ptynéw ustrojowych lub innych ptynéw przeznaczonych do infuzji
do organizmu zalicza sie do klasy llb.
Przyktady:
® wyroby przeznaczone do usuwania z Krwi substancji niepozgdanych, poprzez wy-
miane rozpuszczonych substanciji, takie jak: hemodializatory,
® wyroby przeznaczone do oddzielania komorek za pomocg srodkow fizycznych, np.:
gradienty i podifoza do preparatyki nasienia,
® koncentraty do hemodializy.
W przypadku gdy obrébka skfada sie z filtracji, wirowania lub wymiany gazu, ciepta, zalicza
sie je do klasy lla.
Przyktady:
® czgsteczkowe przesgczanie krwi w pozaustrojowym systemie krgzenia. Uzywane do
usuwania czgsteczek i czopow zatorowych z Krwi,
® wirowanie Krwi, w celu przygotowania jej do transfuzji lub autotransfuzji,
® ysuwanie dwutlenku wegla z krwi i/lub dostarczanie tlenu,
® ogrzewanie lub chfodzenie krwi w pozaustrojowym systemie krgzenia.

Reguta 4
Wszystkie nieinwazyjne wyroby medyczne, kidre wchodzg w kontakt ze zraniong skora:
= zalicza sie do Kklasy |, jesli przeznaczone sg do uzycia jako bariera mechaniczna, do
ucisku lub absorpcji wysiekow,
Przyktady:
® opatrunki na rane, takie jak: wkladki absorbujgce, wata, bandaze i opatrunki gazowe sta-
nowigce ochrone lub stuzgce do unieruchomienia rany lub absorpcji wysiekow z rany.
=> zalicza sie do Klasy b, jedli sg przeznaczone do uzycia przede wszystkim przy zranie-
niach z naruszeniem skory wtasciwej, ktore goi¢ sie mogag przez ziarninowanie,
Przyktady:
® nieinwazyjne wyroby przeznaczone do uzycia przy powaznych ranach istotnie i roz-
legle naruszajgcych skore, ktorych proces gojenia moze byc¢ jedynie drugorzednym
celem, takie jak: opatrunki na chroniczne, rozlegte owrzodzenia; opatrunki na po-
wazne oparzenia z uszkodzeniem skory, obejmujgce znaczne powierzchnie; opa-
trunki na powazne odlezyny; jak rowniez opatrunki zawierajgce srodki odzywcze dla
tkanek i stanowigce czasowy substytut skory.
=> zalicza sie do klasy lla we wszystkich pozostatych przypadkach, wigczajac w to wyroby
medyczne przeznaczone przede wszystkim do zapewnienia wtasciwego mikrosrodowi-
ska rany.
Przyktady:
® wyroby o specjalnych wiasciwosciach majgce wspomagac proces gojenia poprzez
kontrole poziomu nawilzenia rany oraz regulowac warunki srodowiska, takie jak: wil-
gotnosc i temperatura, poziom tlenu i innych gazow, wskaznik pH, albo wptywajgc na
proces gojenia za pomocg innych srodkow fizycznych,
® fe wyroby mogg posiadac dodatkowe, szczegolne wtasciwosci lecznicze, jednak nie
muszg miec zastosowania w przypadku rozlegtych ran wymagajgcych dodatkowych
czynnikow leczniczych,
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® plastry do uzytku miejscowego,
® cienkie opatrunki polimerowe, hydrozele oraz impregnowane opatrunki gazowe nie-
zawierajgce lekow.

6.3.2. Wyroby inwazyjne

Reguta 5

Wszystkie wyroby inwazyjne stosowane przez otwory ciata, inne niz wyroby chirurgicznie
inwazyjne i wyroby nieprzeznaczone do potgczenia z aktywnym wyrobem medycznym klasy |:

=> zalicza sie do klasy |, jesli sg przeznaczone do tymczasowego uzytku,

Przyktady:

® |usterka dentystyczne pomagajgce przy diagnostyce i operacjach dentystycznych,
materiaty do wyciskow dentystycznych, rurki uzywane do ptukania zotgdka, tyzki wy-
ciskowe, wyroby do lewatywy, rekawice ochronne oraz cewniki z balonikiem.

=> zalicza sie do klasy lla, jesli sg przeznaczone do krotkotrwatego uzytku,

Przyktady:
® soczewki kontaktowe, cewniki, rurki tchawiczne, rurki udrazniajgce, krgzki antykon-
cepcyjne oraz wyroby uzywane do leczenia dolegliwosci gruczotu krokowego.

W przypadku gdy sg uzywane w jamie ustnej, az do gardta, w kanale ucha az do nabtonka
bebenka lub w jamie nosowej, sg wowczas zaliczane do klasy .

Przyktady:
® Opatrunki do krwawien z nosa, protezy dentystyczne przeznaczone do samodzielne-
go wyjmowania przez pacjenta.

=> zalicza sie do klasy Ilb, jesli sg przeznaczone do dfugotrwatego uzytku,

Przyktad:
® rurki udrazniajgce cewke moczowas.

Wyjatek stanowig przypadki, gdy sg uzywane w jamie ustnej az do gardfa, w kanale ucha az
do nabtonka bebenka lub w jamie nosowej, i nie podlegajg wchtonieciu przez btone sluzowg,
w ktorych to przypadkach zalicza sie je do klasy lla.

Przyktady:

® aparaty ortodontyczne, state protezy zebowe, wypetnienia szkliwa.

= Wszystkie wyroby inwazyjne stosowane przez otwory ciata, inne niz wyroby chirurgicznie

inwazyjne, przeznaczone do potgczenia z aktywnym wyrobem medycznym znajdujgcym

sie w klasie lla lub klasie wyzszej, zalicza sie do klasy lla.

Przyktady:

® rurki do tracheotomii podigczone do respiratora, aparaty do analizy zawartosci tlenu
we Krwi umieszczone pod powiekg, irygatory nosa z napedem, nosowo-gardfowe
przewody powietrzne, niektore przewody napetniane wewnetrznie, swiattowody en-
doskopowe podigczone do laserow chirurgicznych, ssaki lub rurki do drenazu zotgd-
ka, ssaki dentystyczne.

Reguta 6
Wszystkie wyroby chirurgicznie inwazyjne przeznaczone do tymczasowego uzytku zalicza
sie do klasy lla,
Przyktady:
® gy do szycia, igly do strzykawek, lancety, ssaki, skalpele jednorazowe, jednorazowe
ostrza do skalpeli, urzgdzenia podtrzymujgce przy operacjach okulistycznych, klam-
ry, waciki operacyjne, wiertta podigczone do aktywnych urzgdzen, rekawice chirur-
giczne, wytrawiacze, testery sztucznych zastawek serca, zwieraki zastawek serca,
mechanizm umocowujgcy i napinajgcy platki zastawek serca, probna proteza gtowki
lub trzonu stawu biodrowego, waciki do pobierania probek wysiekow, wycinaki aor-
talne jednorazowego uzytku.
chyba ze sg:
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= przeznaczone specjalnie do diagnozowania, monitorowania lub korygowania wad serca
lub centralnego uktadu krgzenia poprzez bezposredni kontakt z tymi czesciami organi-
zmu, w ktoérych to przypadkach zalicza sie je do klasy lll,
Przyktady:
® cewniki sercowo-naczyniowe (np.: cewniki do agioplastyki balonikowej), wtaczajgc
powigzane prowadniki i specjalne jednorazowe instrumenty do chirurgii sercowo-na-
czyniowej np.: cewniki elektrofizjologiczne, elektrody do diagnostyki i cieC elektrofizjo-
logicznych,
® cewniki zawierajgce szczelne izotopy radioaktywne, w ktorych izotopy te nie sg przezna-
czone do pozostawienia w ciele, jesli uzywane sg w centralnym uktadzie krgzenia.
=> chirurgicznymi narzedziami wielokrotnego uzytku, w ktorym to przypadku zalicza sie je
do klasy I,
Przyktady:
® skalpele, uchwyty do skalpeli, wiertla, pity, ktore nie sg przeznaczone do podtgczenia
do urzgdzen aktywnych, refraktory, pincety, wydrgzacze, diuta.
=> przeznaczone do dostarczania energii w postaci promieniowania jonizujgcego, w ktérym
to przypadku zalicza sie je do klasy llb,
Przyktady:
® cewniki zawierajgce szczelne izotopy radioaktywne, w Ktorych izotopy te nie sg prze-
znaczone do pozostawienia w ciele, jesli uzywane sg w ukiadzie krgzenia, z wylgcze-
niem centralnego uktadu krgzenia.
=> przeznaczone do wywotywania efektéw biologicznych albo do catkowitego lub wiekszo-
$ciowego wchtoniecia, w ktorych to przypadkach zalicza sie je do klasy Ilb,
= przeznaczone do podawania lekéw za pomocg ukiadu podajgcego, jesli sporzgdzono je
w sposob potencjalnie niebezpieczny uwzgledniajgc sposob zastosowania, w ktérych to
przypadkach zalicza sie je do klasy IIb.
Przyktady:
® wyroby do powtarzalnego, samodzielnego podawania leku, jesli istotne jest doktad-
ne dawkowanie i zapewnienie odpowiednich wtasciwosci leku, np. wstrzykiwacze
insuliny.

Reguta 7
Wszystkie wyroby chirurgiczne inwazyjne przeznaczone do krotkotrwatego uzytku zalicza
sie do klasy lla,
Przyktady:
® Kkleszcze, kaniule dozylne, wyroby napinajgce skore, materialy do tymczasowego
wypetniania ubytkow,

® stabilizatory tkanek wykorzystywane w operacjach serca.

chyba ze sg przeznaczone:

=> specjalnie do diagnozowania, monitorowania lub korygowania wad serca lub centralne-
go uktadu krgzenia poprzez bezposredni kontakt z tymi cze$ciami organizmu, w ktorych
to przypadkach zalicza sie je do klasy Il
Przyktady:
® cewniki sercowo-naczyniowe, sondy kardiologiczne i tymczasowe doprowadzacze

rozrusznikow serca,

® cewniki piersiowe do drenazu serca i osierdzia,
® przetoki tetnicy szyjnej.

=> specjalnie do uzywania w bezposrednim kontakcie z centralnym systemem nerwowym,
w ktorym to przypadku zalicza sie je do klasy |ll,
Przyktady:
® cewniki neurologiczne, elektrody korkowe i wkiadki konoidalne.

=> do dostarczania energii w formie promieniowania jonizujgcego, w ktérym to przypadku
zaliczajg sie do klasy llb,
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Przyktad:
® Urzgdzenia do brachyterapii.
® do wywotywania efektow biologicznych albo do catkowitego lub wiekszosciowego
wchtoniecia, w ktorym to przypadku zalicza sie je do klasy i,
Przyktad:
® szwy wchianialne i plastry biologiczne.
=> do poddania przemianom chemicznym w organizmie, z wyjgtkiem przypadkow, gdy wy-
roby sg umieszczane w zebach lub stuzg do podawania lekarstw, w ktérych to przypad-
kach zalicza sie je do klasy llb.
Przyktad:
® opatrunki przylepne.

Reguta 8
Wszystkie wyroby medyczne aktywnego osadzania i wyroby chirurgiczne inwazyjne diugo-
trwatego uzytku zalicza sie do klasy Ilb,
Przyktady:
® protezy stawowe, wiezadta, przetoki, rurki udrazniajgce, gwozdzie, ptytki, soczewki
wewngtrzgatkowe, wyroby szczelne, implanty powiekszajgce tkanki, porty naczy-
niowe, przeszczepy naczyr obwodowych, implanty praciowe, szwy niewchtanialne,
cementy kostne i implanty szczekowo-twarzowe, przylepne, elastyczne wyroby chi-
rurgiczne przeznaczone do operacji przedniej czesci oka.
chyba, ze sg przeznaczone:
= do umieszczania w zebach, w ktdérym to przypadku zalicza sie je do klasy lla,
Przyktady:
® mostki, korony, dentystyczne materiaty i gwozdzie do wypetnien, stomatologiczne:
stopy, polimery i porcelana.
=> do uzytku w bezposrednim kontakcie z sercem, centralnym uktadem krazenia lub cen-
tralnym systemem nerwowym, w ktorym to przypadku zalicza sie je do klasy Il
Przyktady:
® sztuczne zastawki serca, klamry zaciskajgce tetniaki, protezy naczyniowe, stendy
Kregostupa, stendy naczyniowe, elektrody CNS i szwy sercowo-naczyniowe,
® stafte filtry zyty gftowney.
=> do wywotywania efektow biologicznych albo do catkowitego lub wiekszo$ciowego wchto-
niecia, w ktorych to przypadkach zalicza sie je do klasy Il
Przyktady:
® szwy wchfanialne, plastry i wyroby wszczepialne majgce funkcje bioaktywne poprzez
zawartosc powierzchniowych powtok ochronnych, takich jak fosforylocholina.
=> do poddania przemianom chemicznym w organizmie, z wyjatkiem przypadkow, gdy wy-
roby sg umieszczane w zebach lub stuzg do podawania lekarstw, kiedy to zalicza sie je
do klasy IlI.
Przyktad:
® nieaktywne systemy podawania lekow do wielokrotnego natadowania.

6.3.3. Dodatkowe zasady majgce zastosowanie do wyrobéw aktywnych

Reguta 9
Wszystkie aktywne terapeutyczne wyroby medyczne przeznaczone do podawania lub wy-
miany energii zalicza sie do klasy lla
Przyktady:
® cnergia elektryczna i/lub magnetyczna i elektromagnetyczna: stymulatory miesni
oraz zewnetrzne stymulatory wzrostu kosci, urzgdzenia do elektrostymulaciji, magne-
sy okulistyczne, wyroby do akupunktury elektrycznej,
® cnergia cieplna: urzgdzenia do kriochirurgii, wymienniki ciepia,
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® cnergia mechaniczna: napedzane dermatomy, napedzane wiertla i dentystyczne
urzgdzenia reczne,

® sSwiatfo: fototerapia do leczenia chorob skornych oraz pielegnacji noworodkow,

® dzwiek: aparaty stuchowe,

® yltradzwieki: urzgdzenia do fizykoterapii.

chyba ze ich wtasciwosci sg takie, ze mogq podawac lub wymienia¢ energie z lub do ludz-
kiego ciata w sposob potencijalnie niebezpieczny, uwzgledniajgc charakter, gestosc i miejsce
stosowania energii, w ktérym to przypadku zalicza sie je do klasy Ilb.

Przyktady:

® cnergia kKinetyczna: respiratory,

® cnergia termiczna: inkubatory niemowlece, koce ogrzewajgce, ogrzewacze Krwi, na-
pedzane elektrycznie wymienniki ciepta, np.: wykorzystywane do terapii pacjentow
niewykazujgcych reakcji na te bodzce, z problemami z komunikacjg i/lub z zaburze-
niami zmystu czucia,

® cnergia elektryczna: wysokiej czestotliwosci generatory do elektrochirurgii, urzgdze-
nia do elektrokoagulacji wraz z elektrodami, zewnetrzne rozruszniki serca, zewnetrz-
ne defibrylatory, urzgdzenia do leczenia elektrowstrzgsami,

® swiatlo laserowe: lasery chirurgiczne,

® ultradzwieki: przyrzgdy do kruszenia kamieni, chirurgiczne urzgdzenia ultradzwie-
kowe,

® promieniowanie jonizujgce: radioaktywne zrodta do terapii ,after loading”, cyklotrony
terapeutyczne, akceleratory liniowe, zrodia terapii promieniami Rtg.

Wszystkie wyroby aktywne przeznaczone do kontrolowania lub nadzorowania dziafania ak-
tywnych wyrobow terapeutycznych klasy Ilb lub bezposrednio przeznaczone do wptywania na
dziatanie takich wyrobow zalicza sie do klasy Ilb.

Przyktady:
® zewnetrzne systemy informacji zwrotnej do aktywnych urzgdzen terapeutycznych,
wyroby do monitoringu urzgdzen ,after-loading”.

Reguta 10
Aktywne wyroby medyczne przeznaczone do diagnostyki zalicza sie do klasy lla:
=> jesli sg przeznaczone do dostarczania energii, ktéra bedzie pochtonieta przez ludzkie
ciato, z wyjgtkiem wyrobdw uzywanych do oswietlania ciata pacjenta w zakresie widma
widzianego,
Przyktady:
® urzgdzenia rezonansu magnetycznego, testery miazgi, stymulatory odpowiedzi wy-
wotanej — EEG, ultrasonografy diagnostyczne.
=> jesli sg przeznaczone do obrazowania in vivo rozmieszczenia radiofarmaceutykow,
Przyktady:
® kamery gamma, pozytronowa tomografia emisyjna i tomografia komputerowa poje-
dynczego fotonu.
=> jesli sg przeznaczone do umozliwiania bezposredniego diagnozowania lub monitorowa-
nia zyciowych procesoéw fizjologicznych,
Przyktady:
® clektrokardiografy, elektroencefalografy, kardioskopy wyposazone lub nie, we wskaz-
niki rytmu serca,
® termometery elektroniczne,
® stetoskopy elektroniczne,
® clektroniczne urzgdzenia do pomiaru cisnienia Krwi.
chyba ze sg przeznaczone specjalnie do monitorowania zyciowych parametrow fizjologicz-
nych, ktérych charakter zmian moze powodowac bezposrednie zagrozenie dla pacjenta, jak na
przykfad zmiany czynnosci serca, oddychania, aktywnosci CNS, w ktorym to przypadku zalicza
sie je do klasy lIb.



Wyroby medyczne 19

Przyktady:

® Urzgdzenia do monitoringu intensywnej terapii i urzgdzenia alarmowe (np.: cisnienia
Kkrwi, temperatury, zawartosci tlenu), czujniki biologiczne, analizatory gazow zawar-
tych we krwi, w czasie operacji na otwartym sercu, kardioskopy | urzgdzenia do mo-
nitoringu bezdechu, wigczajgc te do domowego uzytku.

Aktywne wyroby medyczne przeznaczone do emitowania promieniowania jonizujacego
oraz do diagnostyki i terapeutycznej radiologii interwencyjnej, w tym wyroby, ktore kontro-
lujg i nadzorujg takie wyroby lub bezposrednio wptywajg na ich dziatanie, zalicza sie do
klasy Ilb.

Przyktad:
® promieniowania w diagnostyce promieniami Rtg.

Reguta 11
Wszystkie aktywne wyroby medyczne przeznaczone do podawania i/lub usuwania lekarstw,
ptyndw ustrojowych lub innych substancji do lub z ciata, zalicza sie do klasy lla,
Przyktady:
® ssaki, pompy zasilajgce,
® witryskiwacze do szczepien,
® nebulizatory wykorzystywane w leczeniu przytomnych i samodzielnie oddychajgcych
pacjentow, gdy dostarczenie niewtasciwej ilosci leku nie stanowi potencjalnego za-
grozenia.
chyba ze sporzgdzono je w sposob:
= potencjalnie niebezpieczny, przy uwzglednieniu rodzaju substancji, czesci ciata oraz
sposobu stosowania, w ktorym to przypadku zaliczajg sie je do klasy lIb.
Przyktady:
® pompy infuzyjne, respiratory, urzgdzenia do anestezji aerozole anestezyjne, urzgdze-
nia do dializy, pompy krwi w urzgdzeniach ptuco-serca, komory wysokich cisnien, re-
gulatory cisnienia gazow medycznych, urzgdzenia do mieszania gazow medycznych,
wymienniki wilgoci w urzgdzeniach do oddychania, gdy wykorzystywane sg w leczeniu
pacjentow nieprzytomnych i nieoddychajgcych samodzielnie,
® nebulizatory, gdy dostarczenie niewtasciwej ilosci leku stanowi zagrozenie.

Reguta 12
Wszystkie inne aktywne wyroby medyczne zalicza sie do klasy |.
Przyktady:
® aktywne urzgdzenia diagnostyczne przeznaczone do oswietlania ciala pacjenta w wi-
docznym spektrum, takie jak: oswietlenie do przeprowadzania badan, lub do powiek-
Szania optycznie obrazu ciala, np.: mikroskopy chirurgiczne,
® wyroby przeznaczone do zewnetrznego wsparcia pacjenta (np.: napedzane elek-
trycznie lub hydraulicznie tozka szpitalne, podnosniki, wyroby pomagajgce w cho-
dzeniu, wozki inwalidzkie, nosze, fotele dentystyczne),
® aktywne urzgdzenia diagnostyczne do termografii,
® aktywne urzgdzenia do nagrywania, przetwarzania lub przeglgdania obrazow dia-
gnostycznych,
® swiatlo do leczenia stomatologicznego.

6.3.4.Zasady szczego6lne

Reguta 13

Wszystkie wyroby zawierajace jako integralng czes¢ substancje, ktéra, uzyta oddzielnie,
moze by¢ uznana za produkt leczniczy w rozumieniu art. 1 dyrektywy 65/65/EWG, i ktéra to
substancja zdolna jest do oddziatywania na organizm ludzki dziatajgc w sposob pomocniczy
wzgledem takich wyrobow medycznych, zalicza sie do klasy Il
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Przyktady:

® antybiotyczne cementy kostne, prezerwatywy ze srodkiem plemnikobojczym, cewni-
Ki pokryte hepatyng, materiaty do wypetniania zebow zawierajgce antybiotykKi,

® okulistyczne roztwory do ptukania, zawierajgce sktadniki wspierajgce metabolizm ko-
morek srodbfonka rogowki,

® opatrunki zawierajgce czynnik przeciwdrobnoustrojowy, ktorego celem jest wspoma-
ganie gojenia rany.

Wszystkie wyroby zawierajgce, jako ich integralng czes¢, pochodne krwi ludzkiej, zalicza
sie do klasy IIl.

Reguta 14
Wyroby medyczne uzywane w celach antykoncepciji lub do zapobiegania rozprzestrzenia-
nia sie chorob przenoszonych drogg ptciowg zalicza sie do klasy Ilb,
Przyktady:
® prezerwatywy, krgzki antykoncepcyjne.
chyba ze sg implantowanymi wyrobami medycznymi lub wyrobami diugotrwatego uzytku,
w ktérych to przypadkach zaliczajg sie do klasy Il
Przyktad:
® antykoncepcyjne wkfadki domaciczne.

Reguta 15

Wszystkie wyroby medyczne przewidziane specjalnie do dezynfekcji, czyszczenia, ptukania czy
tez, w stosownych przypadkach, nawilzania soczewek kontaktowych zalicza sie do klasy llb.

Przyktady:
® pfyny do soczewek kontaktowych, ptyny do ptukania.

Wszystkie wyroby medyczne przeznaczone specijalnie do dezynfekcji wyrobéw medycz-
nych zalicza sie do klasy lla, chyba, ze sg przeznaczone do dezynfekcji wyrobow inwazyjnych
—w takim przypadku zaliczane sg do klasy lIb.

Przyktady:

® srodki dezynfekujgce przeznaczone np. do urzgdzern endoskopowych lub przezna-
czonych do dializy, sterylizatory przeznaczone do sterylizacji wyrobow medycznych
w otoczeniu medycznym oraz myjnie — dezynfektory,

® srodki czyszczgce do dezynfekcji protez dentystycznych.

Niniejszej zasady nie stosuje sie do wyrobow przeznaczonych do czyszczenia wyrobow
medycznych za pomocg oddziatywania fizycznego, innych niz soczewki kontaktowe.

Reguta 16
Nieaktywne wyroby medyczne specjalnie przeznaczone do rejestracji diagnostycznych ob-
razow rentgenowskich zalicza sie do klasy lla.
Przyktady:
® Klisze rentgenowskie, swiattoczute plytki fosforowe, nosniki do nagrywania.

Reguta 17
Wszystkie wyroby medyczne wyprodukowane z tkanki zwierzecej lub pochodnych niezdol-
nych do zycia zalicza sie do klasy Il z wyjatkiem przypadkow, w ktorych takie wyroby sg prze-
znaczone wytgcznie do kontaktu z nieuszkodzong skora.
Przyktady:
® piologiczne zastawki serca, tkanki pochodzenia swinskiego do przeszczepow mie-
dzygatunkowych, szwy katgutowe, implanty i opatrunki kolagenowe.

Reguta 18
W drodze odstepstwa od innych zasad, pojemniki na krew zalicza sie do klasy lIb.
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Przyktady:

® pojemniki na krew (wigczajgc te zawierajgce lub pokryte srodkami spowalniajgcymi
Krzepniecie). Jesli pojemniki na krew petnig powazniejszg funkcje, niz przechowywa-
nie krwi | posiadajg inne systemy konserwujgce niz zapobieganie krzepnieciu, moga
mieC zastosowanie inne zasady (np.: reguta 13).

Obszernego objasnienia definicji i zasad klasyfikacji dostarczajg dokumenty zawierajgce
wytyczne do dyrektywy (MEDDEV): MEDDEV 2.4/1, czes¢ 1 2:

http://ec.europa.eu/enterprise/medical _devices/meddev/2 2 4-1part1_07-2001.pdf

htip://ec.europa.eu/enterprise/medical _devices/meddev/2 2 4-1part2 07-2001.pdf

Niektore inne przyktady klasyfikacji zostaly przedstawione w tabeli 1. Przyktady te stano-
wig jedynie wskazoéwke. Klasyfikacja, ktdra powinna zosta¢ przeprowadzona przez wytworce
wyrobu medycznego moze rézni¢ sie w zaleznosci od sposobu uzywania wyrobu, aplikacii

sktadnika leku, lub przewidzianego zastosowania okreslonego przez wytwaorce.

Tabela 1. Przyktady klasyfikacii

Klasa |

Klasa lla

Klasa Ilh

Klasa Il

Wyroby do akupunktury
i ucisku miejscowego

Napedzane na baterie ze-
wnetrzne urzadzenia prze-
znaczone do oczyszczania
krwi lub usuwania pasozy-
tow wewnetrznych

Urzadzenia do monitoro-
wania bezdechu

Szwy wchtanialne

tozka

Urzadzenia do bioelektry-
cznej terapii magnetycz-
nej

Pojemniki na krew

Implanty piersi

Kotnierze ortopedyczne | Urzadzeniado bioelektrycz- | Inkubatory dla dzieci Prezerwatywy ze $rod-
nej terapii rezonansem kiem plemnikobojczym

Wata Urzadzeniado badaniaele- | Pompy krwi do urzadzen | Elektrody korkowe
kirodermatologicznego ptuco-serca

Krysztaty i urzadzenia za-
wierajgce krysztaty stuza-
ce do celow leczniczych
z powodu ich twardosci
lub emitowanej energii

Urzadzenia do terapii po-
lem elekiromagnetycznym

Podgrzewacze do krwi

Zastawki serca

Lampy do leczenia sto-
matologicznego

Zewnetrzne stymulatory
nerwdw redukujace mase
ciata

Prezerwatywy

Cewniki pokryte hepatyng

Rekawice do badan

Urzadzenia do terapii pod-
czerwienig

Wyroby do pielegnaciji
szkiet kontaktowych

Elektrody wszczepialne

Elektrody zewnetrzne

Kamery gamma

Krazki antykoncepcyjne

Wktadki domaciczne

Urzadzenia do przeswie-
tlania catego ciata

Holograficzne urzadzenia
do prostowania ciafa

Diagnostyczne Zrodfa pro-
mieni Rtg

Cewniki neurologiczne

Opatrunki gazowe

Opatrunki hydrozelowe

Defibrylatory zewnetrzne

Tymczasowe doprowadza-
cze rozrusznikow serca

Reczne wiertfa i pity

Urzadzeniajonizujgce prze-
syfajgce w ciele jony do-
datnie i ujemne, w celach
leczniczych

Hemodializery

Protezy naczyniowe
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Klasa | Klasa lla Klasa llb Klasa Il
Woreczki do cewnikdw | Terapie magnetyczne z wy- | Myjnie-dezynfektory Stendy naczyniowe

korzystaniem  odziezy,
materacy, poduszek, pod-
szewek i ozdob ciafa stu-
zacych do celow terapeu-
tycznych

Protezy usuwalne

Urzadzenia do wodnej te-
rapii magnetycznej

Wstrzykiwacze insuliny

nia termograficznego

dzwiekiem roznej czesto-
tliwosci

Skalpele Urzadzenia masujgce do | Systemy  monitoringu
redukcji wagi i cellulitu | w intensywnej terapii
Oprawki Urzadzenia do terapii | Respiratory
wielopasmowym pradem
elektrycznym
Stetoskopy Cewniki jednorazowe Implanty ortopedyczne
Urzadzenia do obrazowa- | Urzadzenia do terapii | Implanty penisa

Kule, chodziki Urzadzenia TENS Przeszczepy naczyn ob-
wodowych
Wozki inwalidzkie Urzadzenia do termografii | Sterylizatory

7. Procedury oceny zgodnosci

Niezaleznie od klasyfikacji wyrobow medycznych konieczne jest wykazanie, ze wyrob lub
proces produkcyjny zastosowany przy jego wytwarzaniu, sg zgodne z wymaganiami wskaza-
nymi w przepisach. Stanowi to podstawowy proces oceny zgodnosci, dla ktérego opracowano
réznego rodzaju procedury.

Klasyfikacja wyrobu medycznego determinuje rodzaj procedury oceny zgodnosci, kidrg
moze wybrac¢ wytworca, aby zapewnic, ze wyrdb zostat wiasciwie oceniony i spetnia odpowied-
nie wymagania dla okreslonej klasy wyrobow. Wyrdb wyzszej klasy przechodzi przez bardzie;
restrykcyjng ocene zgodnosci niz wyroby klasy nizsze;j.

W zaleznosci od klasyfikacji wyrobu, wytwdrca moze wybra¢ droge oceny zgodnosci, skia-
dajgcg sie z procedur opisanych w ponizszych zatgcznikach:

nej przez wytworce

Zatgcznik Il, Deklaracja zgodnosci WE oparta na petnym systemie zapewniania jakosci
Zatgcznik 1ll, Badanie typu WE
Zatgcznik IV, Weryfikacja WE — badanie partii wyrobow
Zatgcznik V, Deklaracja zgodnosci WE oparta na zapewnieniu jako$ci produkciji
Zatgcznik VI, Deklaracja zgodnosci WE oparta na zapewnieniu jakos$ci wyrobu
Zatacznik VII, Deklaracja zgodnosci WE oparta na dokumentacji technicznej opracowa-

Sposoby oceny zgodnosci, ktore moze wybrac¢ wytworca opisane sa w artykule 11 (z uwzgled-
nieniem innych artykutow i zatgcznikdw). Uproszczong prezentacje mozliwych procedur oceny
zgodnosci przedstawiono w tabeli 2.
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Tabela 2. Zastosowanie procedur oceny zgodnosci dla wyrobdw medycznych réznych klas

Procedury ocen
zgodnzécl ’ Klasy
. | z funkcja
Zataczniki I | sterylne pomiarowa lla IIb 1l
I —sekc. 4 | —sekc. 4
1l
v + Zatacznik V
(sekc. 3, 4)
v
\ + Zatgcznik V
(sekc. 3, 4)
Vi

7.1. Wyroby klasy | (niesterylne, bez funkcji pomiarowej)

Wytworca postepuje zgodnie z procedurg opisang w zataczniku VII:

® zostaje opracowana dokumentacja techniczna, udostepniona wtadzom krajowym dla
celow kontrolnych (dostepna przez okres co najmniej pieciu lat od daty wytworzenia
ostatniego wyrobu),

® ustanowione zostajg procedury: systematycznego przegladu informaciji gromadzonych
po wprowadzeniu wyrobu do obrotu i uzywania, dziatar korygujgcych oraz postepowania
w przypadku wystgpienia incydentu medycznego, obejmujacej powiadomienie Prezesa Urze-
du Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobow Medycznych i Produktéw Biobojczych,

e wytworca przygotowuje deklaracje zgodnosci WE oraz nanosi na wyréb oznakowanie CE.

7.2. Wyroby klasy | (sterylne lub z funkcjg pomiarowg)

Dodatkowym wymaganiem zatgcznika VIl jest koniecznos$¢ zastosowania przez wytworce
jednej z procedur wymienionych w zatgcznikach IV, V lub VI. W tych przypadkach, w proce-
durze oceny zgodnosci uczestniczy¢ musi jednostka notyfikowana, jednak stosowanie tych
zatgcznikdw jest ograniczone jedynie do warunkow sterylnosci lub wymagan dla funkgcji pomia-
rowych. W tym przypadku producent powinien:

® opracowa¢ dokumentacje techniczng, ktora powinna by¢ dostepna dla wtadz krajowych dla

celow kontrolnych przez okres co najmniej pieciu lat od daty wytworzenia ostatniego wyrobu,
e ystanowi¢ procedury: systematycznego przegladu informacji gromadzonych po wpro-
wadzeniu wyrobu do obrotu i uzywania, dziatar korygujacych oraz postepowania w przy-
padku wystgpienia incydentu medycznego, obejmujgcej powiadomienie Prezesa Urzedu
Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobdw Medycznych i Produktéw Biobojczych,

® zastosowac jeden z zatgcznikow 1V, V lub VI (ograniczone jedynie do warunkow steryino-
Sci lub wymagan dla funkcji pomiarowych),

® jesli wyrdb jest sterylny oraz wybrano do zastosowania zatgczniki IV lub VI, nalezy row-

niez zastosowac zatgcznik V, sekcje 3 i 4 (audyt systemu jakosci i nadzoru),

e wytworca przygotowuje deklaracje zgodnosci WE oraz nanosi na wyréb oznakowanie

CE, ktéremu towarzyszy numer identyfikacyjny jednostki notyfikowanej odpowiedzialnej
za ocene zgodnie z zatgcznikami IV, V lub VI.
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7.3.

Wyroby klasy lla

Dla wyrobodw tej klasy mogg zostac¢ zastosowane cztery opcije — sposoby oceny zgodnosci:

Pierwszy z nich (opcja 1): wytworca moze opracowac deklaracje zgodnosci WE zgodnie
z procedurg opisang w zatgczniku Il (system catkowitego zapewniania jakosci). Sekcja 4 tego
zatgcznika (badanie projektu wyrobu) nie ma zastosowania. Pozostate trzy opcije dotyczg opra-
cowania deklaracji zgodnosci WE zgodnie z procedurg zawartg w zatgczniku VII w potgczeniu
z procedurami opisanymi w zatgcznikach IV, V lub VI.

Opcja 1 (zalgcznik Il — petny system zapewnienia jakosci)

Wytworca stosuje system catkowitego zapewnienia jakosSci.

System zapewniania jakos$ci poszczegolnych wyrobow/kategorii wyrobow jest kontrolo-
wany przez jednostke notyfikowang — ktéra informuje wytworce o wynikach oceny.
Jednostka notyfikowana przeprowadza ocene dokumentacji technicznej, co najmnieg;
jednej reprezentatywnej proby z kazdej podkategorii wyrobow.

Wytworca opracowuje deklaracje zgodnosci WE (dla jednego lub wiecej wyrobdw, jasno
zidentyfikowanych).

Wytworca nanosi oznakowanie CE, kidremu towarzyszy numer identyfikacyjny jednostki
notyfikowanej.

Nadzor systemu jakosci jest przeprowadzany przez jednostke notyfikowang, a potwier-
dzony przez raport kontrolny. Nastepne probki sg oceniane w procesie ocen w ramach
nadzoru.

Dokumentacja (deklaracja zgodnosci WE, dokumentacja techniczna, decyzje i raport
jednostki notyfikowanej) jest przechowywana przez wytworce (co najmniej 5 lat od daty
wyprodukowania ostatniego wyrobu).

Opcla 2 (Zatgcznik VII 4 zatgceznik IV — weryfikacja WE)

e /ostajg ustanowione przepisy dla jednorodnej produkgji.

Jednostka notyfikowana przeprowadza

— weryfikacje kazdego wyrobu

lub

— statystyczne badania wyrobdéw wytworcy, w jednorodnych partiach.

Jednostka notyfikowana przedstawia pisemne $wiadectwo dla badanego wyrobu/partii
wyrobow.

Wytworca opracowuje deklaracje zgodnosci WE, w ktérej deklaruje zgodnosc¢ z doku-
mentacjg techniczng oraz spetnienie wymagan dyrektywy wyroby medyczne.

Wytworca nanosi oznakowanie CE i numer identyfikacyjny jednostki notyfikowane;j.
Dokumentacja (deklaracja zgodnosci WE, dokumentacja techniczna, decyzje i raport
jednostki notyfikowanej) jest przechowywana przez wytwoérce (co najmniej 5 lat od daty
wyprodukowania ostatniego wyrobu).

Opcja 3 (Zatgcznik VII 4 zatacznik V — Zapewnienie jakosci produkcii)

Wdrozony system jakosci produkcji zapewnia, ze wyroby sg zgodne z typem opisanym
w dokumentaciji technicznej.

Ocene systemu jakosci przeprowadza jednostka notyfikowana; jej decyzje sg przedsta-
wiane wytworcy.

Ocene dokumentaciji technicznej, dla co najmniej jednej reprezentatywnej probki kazdej
podkategorii wyrobu, przeprowadza jednostka notyfikowana.

Wytworca opracowuje deklaracje zgodnosci WE, w ktorej deklaruje zgodnos¢ z doku-
mentacjg techniczng oraz spetnienie wymagan dyrektywy.

Wytwaérca nanosi oznakowanie CE i numer identyfikacyjny jednostki notyfikowane;.
Nadzor systemu jakosci jest przeprowadzany przez jednostke notyfikowang, a potwier-
dzony przez raport kontrolny.
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Dokumentacja (deklaracja zgodnosci WE, dokumentacja techniczna, decyzje i raport
jednostki notyfikowanej) jest przechowywana przez wytworce (co najmniej 5 lat od daty
wyprodukowania ostatniego wyrobu).

Opcla 4 (Zatgcznik VII + zatgcznik VI — Zapewnienie jakosci wyrobu)

7.4.

e System jakosci dla kazdego badania wyrobu zostat ustanowiony, z zapewnieniem, ze
wyroby sg zgodne z typem opisanym w dokumentacji technicznej.

Ocena systemu jakosci jest przeprowadzana przez jednostke notyfikowang; decyzje sg
przekazane wytworcy.

Ocena dokumentaciji technicznej, dla co najmniej jednej reprezentatywnej probki kazdej
podkategorii wyrobu jest przeprowadzana przez jednostke notyfikowang.

Wytworca opracowuje deklaracje zgodnosci WE, w ktorej deklaruje zgodnosc¢ z doku-
mentacjg techniczng oraz spetnienie wymagan dyrektywy wyroby medyczne.

Wytworca nanosi oznakowanie CE, ktéremu towarzyszy numer identyfikacyjny jednostki
notyfikowane;.

Nadzor systemu jakosci jest przeprowadzany przez jednostke notyfikowang, a potwier-
dzony przez raport kontrolny.

Dokumentacja (deklaracja zgodnosci WE, dokumentacja techniczna, decyzje i raport
jednostki notyfikowanej) jest przechowywana przez wytworce (co najmniej 5 lat od daty
wyprodukowania ostatniego wyrobu).

Wyroby klasy llb

Dla tej klasy wyrobow, jako procedury oceny zgodnosci, mogg rowniez by¢ zastosowane
cztery opcije (takie same jak dla klasy Ila).
Zasadniczo, procedury sg zbiezne z procedurami dla wyrobow klasy lla z jedng réznica:

7.5.

przed zastosowaniem procedur opisanych w zataczniku IV, V lub VI musi zosta¢ przepro-
wadzona ocena typu WE, w sposob opisany w zatgczniku Ill. W tym przypadku zatgcznik
VIl nie moze by¢ stosowany. W deklaracji zgodnosci WE wytwoérca deklaruje zgodnosé
z typem opisanym w $wiadectwie badania typu WE oraz z wtasciwymi wymaganiami
dyrektywy wyroby medyczne.

Wyroby klasy lll

Doste;pne sg trzy opcje/sposoby oceny zgodnosci:

zatgcznik Il (petny system zapewnienia jakosci) — stosuje sie podobne zasady jak w przy-
padku klasy lla i llb, z tg roznicg, ze ocenie podlega réwniez projekt wyrobu. Jednostka
notyfikowana wydaje dodatkowo certyfikat oceny projektu wyrobu,

zatgcznik Il (badanie typu WE) wraz z zatacznikiem IV (weryfikacja WE) — procedura taka
sama jak dla wyrobdw klasy Ilb,

zatgcznik Il (badanie typu WE) wraz z zatgcznikiem V (zapewnienie jakosci produkcji)
— procedura taka sama jak dla wyrobow klasy Ib.

W przypadku wyrobéw medycznych zawierajgcych substancie leczniczg lub pochodne krwi
ludzkiej, procedura oceny zgodnosci jest poszerzona — nalezy uzyskac i doda¢ do procedur
opisanych powyzej wyniki badan laboratoryjnych lub opinie kompetentnych wtadz lub komitetu
Europejskiej Agenciji Lekow (EMEA), w zaleznosci od procedury oceny zgodnosSci.

Podobnie jest w przypadku wyrobdéw wyprodukowanych z wykorzystaniem tkanek pocho-
dzenia zwierzecego, w tym przypadku ma zastosowanie dyrektywa 2003/32/WE, a jednostka
notyfikowana poszerza procedure oceny zgodnosci o0 wymagania tej dyrektywy.

Na nastepnych stronach przedstawione zostaty rézne procedury oceny zgodnosci (wy-
kres 11 2).
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8. Oznakowanie CE i deklaracja zgodnosci WE

Przed wprowadzeniem wyrobu do obrotu wytworca nanosi na swoj wyrob(y) oznakowanie
CE oraz opracowuje deklaracje zgodnosci WE.

W dyrektywie zawarto instrukcje na temat wtasciwej formy oznakowania. Jedynie w przy-
padku niesterylnych wyrobow klasy |, bez funkcji pomiarowej, nanosi sie sam znak CE. Proce-
dury oceny zgodnosci dla wszystkich pozostatych wyrobow wymagajg udziatu jednostki notyfi-
kowanej, a wowczas obok oznakowania CE powinien zosta¢ naniesiony numer identyfikacyjny
jednostki notyfikowanej (jak na ponizszym przyktadzie).

0123

Deklaracja zgodnosci WE musi zawiera¢ nastepujgce elementy:

® nazwe i adres wytworcy,

® nazwe i adres autoryzowanego przedstawiciela, jesli dotyczy,

e dane identyfikujgce wyrob,

e oswiadczenie 0 zgodnosci wyrobu z wymaganiami dyrektywy (klasyfikacja wyrobu — kla-

sa i numer reguty, sposob oceny zgodnosci),

liste zastosowanych norm zharmonizowanych,

numer identyfikacyjny jednostki notyfikowanej, jesli brata udziat w ocenie zgodnosci,

® imie, nazwisko, stanowisko i podpis osoby upowaznionej przez wytworce do wystawie-
nia deklaracji zgodnosci WE,

® miejsce i date wydania.

9. Zasadnicze wymagania

Nowe Podejscie definiuje w bardzo jasny sposob zasadnicze wymagania, ktore:

e wprowadzajg elementy niezbedne do ochrony interesu publicznego.

® s obowigzkowe; jedynie wyroby spetniajgce zasadnicze wymagania mogg by¢ wprowa-

dzane do obrotu i/lub oddawane do uzytku.

® muszg by¢ zastosowane, jako funkcja ryzyka (zagrozenia) nierozerwalnie zwigzanego

z danym wyrobem.

W odréznieniu od innych dyrektyw nowego podejscia skupionych gtéwnie na bezpieczen-
stwie wyrobu (wyrazonym réwniez poprzez akceptacije ryzyka), dyrektywa wyroby medyczne
koncentruje sie na trzech gtoéwnych wymaganiach wskazanych w wymaganiach ogoélnych:

® bezpieczenstwo (pacjentow, uzytkownikow i innych osob),

e funkcjonalnos$¢ — osiggniecie parametréw dziatania wyrobu, zatozonych przez wytworce,

e akceptacja ryzyka.

Wymagania dla projektu i budowy wyrobdw okreslajg szczegodtowe wymagania dla okreslo-
nych grup wtasciwosci.

Witasciwosci chemiczne, fizyczne i biologiczne
Wybor materiatow jest powigzany z ich kompatybilnoscig, zwigzang z bezpieczenstwem.
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Infekcje, zakazenia bakteryjne i drobnoustrojowe

Redukcja ryzyka infekcji jest osiggana przez wymagania dotyczgce sposobu produkcji
wyrobu, sterylizacje. Szczegdlnie wazne sg wymagania dla tkanek, komdrek oraz substanciji
pochodzenia zwierzecego.

Cechy konstrukcyjne i Srodowiskowe
Podkreslone sg kwestie ryzyka wynikajgcego z budowy wyrobu i jego wspotpracy z innymi
wyrobami.

Wyroby z funkcjg pomiarowg
Okreslone sg wymagania dla funkcji pomiarowe;.

Ochrona przed promieniowaniem

Nalezy zredukowac promieniowanie zamierzone i niezamierzone; okreslono wymagania dla
tresci instrukcji uzycia oraz specjalne wymagania dla urzgdzen emitujgcych promieniowanie
jonizujace.

Wymagania dla wyroboéw medycznych podtgczonych do zrédet energii lub w takie
zrédta wyposazonych

Okreslono wymagania funkcjonalne wyrobdw wyposazonych w zrédta energii, wraz z wy-
maganiami ograniczenia ryzyka elekirycznego, mechanicznego oraz cieplnego, jak rowniez
wymagania ochronne zapobiegajgce ryzyku ptyngcemu ze zrédta energii i rodzaju zastosowa-
nych substancji. Ustanowiono wymaganie jasnej specyfikacji funkcji sterujgcych oraz okresle-
nia odpowiednich wskaznikéw dziatania.

Informacje dostarczane przez wytworce

Jesli tylko to mozliwe, informacije niezbedne do bezpiecznego wykorzystania urzgdzenia
muszg zosta¢ umieszczone na samym urzgdzeniu i/lub na opakowaniu jednostkowym lub,
jesli to wtasciwe, na opakowaniu zbiorczym. Jesli nie stosuje sie opakowania jednostkowego
informacja musi zosta¢ umieszczona na ulotce dostarczanej z jednym lub kilkoma wyrobami.

Instrukcje uzywania wyrobu muszg by¢ dotgczone do kazdego takiego opakowania wyro-
bu. W drodze wyjatku, instrukcje uzywania nie sg wymagane w przypadku wyrobow klasy | lub
lla, jesli mogg one by¢ uzytkowane bezpiecznie bez tych instrukcji.

Jesli to wiasciwe, informacje mogg mie¢ postac symboli i piktogramow. Kazdy z wykorzy-
stanych symboli musi by¢ zgodny z wtasciwg normag zharmonizowang. W obszarach, w ktorych
nie istniejg normy, symbole i kolory muszg zosta¢ opisane w dokumentacji dostarczanej wraz
Z wyrobem.

Etykieta musi zawiera¢ nastepujgce elementy:

e nazwe lub marke handlowg oraz adres wytworcy. Jesli wytwdrca nie ma siedziby na
terenie Unii Europejskiej, nalezy umiesci¢ nazwe lub marke handlowg oraz adres autory-
zowanego przedstawiciela;

® szczegoly niezbedne do identyfikacji wyrobu oraz zawartosci opakowania;

wyraz ,STERYLNE”, ,JALOWE” lub ,STERILE", jezeli dotyczy;

® kod partii lub serii wyrobow, poprzedzony wyrazem ,PARTIA” lub ,LOT” lub numer serii
lub numer fabryczny w zaleznosci od stosowanego systemu;

e \wskazanie terminu (miesigca i roku), do ktérego wyrdb powinien zosta¢ bezpiecznie wy-
korzystany, jezeli dotyczy;

® oznaczenie, ze wyrob jest przeznaczony do jednorazowego uzytku, jezeli dotyczy;

e jesli wyrob powstat na zamodwienie klienta, nalezy umiescic stowa: ,wyrob wykonany na
zamowienie”;

e jesli wyrdb jest przeznaczony do badan klinicznych, nalezy umiesci¢ stowa: ,wytacznie do
badan klinicznych”;

e specjalne instrukcje sktadowania i obchodzenia sie z wyrobem, jezeli dotyczy;
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instrukcje obstugi wyrobu;

stosowne ostrzezenia i $rodki ostroznosci;

rok produkcji dla wyrobow aktywnych. Ta informacja moze zosta¢ umieszczona w nume-
rze partii lub numerze seryjnym;

metoda sterylizaciji, jezeli dotyczy;

informacije, ze wyrdb zawiera pochodne krwi ludzkiej;

jesli przewidziane zastosowanie wyrobu nie jest oczywiste dla uzytkownika, wytworca
musi jasno wskazac je na etykiecie i w instrukcji uzywania.

Instrukcje uzywania muszg zawiera¢ nastepujgce informacije:

gdziekolwiek jest to wskazane i praktykowane, wyroby oraz komponenty odtgczalne mu-
szg by¢ identyfikowalne, jesli to mozliwe w numerze partii, aby mozna byto przeprowa-
dzi¢ wszystkie dziatania w celu wykrycia kazdego potencjalnego zrodia ryzyka ptyngcego
z wyrobu i komponentéw odtagczalnych;

w stosownych wypadkach, szczegdty umieszczone na etykiecie;

parametry uzytkowe oraz niepozgdane dziatania uboczne;

jesli wyréb ma zostac¢ zainstalowany wraz z innym wyrobem medycznym lub do nie-
go podtgczony, aby mogt pracowac w sposob zgodny z jego przeznaczeniem, nalezy
umiescic informacije o jego cechach, umozliwiajgce identyfikacje wiasciwego wyrobu lub
urzadzenia, w celu otrzymania bezpiecznej kombinacji wyrobow;

wszystkie informacije niezbedne do sprawdzenia, czy wyrdb jest wiasciwie zainstalowany
i moze dziata¢ we wtasciwy i bezpieczny sposob oraz opis sposobu i czestotliwosci konser-
wacji oraz kalibracji niezbednych do zapewnienia wiasciwego, ciggtego dziatania wyrobu;
w stosownych wypadkach, informacja na temat unikniecia okreslonego ryzyka, w zwigz-
ku z osadzeniem wyrobu;

informacje odnoszace sie do ryzyka wzajemnych zaktocen powodowanych obecnoscig
wyrobu podczas okreslonych badan lub leczenia;

instrukcje potrzebne w przypadku uszkodzenia sterylnego opakowania oraz, gdzie wska-
zane, informacje o metodach ponownej sterylizacii;

jesli wyréb przeznaczony jest do wielokrotnego uzytku, informacije na temat niezbed-
nych proceséw umozliwiajgcych jego ponowne uzycie, w tym: czyszczenie, dezynfekcija,
pakowanie i metody sterylizacji wyrobow, ktére powinny by¢ ponownie wysterylizowane
oraz wszelkie ograniczenia liczbe kolejnych uzy¢;

jesli wyrdb jest oznakowany, jako przeznaczony do jednorazowego uzytku, informacje na
temat znanych wiasciwosci wyrobu i czynnikow technicznych, ktére mogg stanowic ryzyko;
jesli wyroby sg dostarczane z zamiarem uprzedniej sterylizacji, instrukcje czyszczenia
i sterylizacji muszg by¢ takie, aby po ich prawidtowym zastosowaniu, wyrob byt nadal
zgodny z wymaganiami;

jakiekolwiek dziatania lub sposéb przechowywania, konieczne do przeprowadzenia
przed uzyciem wyrobu (np.: sterylizacja, ostateczny montaz, itd.);

w przypadku wyrobow emitujgcych promieniowanie wykorzystywane do celéw medycznych,
informacje na temat charakteru, rodzaju, intensywnosci i rozktadu tego promieniowania.

Instrukcje obstugi muszg réwniez zawiera¢ szczegotowe informacje umozliwiajgce perso-
nelowi medycznemu przedstawienie pacjentowi przeciwwskazan i srodkow ostroznosci. Te in-
formaCJe powinny obejmowac:

e Srodki ostroznosci, ktore nalezy podjgc w przypadku zmian sposobu dziatania wyrobu;
Srodki ostroznosci, ktére nalezy podjg¢ w przypadku wystgpienia przewidywalnych za-
grozen;

warunki srodowiska, pole magnetyczne, wptyw zewnetrznych czynnikdw elektrycznych, wyta-
dowania elektrostatyczne, cisnienie lub zmiany cisnienia, przyspieszenie, zrodfa ciepta itd.;
odpowiednie informacje dotyczace substancii leczniczych, ktére okreslony wyréb ma po-
dawac, wraz z ograniczeniami ilosci dostarczanych substanciji;
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e Srodki ostroznosci, ktore nalezy podjg¢ przeciwko jakimkolwiek nietypowym zagroze-

niom zwigzanym z likwidacjg wyrobu;

e substancje lecznicze lub pochodne krwi ludzkiej zawarte w wyrobie, jako jego integralna

czesc¢ (zob. sekcja 7.4);

e stopien doktadnosci wymagany od wyrobow z funkcjg pomiarows;

® date wniesienia ostatniej zmiany do instrukciji uzywania.

Zasadnicze wymagania dyrektywy wyroby medyczne nie precyzujg zadnych dokfadnych war-
tosci parametréw technicznych wyrobu niezbednych dla osiggniecia zgodnosci — sg one zapisa-
ne w sposob bardzo ogdiny. Dlatego w ocenie zgodnosci wyrobu medycznego wazne jest zasto-
sowanie wtasciwych norm. W rzeczywistosci w dyrektywie zaleca sie wytworcy stosowanie norm
zharmonizowanych (art. 5) wskazujac, ze jesli wyrob jest zgodny z wymaganiami tych norm,
korzysta sie z domniemania zgodnosci z zasadniczymi wymaganiami dyrektywy.

Nalezy podkresli¢, ze postanowienia dyrektywy reprezentujg obowigzujgce prawnie regu-
lacje dotyczgce dziatan lub ich zaniechania (obowigzujgce dla panstw cztonkowskich), ktére
sg koordynowane, ustanowione w formie pisemnej i opublikowane przez Parlament Europejski
i Rade. Mimo ze dyrektywa stanowi regulacje posrednig, zgodnos$¢ z zasadniczymi wymaga-
niami jest dla wytworcow obowigzkowa.

10. Normy zharmonizowane i inne

Ogolna definicja normy moéwi, ze jest to dokument przyjety na zasadzie konsensu i zatwier-
dzony przez upowazniong jednostke organizacyjna, ustalajgcy — do powszechnego i wielokrot-
nego stosowania — zasady, wytyczne lub charakterystyki odnoszgce sie do roznych rodzajow
dziatalnosci lub ich wynikéw i zmierzajgcy do uzyskania optymalnego stopnia uporzgdkowania
w okreslonym zakresie. W opracowaniu normy biorg udziat wszystkie strony zainteresowane,
takie jak organizacje przemystowe, zawodowe, stowarzyszenia handlowe, instytucje rzgdowe.
Norma nie jest dokumentem prawnie obowigzujgcym.

W kazdym przypadku najbardziej bezposrednim sposobem wykazania zgodnosci za po-
mocg norm, jest zastosowanie norm zharmonizowanych z dyrektywg wyroby medyczne. Wy-
tworca korzystajgcy z norm zharmonizowanych w fazie projektowania i produkciji wyrobow,
korzysta z domniemania zgodnosci z zasadniczymi wymaganiami dyrektywy.

Normy zharmonizowane sg opracowywane przez europejskie jednostki normalizacyjne
(CEN, CENELEC, ETSI), a ich referencje publikowane sg w Dzienniku Urzedowym Unii Euro-
pejskiej. Tekst norm jest dostepny rowniez w krajowych jednostkach normalizacyjnych.

W przypadku, gdy dla okreslonego wyrobu nie istniejg normy zharmonizowane, wytwaorca
moze zastosowa¢ normy miedzynarodowe, opracowane przez takie organizacje jak: ISO lub
IEC, a w ostatecznosci moze réwniez wykorzysta¢ normy krajowe. Jesli nie istniejg zadne nor-
my, wytworca moze wykazac¢ zgodnos¢ korzystajgc z jakichkolwiek istniejgcych specyfikacji
technicznych, moggcych potwierdzi¢ zgodnos$¢ z wymaganiami bezpieczenstwa i zasadniczy-
mi wymaganiami dyrektywy.

Powyzsze trzy mozliwosci nie dajg jednak automatycznie domniemania zgodnosci z zasadni-
czymiwymaganiami dyrektywy. W przypadku gdy zastosuje sie jedno z tych rozwigzan, na wytworcy
spoczywa obowigzek udowodnienia, ze wykorzystanie specyfikacji innych, niz normy zharmonizo-
wane z dyrektywg wyroby medyczne, zapewnia zgodnos¢ wyrobu z wymaganiami tej dyrektywy.

Obecnie z dyrektywa wyroby medyczne zharmonizowanych jest okoto 250 norm. Niewielka
liczba norm, réwniez odnoszacych sie do wyrobow medycznych, jest zharmonizowana z inny-
mi dyrektywami (np. wymagania bezpieczenstwa dla sterylizatoréw).

Normy moga obejmowac wiele obszardw, takich jak: wymagania techniczne, metoda/pro-
cedura specyfikacji, zarzgdzanie ryzykiem, system jakosci.

W tabeli 3 przedstawiono kilka przyktadow norm.
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Tabela 3. Wybrane normy zharmonizowane (* pominieto rok publikacji oraz zatgczniki)

Obszar zastosowania

Referencje normy/

Skracony tytut normy

EN ISO 10993-x

normy grupy norm*

System jakosci * ENISO 13485 Wyroby medyczne — Systemy zarzadzania jako$cia
— wymagania w stosunku do systemow ze wzgledu
na wymagania prawne

Analiza ryzyka ® ENISO 14971 Wyroby medyczne — Zastosowanie zarzadzania ryzy-
kiem do wyrobow medycznych

Materiafy * EN 12442 Tkanki zwierzgce i ich pochodne stosowane

w produkcji wyrobow medycznych
Biologiczna ocena wyrobow medycznych

Specyfikacje techniczne/wymagania dla wyrobow

wyroby medyczne)

EN 61558-2-15

Elektryczne wyroby ® EN 60601-x-x Medyczne urzadzenia elekiryczne — Wymagania ogolne
medyczne i szczegotowe
® EN 285 Sterylizacja — sterylizatory parowe — duze sterylizatory
® EN12184 ® Wazki inwalidzkie i skutery z napedem elektrycznym
i ich zasilacze — wymagania i metody badan
® ENISO 15883 Myjnie-dezynfektory
Elektryczne wyroby ® EN61010-2-040 Wymagania bezpieczenstwa dotyczace elektrycznych
medyczne (niepod- przyrzadow pomiarowych, automatyki i urzadzen la-
legajace dyrektywie boratoryjnych. Czg$¢ 2-040: Szczegdtowe wymaga-

nia dla sterylizatorow i myjni dezynfektorow uzywa-
nych do obrobki materiatow medycznych
Bezpieczenstwo transformatordw mocy, jednostek
zasilajacych i podobnych. Cze$¢ 2-15: Szczegotowe
wymagania dotyczace transformatorow separacyj-
nych do zasilania pomieszczen medycznych

Nieelektryczne wyroby
medyczne

ENISO 4135,
EN IS0 5356,
EN 1SO 5366,
EN ISO 7376

EN ISO 10079

Urzadzenia do anestezji i respiratory

Medyczne urzadzenia odsysajace

® Metody, procesy

Sterylizacja

EN 550
EN 556
ENISO 11137
ENISO 11138
EN ISO 14937

Sterylizacja wyrobow medycznych — Walidacja i ruty-
nowa kontrola sterylizacji tlenkiem etylenu
Sterylizacja wyrobdw medycznych. Wymagania dotycza-
ce wyrobow medycznych okreslanych jako STERYLNE.
Sterylizacja produktow stosowanych w ochronie
zdrowia — Promieniowanie jonizujgce

Sterylizacja produktéw stosowanych w ochronie
zdrowia — Wskazniki biologiczne

Sterylizacja wyrobow stuzacych do ochrony zdrowia.
Wymagania ogdlne dotyczace oceny czynnika steryli-
zZujacego oraz przebiegu, walidacji i rutynowej kontroli
procesu sterylizacji wyrobow medycznych

Wprowadzanie do ob-
rotu, oznakowanie oraz
zawarto$¢ informacji

EN 980
EN 1041

Symbole graficzne do stosowania w oznakowaniu
wyrobow medycznych

Informacja dostarczana przez wytworce wraz z wyro-
bem medycznym
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Wskazane powyzej normy oraz grupy norm stanowig jedynie przyktady norm zharmoni-
zowanych. Kompletna (jednak nieoficjalna) lista norm zharmonizowanych jest dostepna na
stronie internetowe;:

http://ec.europa.eu/enterprise/newapproach/standardization/harmstds/reflist/meddevic.html.

11. Analiza ryzyka i zarzgdzanie ryzykiem

W zasadniczych wymaganiach dyrektywy wyroby medyczne wielokrotnie pojawia sie wyma-
ganie, aby ryzyko zwigzane z wyrobem byto mozliwe do zaakceptowania, a korzysci zwigzane
ze stosowaniem wyrobu przewyzszaly ryzyko z tym zwigzane. Z tego powodu wytworca jest zo-
bowigzany do posiadania i przekazywania informaciji na temat ryzyka zwigzanego z wyrobem
medycznym wytwarzanym przez niego, ponadto ma obowigzek przeprowadzenia oceny ryzyka
dla kazdego z rodzajow wytwarzanych wyrobow.

Zatozenia ktore mogg by¢ wykorzystane w ocenie i zarzgdzaniu ryzykiem mozna znalez¢
w normie europejskiej: EN ISO 14971:2000/A1:2003; Wyroby medyczne — Zastosowanie zarzg-
dzania ryzykiem do wyrobow medycznych. Zgodnie z niektorymi sposrod szczegolnych posta-
nowien tej i innych norm :

e dla konkretnego wyrobu medycznego, wyniki wszystkich dziatar zarzgdzania ryzykiem
nalezy zapisywac i przechowywac¢ w dokumentacji zarzgdzania ryzykiem; np. kazdy ro-
dzaj wyrobu medycznego ma wtasng dokumentacije zarzgdzania ryzykiem,

® zarzgdzanie ryzykiem nalezy rozpoczynac¢ w fazie koncepcyjnej rozwoju nowego wyrobu,

® wyrob moze by¢ wprowadzony do obrotu jedynie wowczas, jesli ryzyko resztkowe zwig-
zane z wyrobem jest na mozliwym do zaakceptowania poziomie lub, jesli lecznicze ko-
rzysci wykorzystania wyrobu przewyzszajg ryzyko.

Zgodnie z definicjg zawartg w normie EN ISO 14971, ryzyko jest iloczynem prawdopodo-
bienstwa zaistnienia zagrozenia i jego dotkliwosci. Obszerniejsze wyjasnienia dotyczgce zna-
czenia tych termindw sg ujete w normie.

Proces zarzgdzania ryzykiem przeprowadzany jest w pieciu etapach (analiza ryzyka, osza-
cowanie ryzyka, sterowanie ryzykiem, ocena dopuszczalnosci catkowitego ryzyka resztkowego
oraz informacje poprodukcyjne), na kazdy z nich sktadajg sie okreslone kroki, w sumie jest ich
13 (zob. tabela 4).

Tabela 4. Kroki podejmowane w procesie zarzgdzania ryzykiem

Analiza ryzyka Krok 1: Definicja przewidywanego zastosowania/przeznaczenia wyrobu,
identyfikacja cech zwigzanych z bezpieczenstwem

Krok 2: Identyfikacja znanych lub mozliwych do przewidzenia zagrozen
Krok 3: Oszacowanie ryzyka zwigzanego z kazdym ze zidentyfikowanych

zagrozen
Oszacowanie ryzyka Krok 4: Czy konieczna jest redukcja ryzyka?
Sterowanie ryzykiem Krok 5: Analiza opcji, dziatania podejmowane w celu pomiaru ryzyka oraz

wymagan z nim zwigzanych. Czy mozna ograniczy¢ ryzyko?
Krok 6: Wdrazanie dziatan zwigzanych z sterowaniem ryzykiem

Krok 7: Ocena ryzyka resztkowego. Czy ryzyko resztkowe jest mozliwe
do zaakceptowania?

Krok 8: Analiza ryzyko/korzy$ci medyczne

Krok 9: Czy pojawiajg sie nowe zagrozenia? Identyfikacja

Krok 10: Kompletno$¢. Czy uwzgledniono wszystkie zidentyfikowane za-
grozenia?
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Ocena dopuszczalnosci catko- | Krok 11: Catkowita ocena ryzyka resztkowego
witego ryzyka resztkowego

Informacje poprodukcyjne Krok 12: Kompletny raport z zarzadzania ryzykiem

Krok 13: Przeglad informacji poprodukcyjnych. Czy konieczna jest po-
nowna ocena ryzyka?

Ocena akceptowalnego poziomu ryzyka musi by¢ poparta danymi pochodzgcymi z badan
klinicznych.

Zasadniczym wymaganiem dyrektywy jest umieszczanie, w przypadku szczegdinego ro-
dzaju ryzyka, wynikow analizy ryzyka oraz zarzgdzania ryzykiem w informacji dostarczanej
przez wytworce.

12. Ocena kliniczna

Wykazanie zgodnos$ci z zasadniczymi wymaganiami dyrektywy musi zawiera¢ ocene Kli-
niczng wyrobu (ocene opartg na danych klinicznych) zgodnie z zatgcznikiem X. Mozliwe sg trzy
sposoby dokonania oceny:

1. Literatura: krytyczna ocena wtasciwej literatury naukowej:

a. wykazanie podobienstwa opisanego wyrobu z wyrobem dla ktérego nalezy
dostarczy¢ wiasciwe dane,

b. przedstawione dane w odpowiedni sposob wykazujg zgodnos¢ z zasadni-
czymi wymaganiami;

2. Badania: krytyczna ocena wynikow aktualnych badan klinicznych;
3. Kombinacja powyzszych sposobéw;

W przypadku przeprowadzania badan klinicznych, powinny im przyswiecac dwa cele:

e w normalnych warunkach uzytkowania parametry dziatania wyrobu powinny by¢ zgodne
z parametrami okreslonymi przez wytworce,

e ystalenie wszelkich niepozgdanych skutkdw ubocznych, wystepujgcych w normalnych
warunkach uzytkowania, i ocena, czy stanowig one zagrozenie uwzgledniajac przewi-
dziane zastosowanie wyrobu.

Ocena kliniczna i dokumentacja z tej oceny musi by¢ aktualizowana za pomocg danych
pochodzgcych z badan po wprowadzeniu wyrobu do obrotu. Ocena kliniczna musi by¢ prze-
chowywana w dokumentaciji technicznej wyrobu medycznego.

Wymagania dla oceny klinicznej zawiera dyrektywa (zatgcznik 10), a szczegotowe obja-
$nienia przewodnik do dyrektywy wyroby medyczne (guideline MEDDEV 2.7.1: ,Ocena danych
klinicznych: przewodnik dla wytworcow i jednostek notyfikowanych”, dostepny na ponizsze;
stronie internetowe;:

http://ec.europa.eu/enterprise/medical _devices/meddev/2 7.pdf
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13. System nadzoru

We wszystkich procedurach oceny zgodnosci, dla wszystkich czterech klas wyrobow me-
dycznych, wymaga sie, aby wytwdrca opracowat i ustanowit systematyczng procedure anali-
zy doswiadczen zdobytych w poprodukcyjnej fazie zycia wyrobu. Procedura ta musi rowniez
zawieraC zasady przekazywania przez wytworce (lub jego upowaznionego przedstawiciela)
krajowym organom odpowiedzialnym, informacji na temat incydentow, ktére miaty miejsce po
wprowadzeniu wyrobu do obrotu.

Raportowaniu podlegajg dwa rodzaje incydentow:

e kazde wadliwe dziatanie lub pogorszenie sie parametrow i/lub sposobu dziatania wyro-
bu, jak rowniez wszelkie nieprawidtowosci w etykietowaniu lub instrukcjach uzywania,
ktore doprowadzity lub mogtyby doprowadzi¢ do $mierci lub powaznego pogorszenia
stanu zdrowia pacjenta lub uzytkownika;

® kazda techniczna lub medyczna usterka odnoszgca sie do parametrow lub sposobu
dziatania wyrobu, prowadzaca do systematycznego wycofywania wyrobow tego same-
go typu przez wytwaorce.

Kazde zdarzenie spetniajgce wszystkie z trzech ponizszych kryteridw, jest uznawane za

incydent i podlega zgtoszeniu:

® kazde zaistniale zdarzenie (wadliwe dziatanie, pogorszenie sie wtasciwosci, niewtasciwe
skutki dziatania, nieprzewidziane reakcje odwrotne, wzajemne oddziatywanie z innymi
substancjami lub wyrobami, niewtasciwa terapia, niewtasciwe informacije na etykiecie,
niewtasciwe informacje w instrukcjach itp.),

e podejrzewa sie, ze wyrob wytworcy przyczynit sie do incydentu (powigzanie pomiedzy
wyrobem wytworcy a incydentem musi zosta¢ ocenione),

® zdarzenie doprowadzito lub mogto doprowadzi¢ do $Smierci lub powaznego pogorszenia
stanu zdrowia.

Za powazne pogorszenie stanu zdrowia mozna uznac:

e chorobe lub uraz zagrazajgcy zyciu;

® ciggte ostabienie funkcji zyciowych lub staty uraz budowy ciata lub

e stan wymagajgcy interwenciji medycznej lub chirurgicznej w celu zapobiegania ciggtemu
ostabieniu funkcji zyciowych lub statemu urazowi budowy ciata.

Zgodnie z przepisami, zgtaszanie incydentow jest takze prowadzone przez praktykujgcych
lekarzy lub instytucje medyczne. O incydencie zgtoszonym tg drogg, zostaje rowniez poinfor-
mowany wytwaorca.

Poza zgtaszaniem incydentow, wytworca jest rowniez zobowigzany poinformowac (za po-
mocg kopii notatki bezpieczenstwa) kompetentne organy, jesli rozpoczeto dziatania koryguja-
ce kwestie bezpieczenstwa (FSCA - field safety corrective action) —w celu zmniejszenia ryzyka
zwigzanego z uzytkowaniem wyrobu juz wprowadzonego do obrotu.

Przyktady zgtoszonych incydentow (MEDDEV 2.12-1 rev5):

e pompa infuzyjna zatrzymuje sie z powodu niewtasciwego dziatania urzgdzenia, jednak
usterka powoduje uruchomienie alarmu i pacjent nie doznaje urazu. Zdarzenie podle-
ga zgtoszeniu, gdyz w innej sytuacji mogtoby powodowac powazne pogorszenie stanu
zdrowia,

e cewnik famie sie w czasie wkifadania, nie przypuszcza sie, ze zostat niewtasciwie uzyty.
Ztamanie nastepuje w taki sposob, ze ztamana cze$¢ moze by¢ tatwo usunieta. Sytuacja
byta wyjgtkowa, bowiem gdyby cewnik ztamat sie w innym miejscu, konieczna bytaby
interwencja chirurgiczna, aby usuna¢ odtamang koncowke,

® znaleziono drobinki szkta w pojemniku na szkta kontaktowe,

® konieczne jest wczesniejsze usuniecie implantu ortopedycznego, z powodu jego odpa-
dania. Pomimo ze przyczyna nie zostata jeszcze okreslona, ten incydent powinien zostac
zgtoszony,
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e wytworca rozrusznika zidentyfikowat btgd oprogramowania w rozruszniku, ktéry zostat
juz wprowadzony do obrotu. Na podstawie wstepnej oceny ryzyka zidentyfikowano ryzy-
ko powaznego pogorszenia stanu zdrowia jako mafo prawdopodobne. Zaistniate pdzniej
konsekwencje usterek oraz ponowna ocena ryzyka przeprowadzona przez wytworce,
wskazaly, ze prawdopodobienstwo wystgpienia ryzyka powaznego pogorszenia stanu
zdrowia jest wysokie. Ten fakt powinien zosta¢ zgtoszony,

e odkryto defekt w jednej probce (dotychczas nieotwartej) partii ptynu do dezynfekcji so-
czewek kontaktowych, co mogtoby prowadzi¢ u niektdrych pacjentow do bakteryjnego
zapalenia rogowki. Wytworca przygotowuje dziatania korygujgce kwestie bezpieczen-
stwa (fsca) dla tej partii wyrobu. Fakt ten powinien zostac¢ zgtoszony.

13.1. Terminy

Zgtoszen nalezy dokonywac niezwlocznie bez nieuzasadnionego oczekiwania. Jednak ob-
ligatoryjny czas zgtoszenia zalezy od konsekwencji incydentu:
® powazne zagrozenie zdrowia publicznego: 2 dni kalendarzowe po odkryciu zagrozenia
przez wytworce,
® 3SmierC lub nieprzewidziane powazne zagrozenie stanu zdrowia: 10 dni kalendarzowych,
po terminie zaistnienia zdarzenia,
e inne: 30 dni kalendarzowych, po terminie zaistnienia zdarzenia.

Wiecej przykfadow i wskazowek systemu nadzoru przedstawiono w wytycznych MEDDEV
2.12—1 revb; Wytyczne do dyrektywy wyroby medyczne dostepne sg na stronie internetowe;:
http://ec.europa.eu/enterprise/medical_devices/meddev/2 12 1-rev_5-2007-fin2.pdf

14. Dokumentacja techniczna, wymagania

Wytworca jest zobowigzany do sporzgdzenia dokumentacji technicznej zawierajg-
cej wszelkie informacje niezbedne do udowodnienia, ze wyréb spetnia zasadnicze wy-
magania dyrektywy wyroby medyczne. Zawarto$¢ dokumentacji technicznej opisana jest
w zaitgczniku VII.

Dokumentacija ta, wraz z deklaracjg zgodnosci WE musi by¢ udostepniona wtadzom nad-
zoru rynku, w celach kontrolnych, przez okres co najmniej rowny planowanemu czasowi zycia
wyrobu, a nie krocej niz przez 5 lat od daty wytworzenia ostatniego produktu.

Dokumentacja techniczna musi zawierac:

e 0gdlny opis wyrobu, tacznie z planowanymi wariantami;

e projekty koncepcyjne, przewidywane metody produkcji, schematy czesci sktadowych,
podzespotdw, obwodow itp.;

® opisy i objasnienia konieczne do zrozumienia wyzej wymienionych projektow i schema-
téw oraz dziatania wyrobu;

e wyniki analiz ryzyka i wykaz norm stosowanych w catosci lub czesciowo oraz opisy roz-
wigzan przyjetych w celu spefnienia zasadniczych wymagan dyrektywy, w sytuacjach
gdy nie zastosowano w catosci norm zharmonizowanych;

e w przypadku wyrobow wprowadzanych do obrotu w warunkach sterylnych, opis zastoso-
wanych metod, oraz raport zatwierdzajgcy;

e wyniki obliczen projektowych i przeprowadzanych kontroli itp.; jesli wyréb ma by¢ pod-
fgczony do innego wyrobu(-6w), aby dziata¢ zgodnie z przeznaczeniem, musi zostac
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15

wykazane, ze spetnia on zasadnicze wymagania po podigczeniu do kazdego takiego
wyrobu(-6w) majgcego wtasciwosci okreslone przez wytworce;

dostosowane rozwigzania, jak wymienione w zatgczniku | sekcja 1 (2) (rozwigzania dla
projektowania i budowy);

ocena przedkliniczna;

ocena kliniczna, zgodnie z zatgcznikiem X;

etykieta i instrukcje uzywania (zob. informacje dostarczane przez wytworce).

. Krotkie podsumowanie

15.1. Producenci i upowaznieni przedstawiciele — Podstawowe kroki pro-

cedury oceny zgodnosci:

okreslenie, czy wyrdb jest wyrobem medycznym,

klasyfikacja wyrobu (zob. zatgcznik IX),

wybor sposobu oceny zgodnosci (zatgczniki [I-VII),

opracowanie dokumentaciji technicznej (zob. zatgcznik VII). przygotowanie wymaganych
procedur (wymagania systemu jakosci, systemu nadzoru),

wybor jednostki notyfikowanej oraz przeprowadzenie oceny zgodnosci,

zakonczenie procedury oceny zgodnosci,

naniesienie znaku CE, przygotowanie potwierdzenia zgodnosci WE

regularne przeglady i nadzor (system jakosci, zarzadzanie ryzykiem, system nadzoru,
modyfikacje, dziatania poprodukcyjne).

15.2. Importerzy — co sprawdzi¢?

Kategoria importera nie zostata zdefiniowana w dyrektywie. Jednakze sprzedajgc towar,
nalezy upewnic sie, ze wyroby spetniajg wymagania dyrektywy. Poniewaz upowazniony przed-
stawiciel nie zawsze jest rowniez importerem, importer powinien sprawdzi¢ zgodnos¢ wyrobu.
Ponizej podano wskazéwki na temat kwestii, ktére nalezatoby sprawdzic.

Czy wyrdb jest wyrobem medycznym?

Czy istnieje upowazniony przedstawiciel? Czy taka informacja jest podana na etykiecie?
Czy oznakowanie CE zostalo umieszczone we wiasciwy sposob? Czy zostat umiesz-
czony numer jednostki notyfikowanej — jesli to konieczne (jesli klasa wyrobu jest inna niz
klasa |, niesterylne bez funkcji pomiarowej)?

Czy tresc etykiety odpowiada aktualnemu stanowi urzgdzenia i wymaganiami dla etykie-
ty? (zob. zatgcznik )

Czy zawarto$¢ podrecznika i instrukciji koresponduje z wymaganiami zawartymi w za-
taczniku 17

Jakie sg rodzaje ryzyka zwigzanego z wyrobem medycznym? Czy sg one wymienione
i uzasadnione w dokumentach towarzyszgcych?
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16. Przydatne adresy stron internetowych:

Dyrektywy/ustawy/akty prawne

Skonsolidowana wersja dyrektywy (jez. angielski):
http://eur-lex.europa.eu/LexUriServ/site/en/consleg/1993/L/01993L0042-20031120-en.pdf

Nowe podejscie — ogdlne:
http://www.newapproach.org/

Przewodnik zastosowania dyrektyw opartych na zasadach nowego i globalnego podejscia:
http://ec.europa.eu/enterprise/newapproach/legislation/guide/index.htm

Informacje ogodine na temat regulacji w sektorze wyrobow medycznych:
http://ec.europa.eu/enterprise/medical_devices/guide/index.htm

Lista norm zharmonizowanych z dyrektywg wyroby medyczne — odnosniki do Dziennika
Urzedowego UE:
http://ec.europa.eu/enterprise/newapproach/standardization/harmstds/reflist/meddevic.html|

NANDO (New Approach Notified and Designated Organisations) baza danych jednostek
notyfikowanych:
http://ec.europa.eu/enterprise/newapproach/nando/

Polska strona internetowa poswiecona dyrektywom nowego podejscia:
http://www.oznakowanie-ce.pl

Europejski Komitet Normalizacyjny (CEN):
http://www.cenorm.be

Europejski Komitet Normalizacyjny Elektrotechniki (CENELEC):
http://lwww.cenelec.org

Polski Komitet Normalizacyjny:
http://lwww.pkn.pl

Wytyczne:

Wytyczne do dyrektywy wyroby medyczne:
http://ec.europa.eu/enterprise/medical_devices/meddev/index.htm

Wytyczne zawierajgce definicje ,wyrobdéw medycznych”, ,wyposazenia”, ,wytworcy” (MED-
DEV 2.1/1)
http://ec.europa.eu/enterprise/medical_devices/meddev/2_1-1___04-1994.pdf

Wytyczne dla wyrobow medycznych z funkcjg pomiarowg (MEDDEV 2.1/5)
http://ec.europa.eu/enterprise/medical_devices/meddev/2_1 5 06-1998.pdf

Wytyczne dla klasyfikacji (MEDDEV 2.4/1 Rev.8,czes¢ 1i 2)
http://ec.europa.eu/enterprise/medical_devices/meddev/2_2_4-1part1_07-2001.pdf
http://ec.europa.eu/enterprise/medical_devices/meddev/2_2_4-1part2_07-2001.pdf
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Wytyczne dla systemu nadzoru wyrobow medycznych:
http://ec.europa.eu/enterprise/medical_devices/meddev/2_12_1-rev_5-2007-fin2.pdf

Lista punktéw kontaktowych systemu nadzoru z krajowymi kompetentnymi organami:
http://ec.europa.eu/enterprise/medical_devices/ca/ca_vig.htm

Ocena kliniczna:
http://ec.europa.eu/enterprise/medical_devices/meddev/2_7.pdf

Adresy:

e Nadzor prawny, wyznaczanie jednostek notyfikowanych (Polska):

Ministerstwo Zdrowia

Miodowa 15

00-952 Warszawa

htto://www.mz.gov.pl

tel: +48 22 634 9625, fax: +48 22 831 4354

Organ kompetentny (Polska)

Urzad Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobow Medycznych i Produktow Bioboj-
czych

ul. Zgbkowska 41

03-736 Warszawa

http://mww.urpl.gov.pl

osoba do kontaktu: Joanna Kilkowska

e-mail: joanna.kilkowska@urpl.gov.pl

tel: +48 22 492 11 06, fax: +48 22 492 11 09

Lista aktow prawnych regulujgcych segment wyrobéw medycznych w Polsce (od 23/05/2007):

Lp.

Tytut Data Publikacja

1

Ustawa o wyrobach medycznych 20 kwietnia 2004 r. | Dz.U. Nr 93, poz.
(1. zmiana wprowadzona ustawg o informatyzacji dzia- 896 ze zmianami
talnoSci podmiotow realizujgcych zadania publiczne
z dnia 17.02.2005 (Dz.U. 2005, Nr 64 poz. 565 art.
51) zmieniony art. 51 ustawy o wyrobach medycznych
— obowigzuje od dnia 21.07.2005

Rozporzadzenie Ministra Zdrowia w sprawie wzorow | 30 kwietnia 2004 r. | Dz.U. Nr 100,
formularzy zgtoszeniowych do rejestru wyrobow me- poz. 1028
dycznych podmiotow odpowiedzialnych za ich wprowa-
dzenie do obrotu i do uzywania oraz sposobu przekazy-
wania danych objetych formularzami zgtoszeniowymi.

Rozporzadzenie zmieniajgce rozporzadzenie w sprawie | 4 sierpnia 2004 r. | Dz.U. Nr 179,
formularzy zgtoszeniowych do rejestru wyrobow me- poz. 1853
dycznych podmiotéw odpowiedzialnych za ich wprowa-
dzenie do obrotu i do uzywania oraz sposobu przekazy-
wania danych objetych formularzami zgtoszeniowymi

Rozporzadzenie Ministra Zdrowia w sprawie wysokosci | 30 kwietnia 2004 r. | Dz.U. Nr 100,
opfat rejestrowych za zgtoszenie do rejestru wyrobow poz. 1029
medycznych podmiotéw odpowiedzialnych za ich wpro-
wadzenie do obrotu i do uzywania oraz za zmiang da-
nych zawartych w Rejestrze
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Lp. Tytut Data Publikacja
5 | Rozporzadzenie Ministra Zdrowia w sprawie klasyfikacji | 30 kwietnia 2004 r. | Dz.U. Nr 100,
wyrobow medycznych do roznego przeznaczenia. poz. 1027
6 |Rozporzadzenie Ministra Zdrowia w sprawie wzoru | 30 kwietnia 2004 r. | Dz.U. Nr 104,
oznakowania wyrobow medycznych znakiem CE poz. 1111
7 |Rozporzadzenia Ministra Zdrowia w sprawie wymagan |3 listopada 2004 r. | Dz.U. Nr 251,
zasadniczych dla wyrobow medycznych do roznego poz. 2514
przeznaczenia
8 |Rozporzadzenie zmieniajgce rozporzadzenie Ministra |26 wrzesnia 2005 r. | Dz.U. Nr 200,
W sprawie wymagan zasadniczych dla wyrobow me- poz. 1658
dycznych do réznego przeznaczenia
9 |Rozporzadzenie zmieniajagce rozporzadzenie Ministra |24 kwietnia 2007 r. | Dz.U. Nr 86,
w sprawie wymagan zasadniczych dla wyrobow me- poz. 580
dycznych do roznego przeznaczenia
10 |Rozporzadzenie zmieniajace rozporzadzenie Ministra |24 kwietnia 2007 r. | Dz.U. Nr 86,
w sprawie wymagan zasadniczych dla wyrobow me- poz. 581
dycznych do réznego przeznaczenia
11 |Rozporzadzenia Ministra Zdrowia w sprawie wymagan | 3 listopada 2004 r. | Dz.U. Nr 251,
zasadniczych dla wyroboéw medycznych do diagnostyki poz. 2515
in vitro
12 | Rozporzadzenie zmieniajace rozporzadzenie Ministra |26 wrzesnia 2005 r. | Dz.U. Nr 200,
w sprawie wymagan zasadniczych dla wyrobow me- poz. 1659
dycznych do diagnostyki in vitro
13 |Rozporzadzenia Ministra Zdrowia w sprawie wymagan | 3 listopada 2004 r. | Dz.U. Nr 251,
zasadniczych dla aktywnych implantowanych wyrobow poz. 2516
medycznych
14 |Rozporzadzenie zmieniajgce rozporzadzenie Ministra |26 wrzesnia 2005 r. | Dz.U. Nr 200,
sprawie wymagan zasadniczych dla aktywnych implan- poz. 1660
towanych wyrobow medycznych
15 | Rozporzadzenie Ministra zdrowia w sprawie szczegoto- | 30 kwietnia 2004 r. | Dz.U. Nr 119,
wych wymagan, jakie powinny spetnia¢ jednostki ubie- poz. 1250
gajagce sie o autoryzacje celem notyfikacji w obszarze
wyrobow medycznych
16 |Rozporzadzenie Ministra Zdrowia w sprawie wzoru | 30 kwietnia 2004 r. | Dz.U. Nr 120,
whniosku 0 wydanie pozwolenia na rozpoczecie badania poz. 1258
klinicznego wyrobu medycznego, sprawozdania konco-
wego z wykonania tego badania oraz wzoru o$wiadcze-
nia o zgodnoSci wyrobu medycznego przeznaczonego
do badania klinicznego z wymaganiami zakresie bezpie-
czenstwa
17 | Rozporzadzenie Ministra Zdrowia w sprawie sposobu |30 kwietnia 2004 r. | Dz.U. Nr 125,
zgtaszania incydentow medycznych oraz dalszego po- poz. 1316

stgpowania po ich zgtoszeniu
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