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Zalacznik nr 1
WYMAGANIA ZASADNICZE DLA WYROBOW MEDYCZNYCH DO DIAGNOSTYKI IN VITRO
CZESC 1.
WYMAGANIA OGOLNE

Wyroby medyczne do diagnostyki in vitro musza by¢ tak zaprojektowane i wytworzone, aby ich stosowanie w
przewidzianych warunkach i zgodnie z przewidzianym zastosowaniem nie zagrazato bezposrednio ani posrednio
zdrowiu i bezpieczenstwu pacjentdow, uzytkownikow oraz innych osob. Ryzyko zwiazane z uzywaniem wyrobu
medycznego do diagnostyki in vitro moze by¢ dopuszczone pod warunkiem wywazenia korzysci wynikajacych z
jego zastosowania dla pacjenta, z zachowaniem wysokich wymagan w zakresie bezpieczenstwa i ochrony zdrowia.
Rozwiazania przyj¢te przez wytworcg w projekcie i konstrukcji wyrobu medycznego do diagnostyki in vitro musza
odpowiada¢ zasadom bezpieczenstwa, uwzgledniajac aktualny stan wiedzy. Przy wyborze najodpowiedniejszych
rozwiazan wytworca stosuje zasady bezpieczenstwa w nastgpujacej kolejnosci:
1)  wyeliminowanie lub ograniczenie ryzyka tak dalece, jak to mozliwe (bezpieczenstwo wynikajace z projektu i
konstrukcji);
2)  zastosowanie odpowiednich srodkéw ochronnych w stosunku do ryzyka niedajacego si¢ usunaé;
3) poinformowanie uzytkownikow o ryzyku resztkowym, pozostalym pomimo zastosowania S$rodkow
ochronnych.
Wyroby medyczne do diagnostyki in vitro musza by¢ zaprojektowane i wytworzone tak, aby byly odpowiednie do
funkcji okre$lonych przez wytworcg, z uwzglednieniem aktualnego stanu wiedzy, oraz osiagac przewidziane przez
wytworcg parametry dziatania, w szczegélno$ci w zakresie czulo$ci analitycznej, czulosci diagnostycznej,
swoistosci analitycznej, swoistosci diagnostycznej, doktadnos$ci, powtarzalnosci, odtwarzalno$ci, uwzgledniajac
kontrol¢ wptywu znanych zaktocen i granice wykrywalnosci.
Spéjnos¢ pomiarowa wzorcOw odniesienia lub materialdbw kontrolnych zapewnia si¢ przez dostgpnosé
referencyjnych procedur pomiarowych lub materiatéw odniesienia wyzszego rzgdu.
Wiasciwosci i1 parametry dziatania, o ktéorych mowa w ust. 1-3, nie moga ulec pogorszeniu w stopniu
powodujacym, ze zdrowie i bezpieczenstwo pacjentow lub uzytkownikow oraz, jezeli ma to zastosowanie, innych
0sOb moga by¢ zagrozone podczas wskazanego przez wytworcg okresu uzytkowania wyrobu medycznego do
diagnostyki in vitro, jezeli wyrob ten podlega obciazeniom, ktore moga wystapi¢ w normalnych warunkach
uzywania. Jezeli wytwoérca nie okreslit okresu uzytkowania wyrobu medycznego do diagnostyki in vitro, nalezy
przyjaé taki okres, jaki jest przyjmowany dla tego rodzaju wyrobdw, uwzgledniajac przewidziane zastosowanie i
cel uzywania wyrobu.
Wyroby medyczne do diagnostyki in vitro musza by¢ zaprojektowane, wytworzone i opakowane w sposob
uniemozliwiajacy pogorszenie si¢ ich wlasciwos$ci 1 parametrow dzialania w przewidzianym okresie uzytkowania,
na skutek warunkoéw transportu i sktadowania, z uwzglednieniem instrukcji i informacji dostarczanych przez
wytworce.

CZESC IL
WYMAGANIA DOTYCZACE PROJEKTU I WYKONANIA

Wiasciwos$ci chemiczne i fizyczne

Wyroby medyczne do diagnostyki in vitro musza by¢ zaprojektowane i wytworzone w sposdb zapewniajacy
osiagnigcie wlasciwosci 1 parametrow dziatania okreslonych w czesci I ust. 1-3, ze szczegdlnym uwzglgdnieniem
mozliwosci pogorszenia dziatania analitycznego z powodu niezgodnosci pomigdzy uzytymi materialami a
probkami, takimi jak tkanki biologiczne, komorki, ptyny ustrojowe i drobnoustroje, przewidzianymi do uzycia z
wyrobem medycznym do diagnostyki in vitro, z uwzglednieniem przewidzianego zastosowania danego wyrobu.
Wyroby medyczne do diagnostyki in vitro musza by¢ zaprojektowane, wytworzone i opakowane w sposob
ograniczajacy niebezpieczenstwo zwiazane z wyciekiem substancji, zanieczyszczeniami i pozostalo$ciami,
stwarzane dla os6b zajmujacych si¢ transportem, przechowywaniem i stosowaniem tych wyrobow, z
uwzglednieniem ich przewidzianego zastosowania.

Zakazenia i skazenie mikrobiologiczne

Wyroby medyczne do diagnostyki in vitro oraz procesy ich wytwarzania musza by¢ zaprojektowane w sposob
eliminujacy lub redukujacy ryzyko zakazenia pacjenta, uzytkownika lub innych oséb. Konstrukcja wyrobu
medycznego do diagnostyki in vitro powinna zapewnia¢ latwos¢ postugiwania si¢ nim i ograniczaé skazenia
podczas jego uzywania oraz ograniczaC ryzyko zanieczyszczenia lub wycieku z tego wyrobu podczas jego
uzywania, a w przypadku pojemnikow na probki - ryzyko skazenia probki. Proces wytwarzania musi by¢
odpowiedni do tych celow.

Jezeli wyrob medyczny do diagnostyki in vitro zawiera substancje biologiczne, ryzyko zakazenia musi by¢
ograniczone przez dobor wiasciwych dawcow i odpowiednich substancji oraz przez zastosowanie wlasciwe;j,
zwalidowanej inaktywacji, sSrodkow ochrony, badan i procedur kontroli.

Wyroby medyczne do diagnostyki in vitro oznakowane jako "STERYLNE" albo "JALOWE", albo "STERILE"
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albo posiadajace okreslony stan mikrobiologiczny musza by¢ zaprojektowane, wytworzone i opakowane w
odpowiednie opakowania, zgodnie z procedurami zapewniajacymi zachowanie wlasciwego, wskazanego w
oznakowaniu, stanu mikrobiologicznego do czasu wprowadzenia do obrotu i zgodnie z okreslonymi przez
wytworcg warunkami transportu i skladowania do czasu, gdy opakowanie ochronne zostanie uszkodzone lub
otwarte.
Przetwarzanie wyrobow medycznych do diagnostyki in vitro oznakowanych jako "STERYLNE" albo "JALOWE",
albo "STERILE" albo posiadajacych okreslony stan mikrobiologiczny musi by¢ prowadzone zgodnie z
odpowiednia zwalidowana metoda.
System pakowania wyrobéw medycznych do diagnostyki in vitro, z wylaczeniem wyrobow okreslonych w ust. 2.3,
musi zapewnia¢ utrzymanie tych wyrobow w stanie niepogorszonym na ustalonym przez wytworcg poziomie
czystosci mikrobiologicznej. Jezeli wyroby medyczne do diagnostyki in vitro maja by¢ sterylizowane przed
uzyciem, nalezy zminimalizowaé ryzyko zanieczyszczenia mikrobiologicznego. Nalezy podja¢ kroki w celu
zminimalizowania zanieczyszczenia mikrobiologicznego podczas doboru i postgpowania z surowcami oraz
wytwarzania, przechowywania i dystrybucji wyrobéw medycznych do diagnostyki in vitro, jezeli zanieczyszczenie
moze ujemnie wptyna¢ na ich dziatanie.

Wyroby medyczne do diagnostyki in vitro przeznaczone do sterylizacji musza by¢ wytwarzane we wlasciwie

kontrolowanych warunkach (np. srodowiska).

System pakowania niesterylnych wyrobow medycznych do diagnostyki in vitro powinien zapewni¢ utrzymanie ich

w stanie niepogorszonym, na ustalonym przez wytworcg poziomie czystosci mikrobiologicznej i jezeli wyroby

takie maja by¢ sterylizowane przed uzyciem, opakowanie musi minimalizowa¢ ryzyko zanieczyszczenia

mikrobiologicznego i uwzglednia¢ metodg sterylizacji wskazang przez wytworce.

Wytwarzanie a wlasciwosci srodowiska

Jezeli wyrob medyczny do diagnostyki in vitro jest przeznaczony do uzywania w polaczeniu z innymi wyrobami

medycznymi do diagnostyki in vitro lub sprzgtem, to caty uktad, wlaczajac system potaczen, musi by¢ bezpieczny i

nie moze pogarsza¢ podanych parametréow dzialania wyrobow medycznych do diagnostyki in vitro. Wszelkie

ograniczenia uzywania wskazuje si¢ w oznakowaniu lub w instrukcjach uzywania.

Wyroby medyczne do diagnostyki in vitro musza by¢ zaprojektowane i wytworzone w sposob eliminujacy lub

ograniczajacy ryzyko zwiazane z ich uzywaniem w polaczeniu z materiatami, substancjami i gazami, z ktorymi

moga si¢ zetkna¢ w warunkach normalnego uzywania.

Wyroby medyczne do diagnostyki in vitro musza by¢ zaprojektowane i wytworzone w sposdb zapewniajacy

odpowiedni poziom odporno$ci na zaktdcenia elektromagnetyczne oraz eliminujacy lub ograniczajacy, na ile jest to

mozliwe, ryzyko:

1) urazu zwiazane z ich wlasciwosciami fizycznymi, w szczegdlno$ci z parametrem objgto$¢ x cisnienie,
wymiarami i cechami ergonomicznymi;

2)  zwiazane z dajacymi si¢ przewidzie¢ wptywami czynnikéw zewngtrznych, takich jak: pola magnetyczne,
zewngtrzne oddziatywania elektryczne, wytadowania elektrostatyczne, cisnienie lub jego zmiany, wilgotnosé,
temperatura, przyspieszenie i przypadkowe wniknigcie substancji obcych do wyrobu medycznego do
diagnostyki in vitro.

Wyroby medyczne do diagnostyki in vitro musza by¢ zaprojektowane i wytworzone w sposdb zapewniajacy im

odpowiedni poziom wlasnej odpornosci na zaklocenia elektromagnetyczne, umozliwiajacy ich dziatanie zgodne z

przewidzianym zastosowaniem.

Wyroby medyczne do diagnostyki in vitro musza by¢ zaprojektowane i wytworzone w sposob minimalizujacy

ryzyko zapalenia si¢ lub wybuchu podczas normalnego uzywania, w stanie normalnym i w stanie pojedynczego

uszkodzenia, ze szczegdlnym uwzglednieniem wyrobow medycznych do diagnostyki in vitro, ktorych
przewidziane zastosowanie wiaze si¢ z narazeniem na kontakt z substancjami tatwopalnymi lub mogacymi
powodowac¢ zapton, lub ktére s uzywane z tymi substancjami.

Wyroby medyczne do diagnostyki in vitro musza by¢ zaprojektowane i wytworzone w sposob ulatwiajacy

bezpieczne usuwanie odpadow.

Pomiar, monitorowanie i skala odczytu, w tym wskazniki zmieniajace barwg i inne wskazniki optyczne, musza by¢

zaprojektowane zgodnie z zasadami ergonomii, z uwzglednieniem przewidzianego zastosowania wyrobu

medycznego do diagnostyki in vitro.

Przyrzady pomiarowe i aparaty z funkcja pomiarowa

Wyroby medyczne do diagnostyki in vitro bedace przyrzadami pomiarowymi lub aparatami z funkcja pomiarowa

musza by¢ zaprojektowane i wytworzone w sposob zapewniajacy dostateczng stabilno$¢ i doktadno§¢ pomiaru w

odpowiednich dla nich granicach doktadnos$ci, z uwzglgdnieniem przewidzianego zastosowania wyrobu oraz

dostepnych referencyjnych procedur pomiarowych i materiatéw odniesienia. Wytworca ustala granice doktadnosci.

Wartosci pomiaru musza by¢ wyrazone w legalnych jednostkach miary.

Ochrona przed promieniowaniem

Wyroby medyczne do diagnostyki in vitro musza by¢ zaprojektowane, wytworzone i opakowane w sposob

minimalizujacy narazenie uzytkownikéw i innych 0séb na promieniowanie.

Wyroby medyczne do diagnostyki in vitro przeznaczone do emitowania potencjalnie niebezpiecznego

promieniowania w pasmie widzialnym lub niewidzialnym musza by¢:

1)  zaprojektowane i wytworzone w sposob zapewniajacy mozliwo$¢ kontroli lub regulacji charakterystyki i
ilo$ci emitowanego promieniowania;

2)  zaopatrzone w wizualne lub dzwigkowe ostrzezenia o takiej emisji.

Instrukcje uzywania wyrobow medycznych do diagnostyki in vitro emitujacych promieniowanie musza podawac

szczegOtowe informacje o wiasciwosciach emitowanego promieniowania, $rodkach ochrony uzytkownika, o
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sposobach unikania niewtasciwego uzycia oraz eliminowania ryzyka zwiazanego z instalowaniem.

Wymagania dla wyrobé6w medycznych do diagnostyki in vitro podtaczonych do zewngtrznego zrodta zasilania lub

wyposazonych w zrodto zasilania

Wyroby medyczne do diagnostyki in vitro zawierajace programowalne uklady elektroniczne, w tym

oprogramowanie, musza by¢ tak zaprojektowane, aby zapewni¢ powtarzalno$¢, niezawodnos¢ i dziatanie takich

uktadéw zgodnie z ich przewidzianym zastosowaniem.

Wyroby medyczne do diagnostyki in vitro musza by¢ tak zaprojektowane i wytworzone, aby zminimalizowac

ryzyko wytwarzania przez nie zaklocen elektromagnetycznych, ktére moglyby mie¢ szkodliwy wpltyw na dziatanie

innych wyrobow medycznych do diagnostyki in vitro lub sprzgtu w typowym srodowisku.

Wyroby medyczne do diagnostyki in vitro musza by¢ zaprojektowane i wytworzone w sposob chroniacy w

mozliwie najwigkszym stopniu przed ryzykiem przypadkowego porazenia pradem elektrycznym podczas

normalnego uzywania, w stanie normalnym i w stanie pojedynczego uszkodzenia, jezeli zostaly prawidlowo

zainstalowane i sa wlasciwie utrzymywane.

Ochrona przed ryzykiem zwiazanym z zagrozeniami mechanicznymi i cieplnymi

Wyroby medyczne do diagnostyki in vitro musza by¢ zaprojektowane i wytworzone w taki sposob, aby chroni¢

uzytkownika przed ryzykiem urazéw mechanicznych. Wyroby medyczne do diagnostyki in vitro musza

wykazywac odpowiednig stabilno$¢ w przewidzianych warunkach uzywania oraz musza by¢ skonstruowane w taki

sposob, aby wytrzymywac obciazenia zwiazane z przewidywanym $rodowiskiem pracy przez przewidywany okres

ich uzywania, z uwzglednieniem wymagan dotyczacych przegladéw i utrzymywania okreslonych przez wytworcg.

Jezeli istnieje ryzyko powodowane obecnoscia czg$ci ruchomych, mozliwoscia ich rozpadnigcia lub oderwania sig

lub wyciekiem substancji, wyréb medyczny do diagnostyki in vitro musi by¢ wyposazony w odpowiednie $rodki

ochronne.

Wszystkie zabezpieczenia lub inne $rodki ochronne dotaczone do wyrobu medycznego do diagnostyki in vitro w

celu zapewnienia ochrony, w szczeg6lnosci przed czgSciami ruchomymi, musza by¢ bezpieczne i nie moga

zaktocaé normalnej pracy ani ogranicza¢ normalnego utrzymywania wyrobu medycznego do diagnostyki in vitro

przewidzianego przez wytworcg.

Wyroby medyczne do diagnostyki in vitro musza by¢ zaprojektowane i wytworzone w sposdb zmniejszajacy

zagrozenie wynikajace z drgan przez nie wytwarzanych do najnizszego mozliwego poziomu, uwzgledniajac postep

techniczny i dostgpne $rodki ograniczenia drgan, szczegélnie w miejscu ich powstawania, o ile drgania te nie sa

elementem ustalonego przez wytworcg dzialania wyrobu.

Wyroby medyczne do diagnostyki in vitro musza by¢ zaprojektowane i wytworzone w sposoéb obnizajacy do

najnizszego osiagalnego poziomu ryzyko wynikajace z wytwarzanego przez nie hatasu, uwzgledniajac postgp

techniczny i dostgpne $rodki ograniczenia hatasu, szczegdlnie w miejscu jego powstawania, o ile halas ten nie jest

elementem ustalonego przez wytworcg dziatania wyrobu.

Koncowki i przyltacza do sieci elektrycznej, gazowej lub hydraulicznej oraz pneumatycznej, przewidziane do

obstugi przez uzytkownika, musza by¢ zaprojektowane i wytworzone w sposob minimalizujacy wszelkie

potencjalne zagrozenia.

Dostgpne czgsci wyrobow medycznych do diagnostyki in vitro, z wylaczeniem czgéci lub powierzchni

przeznaczonych do ogrzewania lub osiagania okreslonych temperatur, i ich otoczenie nie moga w normalnych

warunkach uzywania osiaga¢ temperatur potencjalnie niebezpiecznych.

Wymagania dotyczace wyrobéw do samokontroli

Wyroby do samokontroli musza by¢ zaprojektowane i wytworzone w taki sposob, aby dziataly odpowiednio do ich

przewidzianego zastosowania, biorac pod uwage umieje¢tnosci i $rodki dostgpne uzytkownikom oraz wplyw

mozliwych do przewidzenia roéznic w sposobach korzystania przez uzytkownikéw i warunkach otoczenia.

Instrukcje uzywania i informacje dostarczane przez wytworce powinny by¢ tatwe do zrozumienia i zastosowania

przez uzytkownika.

Wyroby do samokontroli musza by¢ zaprojektowane 1 wytworzone w taki sposob, aby:

1) zapewnié latwo$¢ uzycia przez osobg niebgdaca profesjonalnym uzytkownikiem we wszystkich stadiach
uzywania;,

2)  ograniczy¢ do minimum mozliwo$¢ biedu uzytkowego przy postugiwaniu si¢ wyrobem do samokontroli i
przy interpretacji wynikow.

Wyroby do samokontroli powinny zapewniaé, jezeli to mozliwe, procedury pozwalajace uzytkownikowi na

kontrolg w trakcie uzywania, czy dany wyrdb do samokontroli dziata zgodnie z przeznaczeniem.

Informacje dostarczane przez wytworce

Do kazdego wyrobu medycznego do diagnostyki in vitro nalezy dolaczy¢ informacje potrzebne do jego

bezpiecznego i wlasciwego uzywania, zredagowane odpowiednio do poziomu wyszkolenia i wiedzy potencjalnych

uzytkownikéw, oraz informacje konieczne do identyfikacji wytworcy. Informacje te obejmuja dane zamieszczone

w oznakowaniu i instrukcjach uzywania.

Informacje potrzebne do bezpiecznego i wlasciwego uzywania wyrobu medycznego do diagnostyki in vitro

powinny znajdowac si¢ na samym wyrobie lub opakowaniu handlowym, jezeli jest to mozliwe. Jezeli osobne pelne

oznakowanie kazdej sztuki nie jest mozliwe, informacje musza by¢ podane na opakowaniu lub w instrukcji

uzywania dostarczanej z jednym lub wigksza liczba wyrobéw medycznych do diagnostyki in vitro.

Instrukcje uzywania musza towarzyszy¢ lub znajdowaé si¢ w opakowaniu jednego lub wigkszej liczby wyrobow

medycznych do diagnostyki in vitro. W uzasadnionych i wyjatkowych przypadkach dopuszcza si¢ niedotaczanie

instrukcji uzywania do wyrob6w medycznych do diagnostyki in vitro, ktére mozna bezpiecznie i wlasciwie uzywac

bez instrukcji.

Wytworca musi uwzglednic przepisy panstwa czlonkowskiego, w ktorym wyroby medyczne do diagnostyki in vitro



8.2.

8.3.

8.4.

8.5.

8.6.

8.7.

maja by¢ uzywane, dotyczace jezyka lub jezykow, na ktére powinny by¢ przettumaczone oznakowania i instrukcje

uzywania tych wyrobow, a w przypadku wyrobéw do samokontroli, oznakowania i instrukcje uzywania musza by¢

przettumaczone na urzedowy jezyk lub urzedowe jezyki panstwa czlonkowskiego, w ktérym wyrdb do
samokontroli ma dotrze¢ do uzytkownika koncowego.

Zaleca sig, aby informacje miaty posta¢ symboli. Kazdy uzyty symbol i kolor identyfikacyjny musi by¢ zgodny z

normami zharmonizowanymi. W przypadkach gdy normy zharmonizowane nie okreslaja odpowiednich symboli

lub koloréw identyfikacyjnych, zastosowane symbole i kolory opisuje si¢ w dokumentacji dostarczanej z wyrobem
medycznym do diagnostyki in vitro.

W przypadku wyrobow medycznych do diagnostyki in vitro, ktore zawieraja lub ktdrych przygotowanie wymaga

uzycia substancji, ktére mozna uzna¢ za niebezpieczne z uwagi na ich rodzaj, ilos¢ sktadnikéw oraz postaé, w

jakiej wystepuja, wymagania dotyczace odpowiednich symboli i oznakowania okreslaja przepisy dotyczace

substancji i preparatow chemicznych. W przypadku gdy na wyrobie medycznym do diagnostyki in vitro lub jego
etykiecie nie ma miejsca, aby zamie$ci¢ wymagane informacje, na etykiecie umieszcza si¢ odpowiednie symbole
ostrzegawcze, a pozostate informacje zamieszcza w instrukcji uzywania.

Jezeli wszystkie istotne informacje umieszczono w instrukcji uzywania wyrobu medycznego do diagnostyki in

vitro, nie stosuje si¢ do niego przepisow dotyczacych karty charakterystyki okreslonych w przepisach dotyczacych

substancji i preparatow chemicznych.

Oznakowanie zawiera w szczeg6lnosci nastepujace elementy, ktore moga mie¢ takze postaé¢ symboli:

1)  nazwg lub nazwe handlowa wyrobu medycznego do diagnostyki in vitro oraz nazweg i adres wytworcy; w
przypadku wyrobu medycznego do diagnostyki in vitro importowanego do panstwa cztonkowskiego w celu
dystrybucji w panstwach czlonkowskich, etykiety, zewngtrzne opakowanie lub instrukcje uzywania powinny
zawiera¢ ponadto nazwg i adres autoryzowanego przedstawiciela;

2)  informacje niezbgdne uzytkownikowi do jednoznacznej identyfikacji wyrobu medycznego do diagnostyki in
vitro i zawartosci opakowania;

3) wyraz "JALOWE" albo "STERYLNE", albo "STERILE" albo wskazanie szczegélnego stanu
mikrobiologicznego lub stanu czystosci wyrobu medycznego do diagnostyki in vitro, jezeli dotyczy;

4)  kod lub numer partii lub serii, poprzedzony wyrazem "PARTIA" albo "SERIA", albo "LOT" lub numer
seryjny;

5)  oznaczenie daty, przed uplywem ktorej wyrob medyczny do diagnostyki in vitro lub jego cze$¢ moze byé
uzywana bezpiecznie bez pogorszenia parametréw dziatania, wyrazonej w kolejno$ci: rok, miesiac i, jezeli to
istotne, dzien;

6)  w przypadku wyrobow do oceny dziatania wyrazy "wylacznie do oceny dziatania";

7)  stwierdzenie, ze dany wyrob jest przeznaczony do diagnostyki in vitro, jezeli ma to znaczenie;

8)  specjalne warunki przechowywania lub obchodzenia si¢ z wyrobem medycznym do diagnostyki in vitro;

9)  specjalne zalecenia eksploatacyjne, jezeli dotyczy;

10) stosowne ostrzezenia lub $rodki ostroznosci, ktore nalezy przedsigwziac;

11) jezeli wyrdb medyczny do diagnostyki in vitro jest przeznaczony do samokontroli, wyrazne stwierdzenie tego
faktu.

Jezeli przewidziane zastosowanie wyrobu medycznego do diagnostyki in vitro moze nie by¢ oczywiste dla

uzytkownikéw, wytworca okresla wyraznie to zastosowanie w instrukcjach uzywania i w oznakowaniu, jezeli

dotyczy.

Jezeli to uzasadnione i wykonalne, wyroby medyczne do diagnostyki in vitro i czgséci od nich odtaczalne musza by¢

identyfikowane kodem lub numerem partii lub serii, aby umozliwi¢ podjecie dziatan w celu wykrycia

potencjalnego ryzyka stwarzanego przez te wyroby i czgsci od nich odlaczalne.

Instrukcja uzywania wyrobu medycznego do diagnostyki in vitro musi zawierac:

1)  dane okre$lone w ust. 8.4, z wylaczeniem pkt 4 1 5;

2)  sktad produktu odczynnikowego okreslony przez rodzaj i ilo$¢ lub stgzenie substancji aktywnego sktadnika
lub aktywnych sktadnikoéw odczynnika, odczynnikow lub zestawu, jak rowniez, jezeli dotyczy, stwierdzenie,
ze wyrdb medyczny do diagnostyki in vitro zawiera inne sktadniki, ktore moga wptynaé na pomiar;

3)  warunki przechowywania oraz okres trwato$ci po pierwszym otwarciu bezposredniego opakowania oraz
warunki przechowywania i trwato$ci odczynnikéw roboczych;

4)  parametry dzialania, o ktérych mowa w czgsci [ ust. 3;

5)  wskazanie wymaganego specjalnego sprzgtu, w tym informacje niezbgdne do identyfikacji tego sprzgtu w
celu jego wlasciwego uzycia;

6) rodzaj probki, jakiej nalezy uzy¢, oraz specjalne warunki jej pobierania, wstgpnego przygotowania oraz,
jezeli to niezbgdne, warunki przechowywania i instrukcje przygotowania pacjenta;

7)  szczegbtowy opis procedury, zgodnie z ktdra nalezy postgpowac podczas uzywania wyrobu medycznego do
diagnostyki in vitro;

8)  procedurg pomiarowsa, wedtug ktorej nalezy stosowaé wyrdb medyczny do diagnostyki in vitro, wlacznie z:

a)  zasada metody pomiaru,

b)  specyficznymi parametrami analitycznymi, takimi jak: czulo$é, swoisto$¢, doktadnos¢, powtarzalnosé,
odtwarzalno$¢, granice wykrywalnosci i zakres pomiarowy, wlaczajac w to informacje konieczne do
kontroli znanych zaktocen,

¢) ograniczeniami metody oraz informacja na temat stosowania przez uzytkownika dostgpnych
referencyjnych procedur pomiarowych i materialéw odniesienia,

d) szczegolowymi informacjami dotyczacymi dodatkowych procedur lub postgpowania, koniecznych
przed uzyciem wyrobu medycznego do diagnostyki in vitro, w szczegolnosci rozpuszczania, inkubacji,



9)
10)
11)

12)

13)

14)

15)

16)

17)

18)

19)

20)

21)

rozcienczania lub sprawdzania przyrzadu,

e)  wskazaniem, czy jest wymagane specjalne przeszkolenie uzytkownikow;

metod¢ matematyczng obliczania wynikow analitycznych;

srodki, jakie nalezy podja¢ w przypadku zmian parametrow analitycznych wyrobu medycznego do

diagnostyki in vitro;

informacje dla uzytkownika odnoszace si¢ do:

a)  wewngtrznej kontroli jakosci, tacznie ze szczegdlnymi procedurami walidacji,

b)  spdjnosci pomiarowej wzorcowania wyrobu medycznego do diagnostyki in vitro;

przedzialy referencyjne dla oznaczanych wielkosci, tacznie z opisem wlasciwej populacji odniesienia;

jezeli wyréb medyczny do diagnostyki in vitro, aby dziata¢ zgodnie z przewidzianym zastosowaniem, ma by¢

uzywany tacznie, zainstalowany lub potaczony z innymi wyrobami medycznymi do diagnostyki in vitro lub

sprzgtem - szczegolowe dane o jego wilasciwosciach, wystarczajace do poprawnej identyfikacji wyrobow
medycznych do diagnostyki in vitro lub sprz¢tu, w celu otrzymania wlasciwego i bezpiecznego potaczenia;
wszelkie informacje potrzebne do sprawdzenia, czy wyrdb medyczny do diagnostyki in vitro jest wlasciwie
zainstalowany i dziata poprawnie i bezpiecznie, oraz szczegétowe informacje dotyczace rodzaju i czgstosci
przeprowadzania konserwacji i wzorcowania, konieczne do zapewnienia odpowiedniego i bezpiecznego
dziatania tego wyrobu, a takze informacje o bezpiecznym pozbywaniu si¢ odpadow;

szczegdtowe informacje dotyczace dodatkowego postgpowania lub czynnosci koniecznych przed uzyciem

wyrobu medycznego do diagnostyki in vitro, w szczegdlnosci sterylizacji i montazu koncowego;

instrukcje postgpowania niezbedne w razie uszkodzenia opakowania ochronnego oraz szczegélowe

informacje o wtasciwych metodach ponownej sterylizacji lub odkazenia;

informacje o wtasciwych procesach pozwalajacych na ponowne uzycie, obejmujacych czyszczenie,

dezynfekejg, pakowanie oraz metodg ponownej sterylizacji lub odkazenia, a takze o ograniczeniach krotnosci

uzycia, jezeli wyrdb medyczny do diagnostyki in vitro stuzy do wielokrotnego uzytku;

srodki ostroznosci, jakie nalezy podja¢ w razie narazenia, w dajacych si¢ przewidzie¢ warunkach Srodowiska,

na dziatanie w szczegoélnosci: pdl magnetycznych, zewngtrznego oddziatywania elektrycznego, wytadowan

elektrostatycznych, cisnienia lub jego zmian, przyspieszenia, termicznych zrdédet zaplonu i innych
czynnikow;

srodki ostrozno$ci, jakie nalezy podja¢ w razie szczegdlnych, nietypowych zagrozen zwiazanych z

uzywaniem lub pozbywaniem si¢ wyrobu medycznego do diagnostyki in vitro, acznie ze specjalnymi

srodkami ochronnymi; jezeli wyrdb medyczny do diagnostyki in vitro zawiera substancje pochodzenia
ludzkiego lub tkanki pochodzenia zwierzgcego, nalezy zwroci¢ uwagg na ich potencjalnie zakazny charakter;

w odniesieniu do wyrobu do samokontroli:

a)  wyniki powinny by¢ wyrazane i przedstawiane w sposob czytelny i zrozumiaty dla osoby niebedacej
profesjonalnym uzytkownikiem; informacje nalezy dostarczyé wraz ze wskazéwkami dotyczacymi
dziatan, ktore nalezy podja¢ w przypadku pozytywnego, negatywnego albo niejednoznacznego wyniku
oraz o mozliwosci wystapienia wyniku falszywie dodatniego albo fatszywie ujemnego,

b) w szczegodlnych przypadkach, gdy informacje podane przez wytworcg wystarczaja, aby umozliwi¢
uzytkownikowi stosowanie wyrobu medycznego do diagnostyki in vitro i zrozumienie wyniku albo
wynikow podawanych przez dany wyrob, mozna pominaé¢ szczegdtowe informacje,

c¢) informacje musza zawiera¢ wyrazne ostrzezenie, ze uzytkownik nie powinien podejmowa¢ zadnych
decyzji o charakterze medycznym bez uprzedniej konsultacji z lekarzem,

d) w przypadku wyrobu medycznego do diagnostyki in vitro uzywanego do monitorowania istniejacego
stanu chorobowego, informacj¢ o tym, ze pacjent moze wprowadzaé¢ zmiany do leczenia tylko wtedy,
jezeli odbyt wlasciwe przeszkolenie;

date wydania albo ostatniej aktualizacji instrukcji uzywania.



