Zalacznik nr 1
WYMAGANIA ZASADNICZE DLA AKTYWNYCH WYROBOW MEDYCZNY  CH DO
IMPLANTACJI

Czesé |.

Wymagania ogolne
1. Aktywne wyroby medyczne do implantacji ma$s¢ zaprojektowane i wytworzone tak, aby ich stosowani
nie zagraato zdrowiu i bezpiecZstwu pacjentéw, jeli zostaly wszczepione we wiawych warunkach i
zgodnie z przewidzianym zastosowaniem. Wyroby ¢enmbg stwarz& zadnego zagtenia dla osob
dokonujcych wszczepienia ani innych oséb.
2. Aktywne wyroby medyczne do implantacji mgsisagat parametry dziatania przewidziane przez wytworc
tzn. by zaprojektowane i wytworzone odpowiednio do funkgjrobu okrdlonych przez wytwore
3. Wigciwosci i parametry dziatania, o ktérych mowa w ust. 2,inie mog ulec pogorszeniu w stopniu
powodupcym, ze stan zdrowia i bezpiearstwo pacjentdéw oraz, jeli ma to zastosowanie, innych oséd
zagraone podczas przewidzianego przez wytwoéokresu uytkowania aktywnego wyrobu medycznego do
implantaciji, jeeli podlega on obgizeniom, ktére mogwystapi¢ w normalnych warunkachzywania.
4. Aktywne wyroby medyczne do implantacji masz¢ zaprojektowane, wytworzone i opakowane w taki 6pps
aby ich widciwosci i parametry dziatania nie ulegly pogorszeniuskatek transportu i przechowywania w
warunkach podanych przez wytwérev szczegodlnéci temperatury i wilgotnéei.
5. Dla aktywnego wyrobu medycznego do implantaciji:
1) ryzyko dziata niepazgdanych musi by mozliwe do przygcia, uwzgédniajgc przewidziane dziatanie
aktywnego wyrobu medycznego do implantacji;
2) wykazanie zgodrisi z wymaganiami zasadniczymi musi obejméwvegcerg kliniczng, chybaze wykazanie
zgodndci z wymaganiami zasadniczymi bez wykonania ocdimyjdznej jest nalgycie uzasadnione.

Czesé |l

Wymagania dotyczce projektu i wykonania
6. Rozwizania przygte przez wytwaore w projekcie i konstrukcji aktywnego wyrobu medyego do
implantacji musz odpowiadé zasadom bezpiecigtwa, z uwzgldnieniem aktualnego stanu wiedzy.
7. Aktywne wyroby medyczne do implantacji maisby¢ zaprojektowane, wytworzone i opakowane w
opakowania jednorazowegayiku zgodnie z odpowiednimi procedurami, w sposa@peavniagcy ich sterylnéé
podczas wprowadzania do obrotu oraz przechowywania@ansportu w warunkach przewidzianych przez
wytworce, az do momentu, gdy opakowanie zostanie ugenia sam wyrob zostanie wszczepiony.
8. Aktywne wyroby medyczne do implantacji maigsc zaprojektowane i wytworzone w spos6b elimioyj lub
minimalizujgcy, na tyle, na ile jest to mliwe, ryzyko:
1) urazu fizycznego zwzane z ich wiéciwosciami fizycznymi, w tym z wymiarami;
2) zwigzane z zastosowaniemoddel energii, w szczegoéléa w przypadku stosowania energii elektrycznej -
dotyczce izolacji, pgdéw uptywu i przegrzania tych wyrobow;
3) zwigzane z dajcymi sk przewidzi€ warunkamisrodowiskowymi, takimi jak: pola magnetyczne, zetwnne
oddziatywania elektryczne, wytadowania elektrostatye, cinienie lub jego zmiany i przyspieszenie;
4) zwigzane z leczeniem, w szczeg@aowynikajagce z wycia defibrylatora lub uegdzenia chirurgicznego
wysokiej czstotliwosci;
5) zwigzane z emigjpromieniowania jonizacego, pochodgego z substancji promieniotwoérczych zawartych w
aktywnym wyrobie medycznym do implantacji, zgodnie&symaganiami ochronnymi olglenymi w przepisach
dotyczcych ochrony zdrowia oséb naomych na promieniowanie jonizige stosowane w celach medycznych;
6) mogyce powsta w wyniku braku maliwosci konserwacji i wzorcowania, w tym:
a) nadmiernego wzrostugadw uptywu,
b) zwigzane ze starzenienesizytych materiatow,



c¢) nadmiernego ciepta wydzielanego przez aktywnyolyynedyczny do implantacji,

d) wynikagce ze zmniejszeniagstioktadndci mechanizmoéw pomiarowych lub kontrolnych.

9. Aktywne wyroby medyczne do implantacji maidzy¢ zaprojektowane i wytworzone w taki sposéb, aby
zapewnd wtasciwosci i parametry dziatania, o ktérych mowa w ust., & szczeg6lnym uwzglnieniem:

1) doboru materiatéw, zwtaszcza pagem toksycznéci;

2) wzajemnej zgodrioi stosowanych materiatldw z tkankami biologicznykamaorkami i ptynami ustrojowymi,
uwzgkdniajac przewidziane zastosowanie wyrobu;

3) zgodndci aktywnych wyrobéw medycznych do implantacji zbstancjami, do ktérych podawania s
przeznaczone;

4) jakaici polgczen, w szczegdlngi pod wzgédem bezpieczestwa;

5) niezawodnéci zrédta energii;

6) szczelnéci zrodta energii, jeeli dotyczy;

7) wiaciwego dziatania uktadéw programowania i kontraditym oprogramowania;

8) walidacji oprogramowania zgodnie z aktualnynrmsta wiedzy i zasadami cyklu jego rozwoju, zg@izania
ryzykiem, walidacji i weryfikacji w przypadku aktywch wyrobéw medycznych do implantacji, ktére zaage
oprogramowanie lub same sprogramowaniem.

10. W przypadku gdy aktywny wyr6b medyczny do inmpéecji zawiera jako integradnczgsé substang, ktora
stosowana oddzielnie @ by¢ uznana za produkt leczniczy w rozumieaiti 2 pkt 32Prawa farmaceutycznego

i ktéra mae dziatld na organizm ludzki pomocniczo wzdem tego aktywnego wyrobu medycznego do
implantacji - bezpiecZstwo, jakd¢ i uzyteczn@¢ tej substancji mugz by¢ zweryfikowane metodami
analogicznymi do metod olkilenych w Prawie farmaceutycznym.

Jednostka notyfikowana, po zweryfikowanityteczndgci substanciji zawartej w aktywnym wyrobie medycznym
do implantacji i w przewidzianym zastosowaniu, ggaiopinii organu oki&gonego wart. 29 ust. 7 pkt Listawy
na temat jaké&ci i bezpieczastwa substancji, w tym stosunku koseiyklinicznych do ryzyka wynikaicych z
wigczenia substancji do aktywnego wyrobu medycznegmgtantaciji. W swej opinii organ odnos¢slo procesu
wytwarzania i danych dotygeych wyteczndci wiaczenia substancji do aktywnego wyrobu medycznego do
implantaciji, ustalonych przez jednostkotyfikowany.

Jezeli aktywny wyréb medyczny do implantacji zawiejako integralg czs¢, substangj, ktéra wyta oddzielnie
moze by uznana za produkt krwiopochodny w rozumieaiti 2 pkt 31Prawa farmaceutycznego i ktéra xao
dziatat na organizm ludzki pomocniczo wgdem tego aktywnego wyrobu medycznego do implantacinostka
notyfikowana, po zweryfikowaniuzyteczngci dziatania substancji zawartej w aktywnym wyrobiedycznym
do implantacji i w przewidzianym zastosowaniu, zgedzart. 29 ust. 7 pkt Bstawy zasiga opinii Europejskiej
Agencji Lekéw na temat jakoi i bezpieczastwa substancji, w tym stosunku kofeiyklinicznych do ryzyka
wynikajacych z whczenia produktu krwiopochodnego do aktywnego wynotaadycznego do implantacii.

Jezeli wprowadzono zmiany dotygeze substancji dzialagej pomocniczo w aktywnym wyrobie medycznym do
implantacji, w szczegélrioi zwigzane z procesem wytwarzania, jednostka notyfikoveasséaje poinformowana
0 zmianach i konsultuje je z tym spod organéw okrdonych wart. 29 ust. Wustawy, ktéry wydat pierwotn
opini¢, w celu potwierdzeniae jaka¢ i bezpieczastwo substancji pomocniczej zostaty zachowane. Obgarze
pod uwag dane dotycace wyteczndci wiaczenia substanciji do aktywnego wyrobu medycznegongéantacii
ustalone przez jednostkotyfikowary i ocenia, czy zmiana niegizie miata negatywnego wplywu na ustalony
stosunek korzci do ryzyka takiego vgczenia. Jeeli organ uzyska informacje o substancji pomocnjdz@ére
moglyby mi€ wplyw na ustalony stosunek kokzy do ryzyka whczenia substancji do aktywnego wyrobu
medycznego do implantacji, doradza jednostce faiyfanej, czy i w jakim stopniu zmiany wprowadzone w
substancji pomocniczej wptywapa uprzednio ustalony stosunek kaydo ryzyka. Jednostka notyfikowana
uwzglednia uaktualniog opinie przy ponownej weryfikacji oceny zgodud.

11. Aktywne wyroby medyczne do implantacji i ickeé@ sktadowe musgby¢ identyfikowalne, aby umdiwi ¢
podjccie niezlgdnych dziatda w przypadku wykrycia potencjalnego ryzyka zmanego z tymi wyrobami lub ich
czgsciami sktadowymi.

12. Aktywne wyroby medyczne do implantacji mudn¢ oznakowane kodem urdoviajacym jednoznaczn
identyfikacg wytworcy i wyrobu, w szczegdldoi jego typu i roku produkcji; odczytanie koduzéd jest
niezkedne, nie powinno wymagaabiegu chirurgicznego.



13. W przypadku gdy na aktywnym wyrobie medycznymimhplantacji lub jego wypoganiu umieszczono
instrukcje potrzebne dozywania tego wyrobu lub wskazige za pomag sygnalizacji wizualnej parametry
dziatania lub regulowane nastawy, informacje maleredagowéa w sposob zrozumialy dlazytkownika oraz
pacjenta, jeeli dotyczy.

14. Aktywny wyréb medyczny do implantacji musicbgznakowany w sposéb czytelny i trwaty informacjami
szczegOtowymi, w postaci powszechnie rozpoznawdésyenboli, jeeli to wiasciwe, ktdére umieszczong sa:

1) opakowaniu sterylnym i obejmyj

a) metod sterylizacji,

b) oznakowanie pozwalgje rozpoznaopakowanie sterylne,

) nazwg i adres wytwarcy,

d) opis aktywnego wyrobu medycznego do implantaciji,

e) wyrazy "wyhcznie do badaklinicznych”, jezeli aktywny wyréb medyczny do implantacji jest wigeam do
badania klinicznego,

f) wyrazy "wyrob wykonany na zaméwienie"zgi aktywny wyréb medyczny do implantacji jest wigem
wykonanym na zaméwienie,

g) deklarag}, ze aktywny wyréb medyczny do implantacji jest steyyl

h) miesic i rok produkciji,

i) termin, do ktérego aktywny wyrob medyczny do lemacji mae by bezpiecznie wszczepiany;

2) opakowaniu handlowym i obejmij

a) nazw i adres wytwdlrcy oraz nazwi adres autoryzowanego przedstawicielaelie wytwdrca nie ma
zarejestrowanej siedziby lub miejsca zamieszkanpmstwie cztonkowskim,

b) opis aktywnego wyrobu medycznego do implantaciji,

) przeznaczenie aktywnego wyrobu medycznego dtaimtgcji,

d) istotne wtaciwosci uzywania aktywnego wyrobu medycznego do implantacji,

e) wyrazy "wyhcznie do badaklinicznych”, jeeli aktywny wyréb medyczny do implantacji jest wigeon do
badania klinicznego,

f) wyrazy "wyréb wykonany na zamowienie" zgi aktywny wyrdb medyczny do implantacji jest wigeom
wykonanym na zaméwienie,

g) deklarag}, ze aktywny wyréb medyczny do implantacji jest steyyl

h) miesic i rok produkciji,

i) termin, do ktérego aktywny wyréb medyczny do lemgaciji mae by bezpiecznie wszczepiany,

j) warunki transportu i przechowywania aktywnegaebu medycznego do implantacji,

k) wskazanieze aktywny wyréb medyczny do implantacji zawieradukt krwiopochodny, jeeli dotyczy.

15. Aktywny wyréb medyczny do implantacji wprowadyado obrotu musi ki zaopatrzony w instrukej
uzywania, zawierajca nastpujace dane szczegobtowe:

1) rok wydania upowanienia do stosowania oznakowania znakiem CE;

2) okrelone w ust. 14 pkt 1 i 2, z wytkiem pkt 2 lit. h oraz i;

3) parametry dziatania, o ktérych mowa w ust. 2zarszelkie dziatania niepgdane;

4) informacje pozwalage lekarzowi na dobranie vilgwego aktywnego wyrobu medycznego do implantagzo
odpowiedniego oprogramowania i wypésaia;

5) informacje stanowte instrukcje wywania pozwalajce lekarzowi i pacjentowi, jeli to wskazane, na
poprawne stosowanie aktywnego wyrobu medycznegmgtantacji, jego wyposania i oprogramowania oraz
informacje o rodzaju, zakresie i terminach kontriofpréb dziatania orazZrodkach utrzymywania, jeli to
stosowne;

6) informacje dotycgce unikania zage®h zwigzanych z wszczepieniem aktywnego wyrobu medyczrkgo
implantaciji;

7) informacje o ryzyku wzajemnych zaktdgeowodowanych obecioia danego aktywnego wyrobu medycznego
do implantacji podczas okilenych bada lub leczenia;

8) instrukcje niezkdne w przypadku uszkodzenia opakowania sterylnega szczegétowe informacje o
metodach ponownej sterylizaciji;



9) wskazanie, jeeli to wiasciwe, ze aktywny wyréb medyczny do implantacji #eoby¢ uzyty ponownie jedynie
po zregenerowaniu, na odpowiedzighavytworcy, jezeli spetnia wymagania zasadnicze;

10) ulotka z instrukgj musi zawierd szczegétowe informacje pozwaje¢ lekarzowi udziedi pacjentowi
informacji o przeciwwskazaniachiodkach ostranosci, w szczegolngci:

a) informacje pozwalage ustalk okres eksploatacjirédta energii,

b) srodki ostr@nosci, jakie naley podipé w przypadku zauwgenia zmian parametrow dziatania aktywnego
wyrobu medycznego do implantaciji,

c) srodki ostranosci, jakie naley podjpé w stosunku do nafenia, w dajcych s¢ przewidzi€é warunkach
srodowiska, na: dziatania pol magnetycznych, zgwme oddzialywania elektryczne, wyladowania
elektrostatyczne, émienie lub zmiany énienia, przyspieszenie i inne czynniki,

d) stosowne informacje dotygze produktoéw leczniczych, do podawania ktorych akity wyréb medyczny do
implantaciji jest przeznaczony,

e) dat wydania albo ostatniej aktualizacji instrukcfiywania.

16. Wykazanie,ze aktywny wyréb medyczny do implantacji w normalnye/arunkach iywania spetnia
wymagania dotycxre wiaciwosci i parametrow dziatania okilene w ust. 1-5, a tdke ocena dziala
niepazadanych musgzby¢ oparte na danych klinicznych ustalonych w wynikegprowadzenia oceny kliniczne;.



