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Zataczniki do rozporzadzenia Ministra Zdrowia
z dnia 17 lutego 2016 1. (poz. 211)

Zalacznik nr 1

WYMAGANIA ZASADNICZE DLA WYROBOW MEDYCZNYCH

Czes$¢ 1. Wymagania ogélne

1. Wyroby medyczne musza by¢ zaprojektowane 1 wytworzone tak, aby ich stosowanie w przewidzianych warunkach
i zgodnie z przewidzianym zastosowaniem nie zagrazalo zdrowiu i bezpieczenstwu pacjentow, uzytkownikdéw oraz innych
0sob. Ryzyko zwigzane z uzywaniem wyrobu medycznego zgodnie z przewidzianym zastosowaniem moze by¢ dopusz-
czone pod warunkiem, ze przewazajq korzysci wynikajace z jego zastosowania u pacjenta, i ze wyroby zapewniaja wysoki
poziom bezpieczenstwa i ochrony zdrowia. Wymagania te obejmujq w szczegdlnosci:

1) zmniejszenie, na ile jest to mozliwe, ryzyka btedu uzytkowego wynikajacego z cech ergonomicznych wyrobu me-
dycznego 1 warunkéw srodowiska, w ktérym przewidziano jego uzycie, tj. projektowanie dla bezpieczenstwa pacjenta;

2) uwzglednienie wiedzy technicznej, doswiadczenia, wyksztalcenia i przeszkolenia oraz, gdy ma to znaczenie, stanu
zdrowia i kondycji fizycznej przewidywanych uzytkownikow, tj. specyficzne projektowanie wyroboéw medycznych
dla profesjonalnych uzytkownikow, osdb, ktére nie sg profesjonalnymi uzytkownikami, 0oséb niepetnosprawnych
oraz dla innych uzytkownikow.

2. Rozwiazania przyjete przez wytworce w projekcie i konstrukcji wyrobu medycznego musza odpowiadaé zasadom
bezpieczenstwa, uwzgledniajac aktualny stan wiedzy. Przy wyborze najodpowiedniejszych rozwiazan wytworca stosuje
kolejno nastgpujace zasady:

1) wyeliminowanie lub ograniczenie ryzyka, tak dalece jak to mozliwe (bezpieczenstwo wynikajace z projektu
i konstrukcji);

2) zastosowanie odpowiednich $§rodkéw ochronnych w przypadku ryzyka niedajacego si¢ wyeliminowaé, w tym w razie
koniecznosci alarméw;

3) poinformowanie uzytkownikdéw o ryzyku resztkowym, pozostalym pomimo zastosowania srodkéw ochronnych.

3. Wyroby medyczne muszg osiagaé parametry dziatania przewidziane przez wytworce, a takze by¢ zaprojektowane,
wytworzone i opakowane w sposdb odpowiedni do funkcji wyrobu medycznego okreslonych przez wytworce.

4. Wtasciwosci i parametry dziatania, o ktorych mowa w ust. 1-3, nie moga ulec pogorszeniu w stopniu powoduja-
cym, ze stan zdrowia i bezpieczenstwo pacjentow oraz, jezeli ma to zastosowanie, innych osdb, bedg zagrozone podczas
wskazanego przez wytworce okresu uzytkowania wyrobu medycznego, jezeli podlega on obcigzeniom, ktére moga wysta-
pi¢ w normalnych warunkach uzywania.

5. Wyroby medyczne muszg by¢ zaprojektowane, wytworzone i opakowane w sposob uniemozliwiajacy pogorszenie
si¢ ich wlasciwosci iparametrdw dziatania podczas uzywania zgodnego z przeznaczeniem, na skutek transportu
i przechowywania, z uwzglgdnieniem instrukcji i informacji podanych przez wytworce.

6. Dla wyrobu medycznego:

1) ryzyko dzialan niepozadanych musi by¢ mozliwe do przyjecia uwzgledniajac przewidziane dzialanie wyrobu me-
dycznego;

2) wykazanie zgodnosci z wymaganiami zasadniczymi musi obejmowac ocen¢ kliniczna, chyba ze wykazanie zgodno-
$ci z wymaganiami zasadniczymi bez wykonania oceny klinicznej jest nalezycie uzasadnione.

Cze$¢ I1. Wymagania dotyczace projektu i wykonania

7. Wiasciwosci chemiczne, fizyczne i biologiczne

7.1. Wyroby medyczne musza by¢ zaprojektowane i wytworzone w sposob zapewniajacy wiasciwosci i dziatanie,
o ktorych mowa w ust. 1-6, ze szczegdlnym uwzglednieniem:

1)  doboru materiatow, w szczegdlnosci pod katem toksycznosci i fatwopalnosci;

2)  zgodnosci uzytych materiatow z tkankami biologicznymi, komorkami i ptynami ustrojowymi, uwzgledniajac przewi-
dziane zastosowanie wyrobu medycznego;

3) zwalidowanych uprzednio wynikéw badan biofizycznych i modelowych, jezeli majg znaczenie.
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7.2. Wyroby medyczne musza by¢ zaprojektowane, wytworzone i opakowane w sposéb minimalizujacy ryzyko za-
nieczyszczenia lub skazenia, na jakie moga by¢ narazone osoby podczas transportu, przechowywania i uzywania wyrobow
medycznych, w tym pacjenci, z uwzglednieniem przewidzianego zastosowania wyrobéw medycznych. Szczegolng uwage
nalezy zwrdci¢ na tkanki narazone na kontakt oraz na czas i czgsto$¢ kontaktu.

7.3. Wyroby medyczne musza by¢ zaprojektowane i wytworzone w taki sposob, aby mogly by¢ bezpiecznie uzywane
z materialami, substancjami i gazami, z ktorymi stykaja si¢ w warunkach normalnego uzywania lub rutynowych procedur.
Jezeli wyroby medyczne sa przeznaczone do podawania produktéw leczniczych, musza by¢ zaprojektowane i wytworzone
W sposob zapewniajacy zgodnos¢ z produktem leczniczym i spetnienie wymagan okreslonych w przepisach Prawa farma-
ceutycznego odnoszacych si¢ do tych produktéw leczniczych oraz w sposéb zapewniajacy ich dziatanie zgodne
z przewidzianym zastosowaniem.

7.4. W przypadku gdy wyrob medyczny zawiera jako integralng czgs¢ substancje, ktéra uzyta oddzielnie moze by¢
uznana za produkt leczniczy w rozumieniu art. 2 pkt 32 Prawa farmaceutycznego i ktéra moze dziata¢ na organizm ludzki
pomocniczo wzgledem tego wyrobu medycznego — bezpieczenstwo, jakos¢ i uzytecznos¢ tej substancji musza by¢ zwe-
ryfikowane metodami analogicznymi do metod okreslonych w Prawie farmaceutycznym.

Jednostka notyfikowana, po zweryfikowaniu uzytecznosci dziatania substancji zawartej w wyrobie medycznym
i w przewidzianym zastosowaniu, zasi¢ga opinii organu okreslonego wart. 29 ust. 7 pkt 1 ustawy na temat jakosci
i bezpieczenstwa substancji, w tym stosunku korzysci klinicznych do ryzyka wynikajacych z wiaczenia substancji do wy-
robu medycznego. W swej opinii organ odnosi si¢ do procesu wytwarzania i danych dotyczacych uzytecznosci wlaczenia
substancji do wyrobu medycznego, ustalonych przez jednostke notyfikowana.

Jezeli wyrob medyczny zawiera, jako integralng czg$¢, substancje, ktéra uzyta oddzielnie moze by¢ uznana za produkt
krwiopochodny w rozumieniu art. 2 pkt 31 Prawa farmaceutycznego i ktéra moze dziala¢ na organizm ludzki pomocniczo
wzgledem tego wyrobu medycznego, jednostka notyfikowana, po zweryfikowaniu uzytecznosci dzialania substancji za-
wartej w wyrobie medycznym i w przewidzianym zastosowaniu, zgodnie z przepisem art. 29 ust. 7 pkt 2 ustawy zasi¢ga
opinii Europejskiej Agencji Lekow na temat jakosci i bezpieczenstwa substancji, w tym stosunku korzysci klinicznych do
ryzyka wynikajacych z wlaczenia produktu krwiopochodnego do wyrobu medycznego.

Jezeli wprowadzono zmiany dotyczace substancji dziatajacej pomocniczo w wyrobie medycznym, w szczegdlnosci zwia-
zane z procesem wytwarzania, jednostka notyfikowana zostaje poinformowana o zmianach i konsultuje je z tym sposréd
organéw okreslonych wart. 29 wust. 7 ustawy, ktéry wydat pierwotna opini¢, wcelu potwierdzenia, ze jako$¢
i bezpieczenstwo substancji pomocniczej zostaly zachowane. Organ bierze pod uwage dane dotyczace uzytecznosci wia-
czenia substancji do wyrobu medycznego ustalone przez jednostke notyfikowana, i ocenia, czy zmiana nie bgdzie miala
negatywnego wplywu na ustalony stosunek korzysci do ryzyka takiego wiaczenia. Jezeli organ uzyska informacje
o substancji pomocniczej, ktore mogltyby mie¢ wplyw na ustalony stosunek korzysci do ryzyka wiaczenia substancji do
wyrobu medycznego, doradza jednostce notyfikowanej, czy i w jakim stopniu zmiany wprowadzone w substancji pomoc-
niczej wptywaja na uprzednio ustalony stosunek korzysci do ryzyka. Jednostka notyfikowana uwzglednia uaktualniong
opini¢ przy ponownej weryfikacji oceny zgodnosci.

7.5. Wyroby medyczne musza by¢ zaprojektowane i wytworzone w sposob zmniejszajacy do minimum ryzyko po-
wodowane uwalnianiem si¢ substancji z wyrobu. Szczegdlng uwage nalezy zwrdci¢ na substancje rakotwdrcze, mutagenne
lub dziatajace szkodliwie na rozrodczos$¢, zgodnie z czgscig 3 zalacznika VI do rozporzadzenia Parlamentu Europejskiego
iRady (WE) nr 1272/2008 z dnia 16 grudnia 2008 r. w sprawie klasyfikacji, oznakowania i pakowania substancji
i mieszanin, zmieniajacego iuchylajacego dyrektywy 67/548/EWG 1 1999/45/WE oraz zmieniajacego rozporzadzenie
(WE) nr 1907/2006 (Dz. Urz. UE L 353 z 31.12.2008, z pézn. zm.).

Jezeli czgsci wyrobu medycznego lub sam wyrdb medyczny przeznaczony do podawania lub usuwania produktéw leczni-
czych, ptyndw ustrojowych lub innych substancji do lub z organizmu lub jezeli wyroby medyczne przeznaczone do trans-
portu i przechowywania ptynéw ustrojowych lub substancji zawieraja ftalany, ktore sq sklasyfikowane jako rakotworcze,
mutagenne lub dzialajace szkodliwie na rozrodczos¢, kategorii 1A lub 1B zgodnie z cz¢scig 3 zatacznika VI do rozporza-
dzenia Parlamentu Europejskiego i Rady (WE) nr 1272/2008 z dnia 16 grudnia 2008 r. w sprawie klasyfikacji, oznakowa-
nia i pakowania substancji i mieszanin, zmieniajacego i uchylajacego dyrektywy 67/548/EWG i 1999/45/WE oraz zmie-
niajacego rozporzadzenie (WE) nr 1907/2006, to na samym wyrobie medycznym lub na opakowaniu kazdej sztuki i na
opakowaniu handlowym umieszcza si¢ oznakowanie wskazujace, ze wyroby zawierajq ftalany.

Jezeli przewidziane zastosowanie takich wyrobow medycznych obejmuje leczenie dzieci, kobiet cigzarnych lub kobiet
karmiacych, wytwdrca musi w dokumentacji technicznej uzasadni¢ zastosowanie tych substancji, odnoszac si¢ do zgodno-
$ci z wymaganiami zasadniczymi, w szczego6lnosci okreslonymi w niniejszym ustgpie, a w instrukcjach uzywania podaé
informacje o ryzyku resztkowym dla tych grup pacjentdw oraz, w stosownych przypadkach, o odpowiednich $rodkach
zapobiegawczych.
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7.6. Wyroby medyczne musza by¢ tak zaprojektowane i wytwarzane, aby mozliwie ograniczy¢ niezamierzone prze-
dostanie si¢ substancji do wngtrza wyrobu, biorac pod uwagg rodzaj wyrobu i charakter §rodowiska, w jakim jest przewi-
dziany do uzywania.

8. Zakazenie i skazenie mikrobiologiczne

8.1. Wyroby medyczne i procesy ich wytwarzania musza by¢ tak zaprojektowane, aby mozliwie wyeliminowa¢ lub
zmniejszy¢, na ile to mozliwe, ryzyko zakazenia pacjenta, uzytkownika lub innych oséb. Konstrukcja wyrobu medycznego
powinna zapewnia¢ tatwos¢ obstugi i, w razie potrzeby, minimalizowa¢ skazenie wyrobu medycznego przez pacjenta oraz
mozliwo$¢ zainfekowania pacjenta przez wyrdb medyczny w trakcie uzywania.

8.2. Tkanki pochodzenia zwierzgcego wykorzystane do produkcji wyrobéw medycznych musza pochodzi¢ od zwie-
rzat poddanych kontroli weterynaryjnej i nadzorowi, odpowiednim do przewidzianego zastosowania tkanek.

Jednostki notyfikowane przechowuja informacj¢ o geograficznym pochodzeniu zwierzat, ktérych tkanki zostaty wykorzy-
stane do produkcji wyrobéw medycznych.

Przetwarzanie, konserwowanie, badanie i obchodzenie si¢ z tkankami, komdrkami i substancjami pochodzenia zwierzgce-
go musi odbywac si¢ w takich warunkach, aby zapewni¢ optymalne bezpieczenstwo. Szczegolna ochrong przed wirusami
iinnymi czynnikami pasazowalnymi nalezy zapewni¢ przez zastosowanie zwalidowanych metod ich eliminacji lub inak-
tywacji wiruso6w podczas procesu wytwarzania.

8.3. Wyroby medyczne dostarczane w stanie sterylnym musza by¢ zaprojektowane, wytworzone i zapakowane
w opakowania jednorazowego uzytku lub zgodnie z odpowiednimi procedurami tak, aby zapewnié¢ sterylno$¢ wyrobow
medycznych przy wprowadzaniu do obrotu, atakze zachowanie sterylnosci w podanych warunkach transportu
i przechowywania do momentu, gdy opakowanie ochronne zostanie uszkodzone lub otwarte.

8.4. Wyroby medyczne dostarczane w stanie sterylnym musza by¢ wytworzone i wysterylizowane odpowiednia zwa-
lidowang metoda.

8.5. Wyroby medyczne przeznaczone do sterylizacji musza by¢ wytwarzane we wilasciwie kontrolowanych warun-
kach, w szczegdlnosci sSrodowiskowych.

8.6. Opakowanie niesterylnych wyrobéw medycznych musi zapewni¢ utrzymanie ich w stanie niepogorszonym, na
ustalonym przez wytwoérce poziomie czystosci mikrobiologicznej. Jezeli wyroby medyczne maja by¢ sterylizowane przed
uzyciem, opakowanie musi minimalizowa¢ ryzyko zanieczyszczenia mikrobiologicznego i uwzglednia¢ metode steryliza-
cji wskazang przez wytworce.

8.7. Opakowanie lub etykiety wyrobow medycznych muszg zapewniaé rozréznienie miedzy identycznymi lub po-
dobnymi wyrobami medycznymi, sprzedawanymi zar6wno w stanie sterylnym, jak i niesterylnym.

9. Wiasciwosci konstrukcyjne i sSrodowiskowe

9.1. Jezeli wyrdb medyczny jest przeznaczony do uzywania w polaczeniu z innymi wyrobami medycznymi lub sprze-
tem, to caly uktad, wlaczajac system polaczen, musi by¢ bezpieczny i nie moze pogarszaé¢ podanych parametrow dzialania
wyrobow medycznych. Wszelkie ograniczenia uzywania wskazuje si¢ w oznakowaniu lub w instrukcjach uzywania.

9.2. Wyroby medyczne musza by¢ projektowane i wytwarzane w sposob eliminujacy lub ograniczajacy, tak dalece
jak to mozliwe, ryzyko:

1) urazu zwigzane z ich wtasciwos$ciami fizycznymi, w tym z parametrem objetos¢ x ci$nienie, wymiarami i cechami
ergonomicznymi;

2) zwigzane z dajacymi si¢ przewidzie¢ warunkami $rodowiskowymi, takimi jak: pola magnetyczne, zewngtrzne od-
dzialywania elektryczne, wytadowania elektrostatyczne, ci$nienie lub jego zmiany, temperatura i przyspieszenie;

3) wzajemnych zakldcen z innymi wyrobami medycznymi rutynowo uzywanymi w okreslonych badaniach lub terapii;

4) wynikajace z niemoznosci przeprowadzenia konserwacji lub wzorcowania, jak w przypadku wyrobdw medycznych
do implantacji, lub w zwigzku z procesami starzenia si¢ uzytych materialéw lub pogorszeniem si¢ doktadnosci me-
chanizméw pomiarowych lub kontrolnych.

9.3. Wyroby medyczne 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 wyrobéw medycznych, ktoérych przewidziane zastosowanie wiaze si¢ z narazeniem na kontakt
z substancjami fatwopalnymi lub mogacymi powodowac zapton.
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10. Wyroby z funkcja pomiarowg

10.1. Wyroby medyczne z funkcja pomiarowa musza by¢ zaprojektowane i wytworzone w sposob zapewniajacy
dostateczng stabilno$¢ i dokladnos¢ pomiaréw w odpowiednich granicach doktadnosci, z uwzglegdnieniem przewidzianego
zastosowania wyrobu medycznego. Wytworca podaje granice doktadnosci.

10.2. Pomiar, monitorowanie iskala odczytu muszq by¢ zaprojektowane zgodnie zzasadami ergonomii,
z uwzglednieniem przewidzianego zastosowania wyrobu medycznego.

10.3. Wyniki pomiaréw wykonanych za pomocg wyrobu z funkcja pomiarowa musza by¢ wyrazone w legalnych jed-
nostkach miary.

11. Ochrona przed promieniowaniem
11.1. Wymagania ogdlne

11.1.1. Wyroby medyczne musza by¢ zaprojektowane i wytworzone w taki sposdb, aby narazenie pacjentow, uzyt-
kownikéw iinnych osob na promieniowanie byto zredukowane w mozliwie najwigkszym stopniu dla przewidzianego
zastosowania, jednak bez ograniczania stosowanych pozioméw promieniowania odpowiednich do celéw leczniczych
i diagnostycznych.

11.2. Promieniowanie zamierzone

11.2.1. Wyroby medyczne przeznaczone do emitowania promieniowania na niebezpiecznym poziomie, niezbednego
do specjalnych celow medycznych, ktérego korzysci uznane zostaly za usprawiedliwiajace ryzyko zastosowania danego
rodzaju emisji, musza mie¢ mozliwo$¢ kontrolowania wartosci emisji przez uzytkownika. Takie wyroby medyczne musza
by¢ zaprojektowane i wytworzone tak, aby byla zapewniona odtwarzalno$¢ i tolerancja stosownych zmiennych parame-
trow.

11.2.2. Wyroby medyczne przeznaczone do emitowania potencjalnie niebezpiecznego promieniowania widzialnego
lub niewidzialnego musza by¢ zaopatrzone w wizualne lub dzwigkowe sygnaly ostrzegajace o takiej emisji.

11.3. Promieniowanie niezamierzone

11.3.1. Wyroby medyczne powinny by¢ zaprojektowane i wytworzone w sposdb ograniczajacy w mozliwie najwigk-
szym stopniu narazenie pacjentdw, uzytkownikéw iinnych oséb na promieniowanie niezamierzone, nieuzyteczne lub
rozproszone.

11.4. Instrukcje

11.4.1. Instrukcje uzywania wyrobéw medycznych emitujacych promieniowanie musza podawaé szczegdlowe
informacje o wlasciwosciach emitowanego promieniowania, §rodkach ochrony pacjenta i uzytkownika oraz o sposobach
unikania niewlasciwego uzycia i eliminowania ryzyka zwigzanego z instalowaniem.

11.5. Promieniowanie jonizujace

11.5.1. Wyroby medyczne przeznaczone do emitowania promieniowania jonizujacego musza by¢ zaprojektowane
1 wytworzone w sposdb zapewniajacy, jezeli jest to wykonalne, Ze ilos¢, geometria i jako$¢ emitowanego promieniowania
moga by¢ zmieniane i kontrolowane w zaleznosci od przewidzianego zastosowania.

11.5.2. Wyroby medyczne emitujace promieniowanie jonizujace przeznaczone do diagnostyki radiologicznej powin-
ny by¢ zaprojektowane i wytworzone w taki sposdb, aby zobrazowanie lub jako$¢ sygnalu wyjsciowego byly wiasciwe dla
zamierzonych celdéw medycznych przy minimalnym narazeniu pacjenta i uzytkownika na napromieniowanie.

11.5.3. Wyroby medyczne emitujace promieniowanie jonizujace przeznaczone do radioterapii powinny by¢ zaprojek-
towane i wytworzone w sposob umozliwiajacy niezawodne monitorowanie i kontrole podanej dawki, rodzaju i energii
wiazki oraz, jezeli to stosowne, jako$ci promieniowania.

12. Wymagania dotyczace wyrobéw medycznych przytaczanych do zrodta zasilania lub wyposazonych w zrédlo za-
silania

12.1. Wyroby medyczne zawierajace programowalne uklady elektroniczne musza by¢ tak zaprojektowane, aby za-
pewni¢ powtarzalno$¢, niezawodnos¢ i dziatanie tych uktadéw zgodne z ich przewidzianym zastosowaniem. Nalezy zasto-
sowa¢ srodki eliminujace lub zmniejszajace, na ile jest to mozliwe, ryzyko wystgpujace w stanie pojedynczego uszkodze-
nia uktadu.

12.1.1. Oprogramowanie bedace czgscia lub samo bedace wyrobem medycznym musi by¢ walidowane zgodnie
z aktualnym stanem wiedzy i z uwzglednieniem zasad cyklu rozwoju, zarzadzania ryzykiem, walidacji i weryfikacji.
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12.2. Wyroby medyczne, w przypadku ktorych bezpieczenstwo pacjentéw zalezy od wewnetrznego zrodta zasilania,
musza by¢ wyposazone w §rodki pozwalajace okresli¢ stan tego zrodta.

12.3. Wyroby medyczne, w przypadku ktorych bezpieczenstwo pacjentéw zalezy od zewngtrznego zrddla zasilania,
musza by¢ wyposazone w system alarmowy sygnalizujacy awari¢ zasilania.

12.4. Wyroby medyczne przeznaczone do monitorowania jednego lub wigkszej liczby parametréw fizjologicznych
pacjenta musza by¢ wyposazone w odpowiednie systemy alarmowe ostrzegajace uzytkownika o sytuacjach mogacych
prowadzi¢ do $mierci lub powaznego pogorszenia stanu zdrowia pacjenta.

12.5. Wyroby medyczne musza by¢ zaprojektowane i wytworzone tak, aby zminimalizowaé ryzyko wytwarzania
przez nie pol elektromagnetycznych, ktére moglyby mie¢ szkodliwy wplyw na dziatanie innych wyrobéw medycznych lub
sprzetu w typowym srodowisku.

12.6. Ochrona przed ryzykiem zwiazanym z zagrozeniami elektrycznymi

Wyroby medyczne musza by¢ zaprojektowane i wytworzone w sposdb chroniacy w mozliwie najwigkszym stopniu przed
ryzykiem przypadkowego porazenia pradem elektrycznym podczas normalnego uzywania, w stanie normalnym i w stanie
pojedynczego uszkodzenia, gdy sa poprawnie zainstalowane.

12.7. Ochrona przed ryzykiem zwiazanym z zagrozeniami mechanicznymi i cieplnymi

12.7.1. Wyroby medyczne musza by¢ zaprojektowane iwytworzone wtaki sposéb, aby chroni¢ pacjenta
iuzytkownika przed ryzykiem urazéw mechanicznych, w szczegdlnosci zwiazanych z wytrzymatoscia, stabilno$cia
i czgéciami ruchomymi.

12.7.2. Wyroby medyczne muszg by¢ zaprojektowane i wytworzone w sposob obnizajacy do najnizszego osiagalnego
poziomu ryzyko wynikajace z drgan przez nie wytwarzanych, uwzgledniajac postgp techniczny i dostgpne srodki ograni-
czenia drgan, szczegolnie w miejscu ich powstawania, o ile drgania te nie sa elementem przewidzianego dziatania wyrobu
medycznego.

12.7.3. Wyroby medyczne muszg by¢ zaprojektowane i wytworzone w sposob obnizajacy do najnizszego osiagalnego
poziomu ryzyko wynikajace z halasu wytwarzanego przez wyrob medyczny, uwzgledniajac postep techniczny i dostgpne
srodki ograniczenia hatasu, szczegdlnie w miejscu jego powstawania, o ile hatas ten nie jest elementem przewidzianego
dziatania wyrobu medycznego.

12.7.4. Koncoéwki i przytacza do sieci elektrycznej, gazowej lub hydraulicznej oraz pneumatycznej, przewidziane do
obstugi przez uzytkownika, musza by¢ zaprojektowane i wykonane w spos6b minimalizujacy wszelkie potencjalne zagro-
zenia.

12.7.5. Dostepne czgsci wyrobdw medycznych, z wytaczeniem czgsci lub powierzchni, przeznaczonych do dostar-

czania ciepta lub osiagania okreslonych temperatur, i ich otoczenie nie moga w normalnych warunkach uzywania osiagaé
temperatur potencjalnie niebezpiecznych.

12.8. Ochrona pacjenta przed zagrozeniami stwarzanymi przez zrodta energii lub substancje

12.8.1. Wyroby medyczne dostarczajace pacjentowi energii lub substancji muszg by¢ zaprojektowane i wykonane
W sposob umozliwiajacy nastawienie i utrzymywanie natgzenia przeptywu na tyle dokladnie, aby zagwarantowac bezpie-
czenstwo pacjenta i uzytkownika.

12.8.2. Wyroby medyczne musza by¢ wyposazone w srodki zapobiegajace nieprawidlowosciom natgzenia przeply-
wu, ktére moglyby stwarza¢ zagrozenie, lub w $rodki sygnalizujace takie nieprawidtowosci.

Wyroby medyczne muszg by¢é wyposazone w odpowiednie srodki zapobiegajace, na ile to mozliwe, przypadkowemu
uwolnieniu niebezpiecznych poziomdéw energii z jej zrddla lub uwolnieniu substancji.

12.9. Funkcje regulatordw i wskaznikéw musza by¢ wyraznie okre$lone na wyrobie medycznym.

Jezeli na wyrobie medycznym umieszcza si¢ instrukcje niezbgdne do jego obstugi lub wyrdb medyczny sygnalizuje wizu-
alnie swoje dziatanie lub ustawienie parametréw, informacje takie musza by¢ zrozumiate dla uzytkownikow i, jezeli to
stosowne, dla pacjentow.

13. Informacje dostarczane przez wytworce

13.1. Do kazdego wyrobu medycznego nalezy dotaczy¢ informacje potrzebne do jego bezpiecznego i wlasciwego
uzywania, zredagowane odpowiednio do poziomu wyszkolenia i wiedzy potencjalnych uzytkownikow, oraz informacje
konieczne do identyfikacji wytworcy. Informacje te obejmuja dane podane w oznakowaniu i instrukcjach uzywania.
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O ile to mozliwe i stosowne, informacje potrzebne do bezpiecznego uzywania wyrobu medycznego powinny znajdowaé
si¢ na samym wyrobie medycznym lub opakowaniu kazdego egzemplarza, lub, jezeli to stosowne, na opakowaniu
handlowym. Jezeli osobne opakowanie kazdej sztuki wyrobu medycznego nie jest mozliwe, informacje musza znajdowad
si¢ w ulotce dotaczonej do jednego lub wigkszej liczby wyrobdw.

Instrukcje uzywania musza by¢ zawarte w opakowaniu kazdego wyrobu medycznego. W drodze wyjatku dopuszcza si¢
niedolaczanie instrukcji uzywania do wyrobdéw medycznych klasy I i Ila, jezeli moga by¢ bezpiecznie uzywane bez takich
instrukcji.

13.2. Zaleca sig, aby informacje mialy posta¢ symboli. Kazdy uzyty symbol lub kolor identyfikacyjny musi by¢
zgodny z normami zharmonizowanymi. W przypadkach gdy normy zharmonizowane nie okreslaja odpowiednich symboli
lub koloréw identyfikacyjnych, zastosowane symbole ikolory musza by¢ opisane w dokumentacji dostarczanej
z wyrobem medycznym.

13.3. Oznakowanie zawiera:

1) nazwe lub firm¢ iadres wytworcy; w przypadku wyrobu medycznego importowanego wcelu dystrybucji
w panstwach czlonkowskich, etykiety, zewngtrzne opakowanie lub instrukcje uzywania powinny zawiera¢ ponadto
nazw¢ iadres autoryzowanego przedstawiciela, jezeli wytwdrca nie ma siedziby lub miejsca zamieszkania
w panstwie cztonkowskim;

2) informacje niezbedne, szczegdlnie uzytkownikom, do identyfikacji wyrobu medycznego i zawartosci opakowania;
3) wyraz ,JJALOWE” albo ,,STERYLNE”, albo ,,STERILE”, jezeli dotyczy;

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

5) oznaczenie daty, przed uptywem ktorej wyrdb medyczny moze by¢ uzywany bezpiecznie, wyrazonej jako rok
1 miesiac, jezeli dotyczy;

6) wskazanie, ze wyrob medyczny jest wyrobem do jednorazowego uzytku, jezeli dotyczy; wskazanie to musi by¢ spoj-
ne we wszystkich panstwach cztonkowskich;

7) wyrazy ,,wyrob wykonany na zaméwienie” — w przypadku wyrobu wykonanego na zamowienie;
8) wyrazy ,,wylacznie do badan klinicznych” — w przypadku wyrobu do badania klinicznego;

9) szczegdlne warunki przechowywania lub postugiwania si¢ wyrobem medycznym;

10) szczegdlne zalecenia eksploatacyjne;

11) stosowne ostrzezenia i Srodki ostroznosci;

12) rok produkcji aktywnych wyrobow medycznych, ktdrych nie dotyczy pkt 5; wskazanie to moze by¢ wlaczone w kod
partii, numer partii lub serii lub numer seryjny;

13) metodg sterylizacji, jezeli dotyczy;
14) informacje¢, ze wyrdb medyczny zawiera produkt krwiopochodny, jezeli dotyczy.

13.4. Jezeli przewidziane zastosowanie wyrobu medycznego moze nie by¢ oczywiste dla uzytkownikoéw, wytwoérca
okresla wyraznie to zastosowanie w oznakowaniu i w instrukcji uzywania.

13.5. Jezeli jest to uzasadnione i mozliwe, wyréb medyczny i elementy od niego odtaczalne musza by¢ identyfiko-
wane kodem lub numerem partii lub serii, aby mozna byto podja¢ odpowiednie dziatania w celu wykrycia potencjalnego
zagrozenia powodowanego przez te wyroby i ich odlaczalne elementy.

13.6. Instrukcje uzywania musza zawieraé, jezeli to stosowne, nastepujace dane szczegdtowe:
1) okreslone w ust. 13.3, z wyjatkiem pkt 41 5;
2) parametry dziatania, o ktérych mowa w ust. 3, i wszelkie dziatania niepozadane;

3) jezeli wyréb medyczny, aby dziata¢ zgodnie z przewidzianym zastosowaniem, ma by¢ instalowany z innymi wyro-
bami medycznymi lub sprze¢tem lub by¢ potaczony z nimi — szczegdtowe dane o jego wlasciwosciach, wystarczajace
do poprawnej identyfikacji wyrobéw medycznych lub sprzgtu w celu uzyskania bezpiecznego potaczenia;

4) konieczne do sprawdzenia, czy wyrdéb medyczny jest wlasciwie zainstalowany, i czy dziala poprawnie i bezpiecznie,
oraz szczegotowe informacje o rodzaju i czgstosci przeprowadzania konserwacji i wzorcowan koniecznych do za-
pewnienia, ze wyréb medyczny bedzie zawsze dziatal poprawnie i bezpiecznie;
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5)
6)

7)

8)

9)

10)

11)

12)

13)

14)

15)

16)

17)
18)

dotyczace unikania zagrozen zwiazanych z wszczepieniem wyrobu medycznego, jezeli dotyczy;

informacje o ryzyku wzajemnych zaktdécen powodowanych obecnoscia danego wyrobu medycznego podczas okres-
lonych badan lub leczenia;

instrukcje postgpowania niezbedne wrazie uszkodzenia opakowania sterylnego oraz szczegdtowe informacje
o metodach ponownej sterylizacji, jezeli dotyczy;

w przypadku wyrobow medycznych:

a) do wielokrotnego uzytku — informacje o odpowiednich procesach pozwalajacych na ponowne uzycie obejmujace
czyszczenie, dezynfekcje, pakowanie oraz metod¢ ponownej sterylizacji wyrobu medycznego, jezeli dotyczy,
a takze o ograniczeniach krotnosci uzycia,

b) przewidzianych do sterylizacji przed uzyciem — instrukcje czyszczenia i sterylizacji wskazujace sposoby dzialania,
po ktérych prawidtowym wykonaniu wyréb medyczny bedzie nadal spetnial wymagania okreslone w ust. 1-6,

c¢) oznakowanych jako wyroby do jednorazowego uzytku — informacje o znanych wytworcy wiasciwosciach
i przyczynach technicznych powodujacych, ze ponowne uzycie bedzie ryzykowne; jezeli zgodnie z ust. 13.1 nie
dotaczono do tych wyrobdw instrukcji uzywania — informacje te musza by¢ udostgpniane na zadanie uzytkownika;

szczegdly dotyczace podjecia obrébki lub postgpowan koniecznych przed uzyciem wyrobu medycznego,
w szczegolnoscei sterylizacji lub montazu koncowego;

w przypadku wyrobéw medycznych emitujacych promieniowanie w celach medycznych — szczegoétowe informacje
dotyczace rodzaju, typu, nat¢zenia i rozkltadu promieniowania;

wszelkie przeciwwskazania i srodki ostroznosci pozwalajace personelowi medycznemu je podjac i pouczy¢ o nich
pacjenta;

$rodki ostroznosci, jakie nalezy podja¢ w przypadku zmian dziatania wyrobu medycznego;

srodki ostroznosci, jakie nalezy podjaé, aby w dajacych si¢ przewidzie¢ warunkach srodowiska uniknaé narazenia na
dzialania pdl magnetycznych, zewngtrznego oddziatywania elektrycznego, wyladowan elektrostatycznych, cisnienia
lub jego zmian, przyspieszenia, termicznych zrédetl zaptonu i innych mozliwych czynnikdw;

informacje o produktach leczniczych lub produktach, do ktérych podawania dany wyrob medyczny jest przeznaczo-
ny, wlaczajac wszelkie ograniczenia w wyborze substancji, ktére moga by¢ podawane;

$rodki ostroznosci, ktore nalezy podjaé przy szczegoélnych nietypowych zagrozeniach zwiazanych z pozbywaniem si¢
wyrobu medycznego;

o substancjach leczniczych lub produktach krwiopochodnych stanowiacych integralng czgs¢ wyrobu medycznego,
zgodnie z ust. 7.4;

stopien doktadnosci deklarowany dla wyrobdw z funkcja pomiarowa;

dat¢ wydania albo ostatniej aktualizacji instrukcji uzywania.



