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1400
ROZPORZADZENIE MINISTRA ZDROWIA"

z dnia 18 lipca 2003 r.

w sprawie szczegétowych warunkéw wprowadzania do obrotu i do uzywania wyrobéw medycznych,
w tym wyrobow do diagnostyki in vitro, przeznaczonych do stosowania w weterynarii

Na podstawie art. 11 ust. 2 ustawy z dnia 27 lipca
2001 r. o wyrobach medycznych (Dz. U. Nr 126,
poz. 1380 oraz z 2002 r. Nr 152, poz. 1264) zarzadza sie,
co nastepuje:

&8 1. Rozporzadzenie okresla szczegdtowe warunki
wprowadzania do obrotu i do uzywania wyrobéw me-
dycznych i ich wyposazenia, ktore zgodnie z przewi-
dzianym zastosowaniem zostaty przeznaczone do sto-
sowania w weterynarii i oznaczone ,DO UZYTKU
W WETERYNARII”.

§ 2. 1. Wytwdrca wyrobu medycznego przeznaczo-
nego do stosowania w weterynarii przeprowadza oce-
ne zgodnosci wyrobu z wymaganiami zasadniczymi
okreslonymi w zatgczniku do rozporzadzenia.

2. Wytwarca sporzadza dokumentacje techniczng,
ktéora powinna umozliwi¢ ocene zgodnosci wyrobu.
Dokumentacja zawiera w szczego6lnosci:

1) ogdlny opis wyrobu, tacznie z planowanymi wa-
riantami;

2) opis przewidzianego zastosowania wyrobu, jezeli
ma to zastosowanie wraz z okresleniem gatunku
zwierzecia oraz okreslenie deklarowanych przez
wytworce parametrow funkcjonalnych wyrobu;

3) rysunki projektowe, zwiezty opis metod produkgcji,
wykaz materiatow uzytych do produkcji wyrobu,
schematy czesci sktadowych, podzespotéw, obwo-
dow itp.;

4) opisy i objasnienia konieczne do zrozumienia wyzej
wymienionych rysunkéw i schematow oraz funk-
cjonowania wyrobu;

5) wyniki analizy ryzyka, wykaz norm zharmonizowa-
nych z wymaganiami, zastosowanych w catosci
lub w czesci, oraz opis rozwigzan przyjetych w ce-
lu spetnienia wymagan, jezeli normy zharmonizo-
wane nie zostaty zastosowane w catosci;

6) w przypadku wyrobéw wprowadzanych do obrotu
lub do uzywania w stanie sterylnym, opis stosowa-
nych metod sterylizacji oraz ich walidacji i rutyno-
wej kontroli;

7) wyniki obliczen projektowych i ich weryfikacji; jeze-
li wyréb, aby dziata¢ prawidtowo, musi byé pota-

1 Minister Zdrowia kieruje dziatem administracji rzadowej —
zdrowie, na podstawie 8§ 1 ust. 2 rozporzadzenia Prezesa
Rady Ministréow z dnia 28 czerwca 2002 r. w sprawie szcze-
gotowego zakresu dziatania Ministra Zdrowia (Dz. U. Nr 93,
poz. 833).

czony z innym wyrobem, nalezy wykazac¢ spetnie-
nie wymagan po potaczeniu z wyrobem o parame-
trach okreslonych przez wytwoérce;

8) wyniki badan i, jezeli ma to zastosowanie, wyniki
ocen klinicznej lub uzytkowej;

9) wzory etykiet i instrukcji uzywania oraz, gdy jest to
niezbedne, instalowania wyrobu.

3. Wytworca sporzadza deklaracje zgodnosci,
w ktdrej potwierdza, ze dokonano oceny zgodnosci wy-
robu wedtug odpowiedniej procedury i o$wiadcza, ze
wyrob spetnia wymagania. Deklaracje zgodnosci po-
twierdza autoryzowany przedstawiciel, jezeli ma to za-
stosowanie.

4. Dokumentacje techniczng wraz z certyfikatem
jednostki, o ktérej mowa w 8§ 8, zwanej dalej , jednost-
kg uprawniong”, i deklaracjg zgodnosci wytworca lub
jego autoryzowany przedstawiciel jest zobowigzany
przechowywac przez co najmniej 5 lat od daty wypro-
dukowania ostatniego egzemplarza wyrobu i udostep-
nia¢ na kazde zadanie Prezesowi Urzedu Rejestracji
Produktow Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Pro-
duktow Biobdjczych.

8 3. Ocena zgodnosci wyrobow medycznych prze-
znaczonych do stosowania u ludzi i u zwierzat, dopusz-
czonych do stosowania u ludzi, ogranicza sie jedynie
do tych wymagan dotyczacych bezpieczenstwa i sku-
tecznosci, ktére roznia sie w zastosowaniach u zwierzat
i uludzi.

8 4. Ocena zgodnosci wyrobow medycznych prze-
znaczonych do stosowania wytagcznie w weterynarii,
ktére rdzniag sie od podobnych wyrobéw medycznych
dopuszczonych do stosowania u ludzi jedynie przysto-
sowaniem do stosowania u zwierzat, ogranicza sig je-
dynie do tych wymagan dotyczacych bezpieczenstwa
i skutecznosci, ktére wynikajg z zastosowania u zwie-
rzat.

8 5. 1. Ocena zgodnosci wyrobow medycznych do
diagnostyki in vitro przeznaczonych do stosowania
w weterynarii do diagnozowania u zwierzat choréb za-
kaznych i zoonoz dokonywana jest w sposdb okreslo-
ny w ust. 21 3.

2. Wytworca lub jego autoryzowany przedstawiciel
przeprowadza postepowanie okreslone w § 6. Ponadto
wytwdrca zobowigzany jest, z zastrzezeniem ust. 3, po-
siada¢ certyfikowany system zapewnienia jako$ci wy-
robu, obejmujacy co najmniej kontrole i badania kon-
cowe wyrobu. Certyfikat dotyczacy systemu zapewnie-
nia jakosci musi byé wydany przez jednostke, o ktérej



Dziennik Ustaw Nr 143

— 9696 —

Poz. 1400

mowa w § 8 ust. 1 pkt 1, i zaakceptowany przez jednost-
ke uprawniong, o ktérej mowa w 8 8 ust. 2. Do przecho-
wywania i udostepniania certyfikatu i jego pisemnej
akceptacji stosuje sie przepisy § 2 ust. 4.

3. Jezeli wytwodrca nie posiada certyfikowanego
systemu jakosci, o ktorym mowa w ust. 2, to przed
wprowadzeniem wyrobu do obrotu lub do uzywania
kazdy wyrdb lub reprezentatywna probka pobrana lo-
sowo z kazdej serii wyrobow, zaleznie od decyzji wy-
tworcy, muszg byé zbadane przez uprawniong jednost-
ke. Badanie powinno wykazaé, ze wyrdb lub seria wy-
robéw odpowiada prébce wyrobu, ktérej dotyczy cer-
tyfikat, o ktérym mowa w § 6 ust. 5. Zakres badan i licz-
nos¢ reprezentatywnej probki wyrobéw okresla jed-
nostka uprawniona. Gdy jednostka uprawniona sama
nie jest w stanie wykonac¢ niezbednych badan, w poro-
zumieniu z wnioskodawcg wyznacza laboratoria,
w ktérych nalezy przeprowadzi¢ takie badania. Wyko-
nanie tych badan zleca wéwczas wnioskodawca. Jeze-
li wyniki badan sg pozytywne, uprawniona jednostka
sporzgdza pisemne swiadectwo dopuszczenia wyrobu
albo serii wyrobow do obrotu lub do uzywania. Swia-
dectwo musi umozliwiaé identyfikacje wyrobu lub se-
rii wyrobow, np. za pomoca nr seryjnego lub nr serii.
Do przechowywania i udostepniania wynikéw badan
i $wiadectwa dopuszczenia stosuje sie przepisy § 2
ust. 4.

8 6. 1. Ocena zgodnosci nastepujacych wyrobow
medycznych przeznaczonych do stosowania w wetery-
narii:

1) wyrobow medycznych do diagnostyki in vitro cho-
réb zakaznych zwierzat,

2) narzedzi i przyrzadéw do badania miesa zwierzat
rzeznych,

3) wyrobdw medycznych do diagnostyki in vitro do
samodzielnego stosowania przez wtasciciela zwie-
rzecia lub osobe odpowiedzialng za zwierze,

4) wyrobéw medycznych zawierajacych jako integral-
ng czesé substancije, ktéra, jezeli jest uzywana od-
dzielnie, moze byé uznana za produkt leczniczy
w rozumieniu ustawy z dnia 6 wrzesnia 2001 r. —
Prawo farmaceutyczne (Dz. U. Nr 126, poz. 1381,
z pézn. zm.?), ktéra to substancja moze oddziaty-
wacé na organizm zwierzecia, dziatajgc pomocniczo
w stosunku do wyrobu medycznego,

5

-~

wyrobéw medycznych, w ktérych wykorzystano
pozbawione zycia tkanki zwierzece lub ich pochod-
ne, o ile wyroby te nie sg przeznaczone wytacznie
do kontaktowania sie z nieuszkodzong skora,

jest dokonywana zgodnie z ust. 2—7.

2. Wytworca lub jego autoryzowany przedstawiciel
sporzadza dokumentacje techniczng. Ponadto sktada
do wybranej przez siebie jednostki uprawnionej wnio-
sek o ocene tej dokumentacji oraz o ocene préobki wy-

2 Zmiany wymienionej ustawy zostaty ogtoszone w Dz. U.
z 2002 r. Nr 113, poz. 984, Nr 141, poz. 1181 i Nr 152,
poz. 1265 oraz z 2003 r. Nr 45, poz. 391.

robu. Do wniosku dotgcza dokumentacje technicznag
i reprezentatywng probke wyrobu. Wniosek zawiera
w szczegolnosci:

1) nazwe i nazwe handlowg wyrobu;
2) nazwe i adres wytworcy;

3) nazwe i adres autoryzowanego przedstawiciela, je-
zeli ma to zastosowanie;

4) pisemne oswiadczenie, ze zastosowano wszelkie
niezbedne $rodki, aby w procesie produkcji wytwa-
rzane byty wyroby zgodne z zatagczong dokumenta-
cja i odpowiadajgce zatgczonej prébce wyrobu,
oraz ze potwierdzono skutecznos$¢ zastosowanych
Srodkow;

5) pisemne o$wiadczenie, ze nie ztozono zadnego in-
nego wniosku w sprawie tego samego wyrobu do
zadnej innej jednostki uprawnione;.

3. Jednostka uprawniona dokonuje oceny doku-
mentacji technicznej. W uzasadnionych przypadkach
jednostka uprawniona moze zgdaé¢ uzupetnienia doku-
mentacji i wszelkich niezbednych wyjasnien.

4. Jednostka uprawniona wykonuje badania préb-
ki wyrobu niezbedne do stwierdzenia, czy probka wy-
robu spetnia wymagania. Zakres badan okresla jed-
nostka uprawniona. W uzasadnionych przypadkach
jednostka uprawniona moze zgda¢ dostarczenia in-
nych préobek wyrobu. Gdy jednostka uprawniona sama
nie jest w stanie wykonac niezbednych badan, w poro-
zumieniu z wnioskodawcg wyznacza laboratoria,
w ktorych nalezy przeprowadzié takie badania. Wyko-
nanie tych badan zleca wéwczas wnioskodawca.

5. Jednostka uprawniona potwierdza w certyfika-
cie, ze wytwadrca prawidtowo:

1) wykonat ocene zgodnosci wyrobu,

2) udokumentowat w przedstawionej do oceny doku-
mentacji technicznej, ze w zakresie stosowania
u zwierzat wyrdb jest zgodny z wymaganiami, oraz
ze zbadana prébka wyrobu spetnia wymagania

— jezeli dokumentacja techniczna oraz wyniki badan
probki wyrobu spetniajag wymagania. Certyfikat ten
jest koniecznym potwierdzeniem wykonania oceny
zgodnosci wyrobu wedtug niniejszej procedury.

6. Wytworca lub jego autoryzowany przedstawiciel
jest zobowigzany informowaé jednostke uprawniona,
ktora wydata certyfikat, o wszelkich planowanych istot-
nych zmianach wyrobu lub sposobu jego produkcji.
Zmian tych nie wolno dokonywaé bez ich pisemnej ak-
ceptacji przez jednostke uprawniona.

7. Wytwarca lub jego autoryzowany przedstawiciel
sporzadza deklaracje zgodnosci, w ktdrej potwierdza,
ze wykonano ocene zgodnosci wyrobu wedtug odpo-
wiedniej procedury, oraz oswiadcza, ze wyrob spetnia
wszystkie stosujgce sie do niego wymagania ustawy
o wyrobach medycznych, zostat wyprodukowany
zgodnie z dokumentacjg techniczng i odpowiada prob-
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ce wyrobu, ktérych dotyczy certyfikat jednostki upraw-
nionej. Deklaracje zgodnosci potwierdza autoryzowa-
ny przedstawiciel, jezeli ma to zastosowanie.

§ 7. 1. Ocena zgodnosci nastepujgcych wyrobow
medycznych przeznaczonych do stosowania w wetery-
narii:

1) chirurgicznie inwazyjnych wyrobow medycznych
przeznaczonych do:

a) wywotywania efektow biologicznych albo do
wchtoniecia w catosci lub w wiekszej czesci,

b) podawania produktéw leczniczych za pomoca
uktadu dozujacego, jezeli, uwzgledniajac spo-
sOb stosowania, stwarza to potencjalne zagroze-
nie,

2) aktywnych wyrobow medycznych przeznaczonych
do podawania lub usuwania produktéw leczni-
czych, ptyndw ustrojowych lub innych substancji
do ciata lub z ciata, jezeli, uwzgledniajac rodzaj
substancji, czes$ci ciata i tryb stosowania, odbywa
sie to w sposdb potencjalnie niebezpieczny,

jest dokonywana zgodnie z ust. 2—5.

2. Wytwoérca lub jego autoryzowany przedstawiciel
sporzgdza dokumentacje techniczng. Ponadto skfada
do wybranej przez siebie jednostki uprawnionej wnio-
sek o ocene dokumentacji technicznej wraz z tg doku-
mentacja. Wniosek zawiera w szczegolnosci:

1) nazwe i nazwe handlowa wyrobu;
2) nazwe i adres wytworcy;

3) nazwe i adres autoryzowanego przedstawiciela, je-
zeli ma to zastosowanie;

4) pisemne os$wiadczenie, ze zastosowano wszelkie
niezbedne $rodki, aby w procesie produkcji wytwa-
rzane byty wyroby zgodne z zatgczong dokumenta-
cja, i ze potwierdzono skutecznos$¢ zastosowanych
srodkow;

5) pisemne oswiadczenie, ze nie ztozono zadnego in-
nego wniosku w sprawie tego samego wyrobu do
zadnej innej jednostki uprawnione;j.

3. Jednostka uprawniona dokonuje oceny doku-
mentacji technicznej i w uzasadnionych przypadkach
moze zadaé jej uzupetnienia oraz wszelkich niezbed-
nych wyjasnien oraz dokonuje potwierdzenia w certy-
fikacie, ze wytwoérca dokonat i udokumentowat oceny
zgodnosci wyrobu.

4. Wytwodrca lub jego autoryzowany przedstawiciel
zobowigzany jest informowac jednostke uprawniong,
ktora wydata certyfikat, o wszelkich planowanych istot-
nych zmianach wyrobu lub sposobu jego produkcji.
Zmian tych nie wolno dokonywa¢ bez ich pisemnej ak-
ceptacji przez jednostke uprawniona.

5. Wytwoérca lub jego autoryzowany przedstawiciel
sporzadza deklaracje zgodnosci, w ktdrej potwierdza,
ze wykonano ocene zgodnosci wyrobu wedtug odpo-
wiedniej procedury, oraz o$wiadcza, ze wyrdb spetnia
wszystkie stosujgce sie do niego wymagania i zostat
wyprodukowany zgodnie z dokumentacja techniczng,
ktorej dotyczy certyfikat jednostki uprawnionej. Dekla-
racje zgodnosci potwierdza autoryzowany przedstawi-
ciel, jezeli ma to zastosowanie.

8 8. 1. W zakresie oceny zgodnosci wyrobéw prze-
znaczonych do stosowania w weterynarii jednostkami
uprawnionymi, z zastrzezeniem ust. 2, sa:

1) Polskie Centrum Badan i Certyfikacji Spétka Akcyj-
na z siedzibg w Warszawie, Instytut Techniki i Apa-
ratury Medycznej ITAM w Zabrzu, Biuro Badawcze
ds. Jakosci Stowarzyszenia Elektrykow Polskich
w Warszawie, Osrodek Badawczo-Rozwojowy
~PREDOM-OBR"” w Warszawie, Instytut Technik
i Technologii Dziewiarskich TRICOTEXTIL w todzi,
Przedsiebiorstwo Projektowo-Wdrozeniowe AWAT
Sp. z 0.0. z siedzibg w Warszawie, , Simptest” Ze-
sp6t Osrodkow Kwalifikacji Jakosci Wyrobow —
Osrodek Badan i Certyfikacji Sp. z 0.0.;

2) Panstwowy Instytut Weterynaryjny w Putawach.

2. W zakresie oceny zgodnosci wyrobow do dia-
gnostyki in vitro przeznaczonych do stosowania w we-
terynarii do diagnozowania u zwierzat choréb zakaz-
nych i zoonoz, narzedzi i przyrzadéw do badania mie-
sa zwierzat rzeznych oraz wyrobéw medycznych do
diagnostyki in vitro do samodzielnego stosowania
przez wtasciciela zwierzecia lub osobe odpowiedzialng
za zwierze jednostka uprawniong jest Panstwowy In-
stytut Weterynaryjny w Putawach.

8 9. Rozporzadzenie wchodzi w zycie po uptywie
14 dni od dnia ogtoszenia.

Minister Zdrowia: L. Sikorski

Zatacznik do rozporzadzenia Ministra Zdrowia
z dnia 18 lipca 2003 r. (poz. 1400)

] WYMAGANIA ZASADNICZE
DLA WYROBOW MEDYCZNYCH STOSOWANYCH W WETERYNARII WPROWADZANYCH DO OBROTU
| DO UZYWANIA

l. WYMAGANIA OGOLNE

1. Wyroby medyczne, zwane dalej , wyrobami”,
muszg by¢ zaprojektowane i wyprodukowane, tak aby
ich stosowanie we wtasciwych warunkach i zgodnie

z przewidzianym zastosowaniem nie pogarszato stanu
klinicznego ani nie zagrazato bezpieczenstwu zwierzat,
zdrowiu i bezpieczenstwu uzytkownikéw oraz innych
0sO6b. Przyjmuje sig, ze ryzyko zwigzane z uzywaniem
wyrobu moze by¢ dopuszczone pod warunkiem wywa-
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zenia korzysci wynikajacych z jego zastosowania dla
zwierzecia, zachowujac wysokie wymagania w zakre-
sie bezpieczenstwa i ochrony zdrowia.

2. Rozwigzania przyjete przez wytworce przy pro-
jektowaniu i produkcji wyrobu musza odpowiadaé za-
sadom bezpieczenstwa, uwzgledniajgc ogdlnie znany
poziom wiedzy. Przy wyborze najodpowiedniejszych
rozwigzan wytwaorca zapewnia, ze zastosowano naste-
pujace zasady bezpieczehstwa:

1) wyeliminowano lub ograniczono ryzyko, tak dalece
jak to mozliwe (zapewnienie petnego bezpieczen-
stwa projektowego i produkcji);

2) zastosowano odpowiednie s$rodki ochronne,
w tym, w razie koniecznosci, zastosowano ostrze-
zenia w przypadku ryzyka niedajgcego sie usunaé;

3) poinformowano uzytkownikéw o ryzyku resztko-
wym, pozostatym pomimo zastosowania przyje-
tych $rodkéw ochronnych.

3. Wyroby muszg osiggaé parametry dziatania
przewidziane przez wytworce, a takze byé zaprojekto-
wane, wyprodukowane i opakowane w sposob wtasci-
wy.

4. Przez przewidziany przez wytwodrce czas uzywa-
nia wyrobu muszg by¢ zachowane wymagania wynika-
jace z ust. 1—3 i nie moze nastgpié¢ pogorszenie dziata-
nia tego wyrobu w zwigzku z przewidzianym przez wy-
tworce zastosowaniem. Jezeli wytwodrca nie okreslit
przewidzianego czasu uzywania wyrobu, nalezy przy-
ja¢ taki czas, jaki jest przyjmowany dla tego rodzaju
wyrobow.

Wyroby do diagnostyki in vitro muszg osiaga¢ za-
deklarowane przez wytwoérce parametry funkcjonalne,
w szczegolnosci jesli to dotyczy czutosci analitycznej
i diagnostycznej, powtarzalnosci, odtwarzalnosci,
w tym uwzgledniaé¢ znane mozliwe zaktécenia i grani-
ce czutosci podane przez wytwoérce. Nalezy zapewnic
identyfikowalno$é wskazanych wzorcow odniesienia
lub materiatéw kontrolnych przez odpowiednie proce-
dury pomiaréw odniesienia lub zapewnienie materia-
tow odniesienia wyzszego rzedu.

5. Wyroby muszg by¢ zaprojektowane, wyproduko-
wane i opakowane w sposéb uniemozliwiajgcy pogor-
szenie sie ich parametrow uzytkowych w czasie uzywa-
nia zgodnego z przeznaczeniem, prawidfowego trans-
portu i sktadowania, z uwzglednieniem instrukgcji i in-
formacji podanych przez wytwoérce.

6. Wszelkie niepozadane skutki uboczne muszg za-
wierac jedynie ryzyko dopuszczalne, z uwzglednieniem
zamierzonego zastosowania wyrobu.

II. WYMAGANIA DOTYCZACE PROJEKTU | WYKONA-
NIA

7. Wtasciwosci chemiczne, fizyczne i biologiczne

7.1. Wyroby musza by¢ zaprojektowane i wyprodu-
kowane w sposdb zapewniajacy spetnianie wymagan

podanych w czesci | niniejszego zatacznika ze szczegol-
nym uwzglednieniem nastepujacych wymagan:

1) doboru materiatéw, zwtaszcza pod katem toksycz-
nosci i tatwopalnosci;

2) zapewnienia zgodnosci uzytych materiatéw, biolo-
gicznych tkanek, komoérek i ptyndéw organizmu,
uwzgledniajac przewidziane zastosowanie wyro-
bu; w przypadku wyrobéw do diagnostyki in vitro
szczegodlng uwage nalezy zwrdcié na mozliwosé
pogorszenia sie parametrow analitycznych w wy-
niku niezgodnosci pomiedzy uzytymi materiatami
a probkami takimi, jak: tkanki biologiczne, komor-
ki, ptyny fizjologiczne i mikroorganizmy wykorzy-
stywane w przewidzianym zastosowaniu wyro-
boéw.

7.2. Wyroby musza by¢ zaprojektowane, wyprodu-
kowane i opakowane w sposdb minimalizujacy ryzyko
zanieczyszczenia badz skazenia, na jakie podczas trans-
portu, przechowywania i uzywania moga by¢ narazo-
ne osoby i zwierzeta, z uwzglednieniem przewidziane-
go zastosowania wyrobow. Szczegd6lng uwage nalezy
zwrocié na dostepne do kontaktu tkanki oraz na czas
i czestosé kontaktu. Wyroby aktywne do implantacji
muszg byé opakowane w opakowania:

1) niepozwalajgce na ponowne uzycie opakowania;

2) zapewniajace utrzymanie sterylnosci od wprowa-
dzenia do obrotu az do przekazania do uzycia.

W przypadku wyrobdw do diagnostyki in vitro na-
lezy zapewnié¢ odpowiednie warunki, aby ograniczy¢
ryzyko zanieczyszczenia lub wycieku z wyrobu podczas
uzywania, a w przypadku pojemnikéw na prébki — ry-
zyko zanieczyszczenia otoczenia probkami.

7.3. Wyroby musza by¢ zaprojektowane i wyprodu-
kowane w sposéb umozliwiajgcy bezpieczne uzywanie
w przypadku kontaktu z materiatami, substancjami
i gazami w warunkach normalnego uzywania lub ruty-
nowych zabiegow. Jezeli wyroby sg przeznaczone do
podawania produktéw leczniczych, musza byé¢ zapro-
jektowane i wyprodukowane w sposéb zapewniajacy
neutralnosé w stosunku do produktéow leczniczych,
uwzgledniajagc zastrzezenia i ograniczenia odnoszace
sie do tych produktéw, oraz w sposdéb zapewniajacy
dziatanie wyrobéw w warunkach przewidzianego za-
stosowania.

7.4. W przypadku gdy wyroby zawieraja jako inte-
gralny sktadnik substancje, ktéra uzyta oddzielnie mo-
ze by¢ uwazana za produkt leczniczy, a ktéra, dziatajac
pomocniczo w wyrobie, zdolna jest do oddziatywania
na organizm zwierzecy, bezpieczenstwo, jakos¢ i uzy-
teczno$¢ substancji musza byé zweryfikowane,
z uwzglednieniem przewidzianego zastosowania wy-
robu. Weryfikacji substancji dokonuje sie zgodnie z wy-
maganiami okreslonymi w przepisach Prawa farma-
ceutycznego.

W przypadku aktywnych implantéw, zawierajacych
jako integralny sktadnik substancje, ktérej zastosowa-
nie moze wptywaé na biodostepnosé, jej bezpieczen-
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stwo i uzyteczno$¢ musza byé zweryfikowane przez
ocene kliniczna.

W przypadku wyrobéw do diagnostyki in vitro za-
wierajacych substancje biologiczne, ryzyko infekcji
ograniczone jest w mozliwym do osiggniecia stopniu
przez wybér odpowiednich dawcow i odpowiednich
substancji oraz przez korzystanie z odpowiedniej zwa-
lidowanej inaktywacji, konserwacji i procedur badan
i weryfikacji.

7.5. Wyroby musza by¢ zaprojektowane i wyprodu-
kowane w sposdb zmniejszajagcy do minimum ryzyko
w przypadku zastosowania substancji, ktore mogtyby
z nich wyciekaé w czasie uzywania. Szczegdlng uwage
nalezy zwrdécié na mozliwosci unikniecia wyciekania
substancji z aktywnych wyrobéw implantowanych.

7.6. Wyroby musza by¢ tak zaprojektowane i wy-
produkowane, aby uniemozliwi¢ niezamierzone prze-
dostanie sie substancji do wnetrza wyrobu, biorgc pod
uwage rodzaj wyrobéw i warunki srodowiska, w jakim
sg przewidziane do uzywania. Szczeg6lng uwage nale-
zy zwrd6ci¢ na unikniecie mozliwosci przedostawania
sie substancji do wnetrza aktywnych wyrobow implan-
towanych.

8. Infekcja i skazenie mikrobiologiczne

8.1. Wyroby oraz procesy ich wytwarzania musza
by¢ zaprojektowane w sposéb eliminujacy lub reduku-
jacy ryzyko zainfekowania zwierzecia, uzytkownika lub
0s6b trzecich. Budowa wyroboéw powinna zapewniaé
tatwosé obstugi i ograniczaé skazenie w czasie uzywa-
nia wyrobu.

8.2. Tkanki pochodzenia zwierzecego musza po-
chodzi¢ od zwierzat poddanych kontroli weterynaryj-
nej i nadzorowi odpowiadajgcemu przewidzianemu za-
stosowaniu tkanek.

Przetwarzanie, konserwowanie, badanie i postugi-
wanie sie tkankami, komdrkami i substancjami pocho-
dzenia zwierzecego musi odbywac sie w optymalnych
warunkach bezpieczenstwa. Szczegélng ochrone przed
wirusami i innymi czynnikami przeno$nymi nalezy za-
pewnié przez zastosowanie zwalidowanych metod eli-
minacji lub inaktywacji wiruséw w trakcie procesu wy-
twarzania.

Jednostki notyfikowane przechowuja informacje
o geograficznym pochodzeniu zwierzat.

8.3. Wyroby dostarczane w stanie sterylnym musza
byé zaprojektowane, wyprodukowane i opakowane
w opakowania jednorazowego uzytku zgodnie z odpo-
wiednimi procedurami zapewniajacymi ich sterylnosé.
Wytwodrca zapewnia procedure postepowania umozli-
wiajacg zachowanie sterylnosci w warunkach trans-
portu i przechowywania do momentu, gdy opakowa-
nie nie zostanie uszkodzone lub otwarte.

8.4. Wyroby dostarczane w stanie sterylnym musza
by¢é wyprodukowane i wysterylizowane odpowiedniag
zwalidowang metoda.

Wyroby do diagnostyki in vitro o okreslonym sta-
nie mikrobiologicznym musza by¢ zaprojektowane,
wyprodukowane i opakowane w opakowania zgodnie
z odpowiednimi procedurami zapewniajgcymi niena-
ruszenie stanu mikrobiologicznego w warunkach
transportu i sktadowania do momentu, gdy opakowa-
nie ochronne nie zostanie uszkodzone lub otwarte.

8.5. Wyroby, ktére majag byé poddane sterylizacji,
muszg by¢ wyprodukowane we wtasciwie kontrolowa-
nych warunkach (np. srodowiska).

8.6. Opakowanie wyroboéw, ktére nie sg wyrobami
sterylnymi, zapewnia utrzymanie wyrobu w stanie nie-
pogorszonym, na ustalonym poziomie czystosci mi-
krobiologicznej. Jezeli wyroby majg by¢ sterylizowane
przed uzyciem, opakowanie minimalizuje ryzyko zanie-
czyszczenia mikrobiologicznego i uwzglednia metode
sterylizacji podang przez wytwarce.

8.7. Opakowanie lub etykiety wyrobéw zapewniaja
rozréznienie pomiedzy identycznymi lub podobnymi
wyrobami, sprzedawanymi w stanie sterylnym albo
niesterylnym.

9. Budowa a warunki srodowiskowe

9.1. Jezeli wyroby sag przeznaczone do uzywania
w potgczeniu z innymi wyrobami lub wyposazeniem,
to cate zestawy, wtgczajac system potgczen, musza by¢
bezpieczne, a poszczegdlne parametry wyrobdéw nie
moga ulec obnizeniu w wyniku tego potaczenia. Wszel-
kie ograniczenia eksploatacyjne zaznacza sie na etykie-
cie lub instrukcjach uzywania.

9.2. Wyroby muszg byé zaprojektowane i wyprodu-
kowane w sposoéb eliminujacy lub ograniczajacy:

1) ryzyko urazu zwigzane z jego wtasciwosciami fi-
zycznymi, wtgczajagc w to wartosci parametru ci-
Snienie x objetosc, wymiary zewnetrzne i cechy er-
gonomiczne wyrobu;

2) ryzyko zwigzane z dajacymi sie przewidzie¢ naraze-
niami srodowiskowymi, takimi, jak: pola magne-
tyczne, zewnetrzne oddziatywania elektryczne, wy-
tadowania elektryczne, ci$nienia, temperatura,
zmiany ci$nienia lub przyspieszenia;

3) ryzyko zwigzane z zastosowaniem zrodet energii, ze
szczegolnym uwzglednieniem izolacji przy zasto-
sowaniu energii elektrycznej, ryzyko pradéow upty-
wu oraz ryzyko nadmiernych temperatur wyrobu;

4) ryzyko zwigzane z zawodnoscig zasilania w aktyw-
nych implantach;

5) ryzyko zwigzane z promieniowaniem jonizujgcym
pochodzgcym z materiatéw radioaktywnych znaj-
dujacych sie w niektérych wyrobach;

6) ryzyko wzajemnych zaktécen z wyrobami normal-
nie uzywanymi w okreslonych badaniach czy tera-
pii; w szczegolnosci, w przypadku aktywnych im-
plantéw nalezy zwrdcié uwage na mozliwosé zakto-
cenia defibrylatorami i aparatami wysokich czesto-
tliwosci do elektrochirurgii;
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7) ryzyko pogorszenia dziatania systemow sterowa-
nia, kontroli i pomiarowych, w tym oprogramowa-
nia;

8) ryzyko nadmiernej ilosci energii cieplnej genero-
wanej przez wyroéb, zwtaszcza aktywny implanto-
wany;

9) ryzyko wzrastajace, gdy konserwacja lub wzorco-
wanie sg niemozliwe (jak w przypadku implantéow),
a zwigzane z procesami starzenia sie uzytych mate-
riatéw lub obnizeniem sie doktadnosci funkcji kon-
trolnych i pomiarowych.

9.3. Wyroby musza by¢ zaprojektowane i wyprodu-
kowane w sposdéb ograniczajgcy ryzyko zapalenia sie
lub wybuchu podczas normalnego uzywania i w wa-
runkach pojedynczego uszkodzenia. Szczegdlng uwa-
ge nalezy poswieci¢ wyrobom, ktérych przewidziane
zastosowanie wigze sie z narazeniem na kontakt z sub-
stancjami tatwopalnymi lub mogacymi powodowaé
zapton.

10. Wyroby o funkcjach pomiarowych

10.1. Wyroby o funkcjach pomiarowych muszg by¢
zaprojektowane i wyprodukowane w sposéb zapew-
niajacy dostateczng doktadnosé i statos¢ w zakresie
odpowiednich granic tolerancji, z uwzglednieniem
przewidzianego zastosowania wyrobu. Wytwdrca po-
daje granice doktadnosci.

10.2. Skala pomiarowa, monitorowania i odczytu
musi by¢ zaprojektowana zgodnie z zasadami ergono-
mii, z uwzglednieniem przewidzianego zastosowania
wyrobow.

10.3. Pomiary dokonane za pomocg wyrobow be-
dacych miernikami lub majacych funkcje pomiarowe
muszg by¢ wyrazone w jednostkach metrycznych,
zgodnych z ustawa z dnia 11 maja 2001 r. — Prawo
o miarach (Dz. U. Nr 63, poz. 636 i Nr 154, poz. 1800
oraz z 2002 r. Nr 155, poz. 1286 i Nr 166, poz. 1360).

11. Zabezpieczenia przed promieniowaniem
11.1. Zagadnienia ogdlne

Wyroby musza by¢ zaprojektowane i wyproduko-
wane w taki sposéb, zeby zwierzeta, uzytkownicy i in-
ne osoby byli narazeni na promieniowanie w mozliwie
matym stopniu, bez ograniczania jednak odpowied-
nich dla przewidzianych zastosowan wyrobow pozio-
mow radiacji do celdw leczenia i diagnostyki.

11.2. Promieniowanie zamierzone

11.2.1. Wyroby, ktére sa przewidziane do emitowa-
nia promieniowania o niebezpiecznym poziomie, nie-
zbednego do specjalnych celéw medycznych, ktérego
korzysci uznane zostaty za usprawiedliwiajgce ryzyko
zastosowania danego rodzaju emisji, musza uwzgled-
niaé mozliwos$é kontrolowania wartosci emisji przez

uzytkownika. Wyroby takie muszg by¢ zaprojektowane
i wyprodukowane tak, aby byta zapewniona powtarzal-
nos$¢ wynikow i tolerancji poszczegolnych zmiennych
parametrow.

11.2.2. Wyroby, ktérych zadaniem jest emitowanie
promieniowania potencjalnie niebezpiecznego w pa-
$mie widzialnym lub niewidzialnym, muszg by¢ zaopa-
trzone we wzrokowe lub dZwiekowe ostrzezenia o ta-
kiej emisiji.

11.3. Promieniowanie niezamierzone

Wyroby powinny by¢ zaprojektowane i wyprodu-
kowane w sposdb ograniczajgcy w mozliwie najwiek-
szym stopniu narazenie zwierzat, uzytkownikow i in-
nych oséb na niezamierzone promieniowanie btadza-
ce lub rozproszenia.

11.4. Instrukcje

Instrukcje uzywania dla wyrobdéw emitujacych pro-
mieniowanie muszg podawacé szczegétowe informacje
o charakterze promieniowania, $rodkach ochrony
zwierzecia i uzytkownika, jak i o sposobach unikania
niewtasciwego uzycia oraz ryzyka zwigzanego z insta-
lacja.

11.5. Promieniowanie jonizujace

11.5.1. Wyroby przeznaczone do emitowania pro-
mieniowania jonizujagcego musza by¢ zaprojektowane
i wyprodukowane w sposdb zapewniajacy, ze wartosé,
rozktad w przestrzeni i jako$¢ promieniowania emito-
wanego mogg byé zmieniane i regulowane w zalezno-
$ci od przewidzianego zastosowania.

11.5.2. Wyroby emitujgce promieniowanie jonizu-
jace przeznaczone do radiologii diagnostycznej musza
byé zaprojektowane i wyprodukowane w taki sposob,
aby osiggnaé¢ wtasciwe zobrazowanie lub jakos$¢ sy-
gnatu wyjsciowego dla zamierzonych celéw medycz-
nych, uwzgledniajagc wymaganie zastosowania mini-
malnego poziomu napromieniowania zwierzecia
i uzytkownika.

11.5.3. Wyroby emitujgce promieniowanie jonizu-
jace przeznaczone do radiologii terapeutycznej musza
byé zaprojektowane i wyprodukowane w sposoéb
umozliwiajacy niezawodne kontrolowanie i regulacje
zastosowanej dawki, typu wigzki energii oraz, tam
gdzie ma to zastosowanie, jakosci promieniowania.

12. Wymagania dla wyrobdw przytaczanych do ze-
wnetrznego Zrddta zasilania lub wyposazonych w Zro-
dfo zasilania

12.1. Wyroby zawierajgce elektroniczne systemy
i oprogramowanie muszg by¢ tak zaprojektowane, aby
zapewnié¢ powtarzalno$¢ wynikéw, niezawodnosé
i wtasciwe funkcjonowanie tych systemow zgodnie
z ich przewidzianym zastosowaniem. Nalezy zastoso-
wacé srodki usuwajace lub zmniejszajgce ryzyka wyste-
pujace w warunkach pojedynczego uszkodzenia.
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12.2. Wyroby, w ktorych bezpieczenstwo uzytkow-
nika zalezy od wewnetrznego zrédta zasilania wyrobu,
muszg by¢ wyposazone w srodki pozwalajace okresli¢
stan tego zrodta. Szczegdlng uwage nalezy zwrdci¢ na
niezawodnos$é zrodta zasilania i potagczen w aktywnych
implantatach.

12.3. Wyroby, w ktérych bezpieczenstwo zwierzat
zalezy od zewnetrznego zrodta zasilania, muszg byé
wyposazone w system alarmowy, sygnalizujgcy uszko-
dzenie zasilania.

12.4. Wyroby przeznaczone do nadzorowania jed-
nego lub wiekszej liczby parametrow klinicznych zwie-
rzecia muszg byé wyposazone w odpowiednie srodki
alarmowe ostrzegajgce uzytkownika w sytuacjach mo-
gacych prowadzi¢ do $mierci lub powaznego pogor-
szenia sie stanu zdrowia zwierzecia.

12.5. Wyroby muszg by¢ zaprojektowane i wypro-
dukowane tak, aby zminimalizowa¢ ryzyko powstawa-
nia podczas pracy pol elektromagnetycznych, ktore
mogtyby mieé¢ szkodliwy wpltyw na dziatanie innych
wyrobéw lub wyposazenia.

12.6. Ochrona przed ryzykiem zwigzanym z zagro-
zeniami elektrycznymi

Wyroby muszg byé zaprojektowane i wyproduko-
wane w sposob chronigcy, w mozliwie najwigkszym
stopniu przed ryzykiem przypadkowego porazenia pra-
dem elektrycznym w czasie normalnej eksploataciji
i w warunkach pojedynczego uszkodzenia, przyjmujac,
ze wyroby sa prawidtowo zainstalowane.

12.7. Ochrona przed ryzykami zwigzanymi ze zjawi-
skami mechanicznymi i cieplnymi

12.7.1. Wyroby muszg by¢ zaprojektowane i wypro-
dukowane w sposdb chronigcy zwierze i uzytkownika
przed ryzykiem urazéw mechanicznych, w szczegdélno-
$ci zwigzanych z wytrzymatoscia, wyciekiem substan-
cji, niedostateczng stabilnoscig czy ruchem pewnych
elementow.

12.7.2. Wyroby musza by¢ zaprojektowane i wypro-
dukowane w sposdb obnizajgcy do najnizszego osia-
galnego poziomu ryzyko wynikajace z drgan wytwarza-
nych przez wyrob, uwzgledniajgc postep techniczny
i dostepne s$rodki ograniczenia drgan, dazac do ich
usuwania w miejscu powstawania, o ile drgania te nie
sg elementem wtasciwego funkcjonowania wyrobu.

12.7.3. Wyroby muszg byé zaprojektowane i wypro-
dukowane w sposob obnizajagcy do najnizszego osia-
galnego poziomu ryzyko wynikajace z dzwigkdw wy-
twarzanych przez wyrdb, uwzgledniajac postep tech-
niczny i dostepne $rodki ograniczenia hatasu, dazac do
ich usuwania w miejscu powstawania, o ile dzwigeki te
nie sg elementem wtasciwego funkcjonowania wyro-
bu.

12.7.4. Koncowki i przytacza do sieci elektrycznej,
gazowej, hydraulicznej lub pneumatycznej, przewi-
dziane do obstugi przez uzytkownika, musza by¢ zapro-

jektowane i wyprodukowane w sposéb minimalizujacy
wszelkie potencjalne zagrozenia.

12.7.5. Dostepne czesci wyrobow (z wytaczeniem
czesci lub powierzchni, ktére maja stuzyé do ogrzewa-
nia, lub takich, ktére maja osiggaé okreslone tempera-
tury) i ich otoczenie nie moga osigga¢ w normalnych
warunkach eksploatacyjnych temperatur potencjalnie
niebezpiecznych.

12.8. Ochrona zwierzecia przed zagrozeniami stwa-
rzanymi przez zrodta energii lub substancje

12.8.1. Wyroby dostarczajace zwierzeciu energii lub
substancji muszg by¢ zaprojektowane i wyprodukowa-
ne w sposdb umozliwiajgcy nastawienie i utrzymywa-
nie natezenia przeptywu na tyle doktadnie, aby zagwa-
rantowac bezpieczenstwo zwierzecia i uzytkownika.

12.8.2. Wyroby muszg by¢ zaopatrzone w srodki za-
pobiegajace niedoktadnosciom lub sygnalizujace nie-
doktadnosci natezenia przeptywu, ktére mogtyby
stwarzaé zagrozenie. Wyroby powinny mieé wtaczone
odpowiednie elementy w celu zapobiegania, w miare
mozliwosci, przypadkowym uwolnieniom energii ze
zrodta energii lub substancji w ilosciach zagrazajacych
bezpieczehstwu.

12.8.3. Wyroby muszg posiadaé urzadzenia stuzace
do zapobiegania przypadkowemu wyzwoleniu niebez-
piecznych ilosci energii lub substancji z ich zrodet.

12.9. tatwosé uzywania

12.9.1. Funkcje regulatoréw i wskaznikéw musza
byé jasno oznaczone na wyrobie. Na wyrobie umiesz-
cza sie instrukcje zawierajgce informacje niezbedne lub
sygnalizujgce jego dziatanie albo ustawienie parame-
tréw w formie wizualnej, informacje takie musza by¢
zrozumiate dla uzytkownikéw.

12.9.2. Wyroby do diagnostyki in vitro do samo-
dzielnego testowania musza by¢ zaprojektowane i wy-
produkowane w taki sposéb, aby dziataty wtasciwie
przy uzywaniu zgodnym z przewidzianym zastosowa-
niem, biorgc przy tym pod uwage doswiadczenie
i srodki, ktérymi dysponuje niewykwalifikowany uzyt-
kownik, oraz wptyw mozliwych do przewidzenia zmian
w sposobach korzystania przez uzytkownika i zmien-
nych warunkéw otoczenia. Informacje i instrukcje uzy-
wania podane przez wytworce powinny byé tatwe do
zrozumienia i zastosowania przez niewykwalifikowa-
nego uzytkownika.

12.9.3. Wyroby do diagnostyki in vitro do samo-
dzielnego testowania musza by¢ zaprojektowane i wy-
produkowane w taki sposéb, aby:

1) zapewnic¢ tatwos$é obstugi przez niewykwalifikowa-
nego uzytkownika w ciggu catego przebiegu po-
miaru;

2) ograniczy¢ do minimum mozliwos$é btednego postu-
zenia sie wyrobem i btednej interpretacji wynikow;
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3) zapewnié¢ mozliwos$é weryfikacji przez uzytkownika,
czy wyréb dziata zgodnie z przewidzianym zastoso-
waniem.

13. Informacje dostarczane przez wytworce

13.1. Do kazdego wyrobu nalezy dotgczyé informa-
cje umozliwiajgce identyfikacje wytworey, a takze in-
formacje potrzebne do bezpiecznego uzywania zreda-
gowane odpowiednio do poziomu wyszkolenia i wie-
dzy potencjalnych uzytkownikoéw. Informacje nalezy
zamiescié na etykietach i w instrukcjach uzywania.

Oile jest to mozliwe i dopuszczalne, informacje po-
trzebne do bezpiecznego uzywania wyrobu powinny
znajdowac sie na samym wyrobie lub opakowaniu kaz-
dego egzemplarza lub, tam gdzie ma to zastosowanie,
na opakowaniach handlowych. Jezeli nie stosuje sie
osobnego opakowania dla kazdej sztuki wyrobu, infor-
macje muszg znajdowaé sie na ulotce dotaczonej do
jednej lub wigkszej liczby egzemplarzy.

Instrukcje uzywania musza znajdowac sie w lub na
opakowaniu kazdego egzemplarza. W drodze wyjatku,
dopuszcza sie niedotaczanie instrukcji obstugi wyro-
bow, jezeli brak takich instrukcji nie powoduje ryzyka
niewtasciwego uzycia.

13.2. Zaleca sig, aby instrukcje byty podane w po-
staci symboli. Kazdy uzyty symbol lub kolor identyfika-
cyjny powinien by¢ zgodny ze zharmonizowanymi Pol-
skimi Normami. W przypadkach braku odpowiednich
Polskich Norm symbole i kolory powinny by¢ zgodne
z normami europejskimi zharmonizowanymi, a w razie
ich braku — musza by¢é opisane w tekscie dokumenta-
cji dotaczonej do wyrobow.

13.3. Etykieta zawiera w szczegdlnosci nastepujace
elementy:

1) nazwe wyrobu, firmy i adres wytwércy; w przypad-
ku wyrobu importowanego, w celu dystrybucji na
terytorium Rzeczypospolitej Polskiej, etykiety, ze-
wnetrzne opakowanie lub instrukcje uzywania za-
wiera¢ muszg dodatkowo takze nazwe (nazwisko)
i adres zgtoszonego do rejestru wytworey lub au-
toryzowanego przedstawiciela;

2) informacje niezbedne dla uzytkownika do identyfi-
kacji wyrobu i zawartosci opakowania;

3) wyraz ,JALOWE" lub ,STERYLNE" lub ,STERILE"
lub okreslenie stanu mikrobiologicznego dla wyro-
bow, tam gdzie ma to zastosowanie;

4) kod partii lub serii wyrobow poprzedzany wyrazem
+SERIA” lub ,,LOT" lub ,numer serii” lub ,numer
fabryczny” w zaleznosci od stosowanego systemu;

5) oznaczenie daty, przed uptywem ktdrej wyréb mo-
ze by¢ uzywany bezpiecznie, wyrazonej w latach
i miesigcach, jezeli ma to zastosowanie;

6) oznaczenie, ze wyroby sg jednorazowego uzytku —
dla wyroboéw, do ktérych ma to zastosowanie;

7) jezeli wyrdéb wykonany jest na zamoéwienie, wyrazy
~WYrob wykonany na zamowienie”;

8) jezeli wyrdb przeznaczony jest do badan klinicz-
nych, wyrazy ,wytacznie do badan klinicznych”;

9) specjalne instrukcje sktadowania i obchodzenia sie
z wyrobami, tam gdzie ma to zastosowanie;

10) instrukcje dotyczace uzywania wyrobow;
11) stosowne ostrzezenia i $rodki ostroznosci;

12) rok wyprodukowania dla wyrobu aktywnego inne-
go niz okreslony w pkt b5; oznaczenie to moze by¢
zawarte w numerze partii badz serii wyrobu;

13) metode sterylizacji, tam gdzie ma to zastosowanie;

14) dla aktywnych implantdw czas przydatnosci do
bezpiecznego implantowania;

15) jezeli wyroby sg przeznaczone do uzywania przez
niewykwalifikowanych uzytkownikow, szczegdlnie
wyroby do diagnostyki in vitro do samodzielnego
testowania, musi to by¢ wyraznie podane;

16) napis: ,DO UZYTKU W WETERYNARII”.

13.4. Jezeli przewidziane zastosowanie wyrobow
moze nie byé oczywiste dla uzytkownikéw, wytwadrca
okres$la wyraznie to zastosowanie na etykietach i w in-
strukcji uzywania.

13.5. We wszystkich przypadkach, w ktorych ma to
zastosowanie, wyrdb i elementy od niego odfaczalne
muszg by¢ tak identyfikowane numerem serii lub fa-
brycznym, aby zmniejszyé ryzyko pomylenia wyrobu
z jego elementami odtaczalnymi.

Aktywne implanty i ich cze$ci sktadowe musza by¢
odpowiednio oznaczone, aby umozliwi¢ podjecie nie-
zbednych dziatah w przypadku wykrycia potencjalnego
ryzyka zwigzanego z wyrobem lub jego czesciami skta-
dowymi. Aktywne implanty muszg ponadto mieé¢ ozna-
czenia kodowe zawierajgce zwtaszcza typ wyrobu oraz
rok produkcji, umozliwiajace bezbtedna identyfikacje
wyrobu i jego wytwoércy mozliwag do uzyskania bez in-
terwencji chirurgicznej.

13.6. Instrukcje uzywania powinny, z uwzglednie-
niem rodzaju wyrobu, zawieraé w szczegodlnosci ele-
menty, o ktorych mowa w ust. 13.3 pkt 1—3 i 6—15,
oraz wymagane parametry uzytkowe i wszelkie niepo-
zadane dziatania uboczne dla wyrobéw medycznych
w tym dla wyrobéw do diagnostyki in vitro, w ktérych
ma to zastosowanie; instrukcje uzywania zawierajg do-
datkowo nastepujgce elementy:

1) sktad odczynnikdw, ilosé i stezenie substancji czyn-
nych, odczynnikéw lub zestawu odczynnikdéw, jak
rowniez, jezeli ma to zastosowanie, informacje, ze
wyréb zawiera inne sktadniki, ktére moga mieé
wptyw na oznaczenia;

2) warunki i dopuszczalny czas przechowywania po
pierwszym otworzeniu oryginalnego opakowania
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oraz warunki przechowywania i stabilnosci od-
czynnikow;

3) parametry uzytkowe wyrobu;

4) wskazania dotyczace niezbednego, specjalnego
wyposazenia i jego wtasciwego uzycia wraz z wy-
tycznymi doboru takiego wyposazenia;

5) typy uzywanych prébek, specjalne warunki ich po-
bierania, wstepnego przygotowania i, jezeli ma to
zastosowanie, warunki przechowywania oraz in-
strukcje przygotowania;

6) szczegbétowy opis uzywania;

7) postepowanie przy pomiarach, zawierajgce podsta-
wy przyjetych metod i specyficzne analityczne pa-
rametry uzytkowe (jak: czuto$é, specyficznosé, do-
ktadnos$é¢, powtarzalno$é, odtwarzalnos$é, granice
wykrywania i zakres pomiarowy, wraz z informacja
potrzebng do kontroli odpowiednich zaktdcen),
ograniczenia metod i informacje dla uzytkownika
o0 mozliwosci korzystania z dostepnych procedur
oznaczen i materiatow odniesienia;

8

~

informacje dotyczgce postepowania lub przygoto-
wania wyrobu do uzywania (rekonstytucja, inkuba-
cja, rozcienczanie, sprawdzenie przyrzadu i inne);

9) wskazéwki odnoszace sie do specjalnych wymagan
w zakresie przeszkolenia uzytkownikéw;

10) matematyczne zaleznosci, wedtug ktérych dokonu-
je sie wyliczenia wynikow analiz;

11) dziatania, jakie nalezy podja¢ w przypadku zmiany
parametréw uzytkowych wyrobu;

12) informacje dla uzytkownika dotyczgce systemu ja-
kosci wytwaorcy, uwzgledniajgce procedury walida-
cyjne i identyfikowalnosci wzorcowania wyrobu;

13) przedziaty odniesienia dla oznaczanych wielkosci,
z uwzglednieniem opisu populacji odniesienia;

14) odpowiednie informacje dotyczace parametrow
pozwalajacych dobraé¢ odpowiednie wyroby lub
urzadzenia, jezeli wyroby sa przewidziane do
wspotpracy z innymi wyrobami lub urzadzeniami
zgodnie z przewidzianym zastosowaniem;

15

~

informacje niezbedne do sprawdzenia, czy wyréb
jest wtasciwie zainstalowany i czy dziata bezpiecz-
nie, tacznie z danymi dotyczacymi wymaganej ob-
stugi i wzorcowania celem zapewnienia wtasciwej
i bezpiecznej pracy wyrobu; informacje dotyczace
bezpiecznego obchodzenia sie z odpadami;

16

-~

informacje dotyczace czynnosci przed ponownym
uzyciem wyrobu (sterylizacja, demontaz na zakon-
czenie pracy i inne);

17) instrukcje podajace postepowanie w przypadku
uszkodzenia opakowania zabezpieczajgcego
i wskazanie odpowiedniej metody ponownej stery-
lizacji lub dekontaminacji;

18) informacje o procesie pozwalajgcym na ponowne
uzycie, jezeli wyréb jest wielokrotnego uzytku,
obejmujgce czyszczenie, dezynfekcje, opakowanie
i ponowna sterylizacje lub dekontaminacje;

19

~

ostrzezenia odnoszace sie do dajacych sie przewi-
dzie¢ warunkéw otoczenia, p6l magnetycznych,
wptywu zewnetrznych pél elektrycznych, wytado-
wanh elektrycznych, cisnienia i zmian cisnienia,
przyspieszenia, zrédet ognia i innych narazen;

20

-

informacje o dziataniach zapobiegajacych specjal-
nemu, nadzwyczajnemu ryzyku zwigzanemu z uzy-
waniem wyrobu; w przypadku gdy wyrdb zawiera
substancje pochodzace od cztowieka lub zwierzat,
nalezy zwréci¢ uwage na potencjalne zagrozenie
infekcja;

21) w wyrobach do diagnostyki in vitro do samodziel-
nego testowania wyniki muszg byé prezentowane
w sposob zrozumiaty dla niewykwalifikowanych
uzytkownikow i zapewniaé informacje wskazujaca
uzytkownikowi na dziatania, jakie powinien podjaé
przy wyniku dodatnim, ujemnym czy posrednim
oraz w postepowaniu w przypadku btednego ich
odczytania;

22) stwierdzenie, ze niewykwalifikowany uzytkownik
wyrobéw medycznych do samodzielnego testowa-
nia nie powinien podejmowac zadnej decyzji o le-
czeniu bez porady lekarza weterynarii;

23) zasady postepowania w przypadku uzywania wyro-
bu do samodzielnego testowania, stosowanego do
monitorowania przewlekiej choroby; informacja
musi zawiera¢ warunki podejmowania odpowied-
niej terapii pod warunkiem przeszkolenia uzytkow-
nika wyrobu medycznego;

24) date wydania i ostatni przeglad instrukcji uzywania;

25) szczegotowe informacje dotyczace parametréw
wystarczajacych do wyboru wtasciwych wyrobow
lub wyposazenia i uzycia w bezpiecznych syste-
mach lub zestawach funkcjonalnych, jezeli wyroby
medyczne sg przewidziane réwniez do pracy w po-
taczeniu z innymi wyrobami lub wyposazeniem lub
materiatami zuzywalnymi w celu zapewnienia
dziatania zgodnego z przewidzianym zastosowa-
niem;

26

-~

informacje pozwalajace okresli¢ czas uzywania te-
go zrédta, w przypadku aktywnych implantéw wy-
posazonych w wewnetrzne zrédta zasilania;

27

~

wszystkie informacje niezbedne do sprawdzenia,
czy wyroby zostaty wtasciwie zainstalowane i mo-
ga dziata¢ poprawnie i bezpiecznie oraz dodatkowe
szczegoty dotyczace rodzaju i czestotliwosci kon-
serwacji, regulacji i prob wymaganych w celu za-
pewnienia odpowiedniego i bezpiecznego dziata-
nia wyrobow;

28) informacje dotyczace unikniecia ryzyka zwigzanego
z implantacjg wyrobu i wskazéwki odnoszace sie
do sposobu implantacji;
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29) informacje dotyczace mozliwosci wystgpienia ryzy-
ka wzajemnych zaktécen powodowanych oddziaty-
waniem danego wyrobu w trakcie niektérych ba-
dan lub leczenia;

30) instrukcje niezbedne w przypadku uszkodzenia ste-
rylnego opakowania i informacje o wtasciwych
metodach ponownej sterylizacji;

31) jezeli wyroby stuza do wielokrotnego uzytku, infor-
macje na temat wtasciwych zabiegéw umozliwia-
jacych ponowne uzycie, tgcznie z czyszczeniem, de-
zynfekcja, opakowaniem i, tam gdzie ma to zasto-
sowanie, metode ponownej sterylizacji, wraz
z ewentualnymi ograniczeniami liczby powtdrnych
zastosowan; dla niektérych wyrobéw, do ktorych
ma to zastosowanie, nalezy podaé informacje, ze
ponowne uzycie jest mozliwe po okreslonym po-
stepowaniu przeprowadzonym przez wytworce;

32

~

w przypadku wyroboéw, ktére po dostarczeniu ma-
ja by¢ poddane sterylizacji przed uzyciem, instruk-
cje czyszczenia i sterylizacji musza by¢é tak opraco-
wane, aby po prawidtowym ich zastosowaniu wy-
roby wcigz spetniaty wymagania czesci | zatgczni-
ka;

33

-~

wskazania dotyczgce wszelkich zabiegéw uzupet-
niajacych lub obstugi potrzebnej przed uzyciem
wyroboéw (np. sterylizacji, koncowego montazu
itp.);

34

~

w przypadku wyrobéw emitujgcych promieniowa-
nie wykorzystywane do celéw medycznych, infor-
macje odnoszace sie do typu, natezenia i rozktadu
promieniowania;

35) instrukcje uzywania zawierajgce informacje pozwa-
lajgce personelowi pouczyé uzytkownika o wszel-
kich przeciwwskazaniach i srodkach ostroznosci,
ktore powinny by¢ przedsiewziete; instrukcje mu-

szg zawiera¢ informacje o $rodkach podejmowa-
nych w przypadku:

a) zauwazenia zmian w funkcjonowaniu wyrobu,

b) narazenia w przewidywalnych warunkach,
w szczegoblnosci na dziatanie pdl magnetycz-
nych, zewnetrznego oddziatywania elektryczne-
go, wytadowan elektrostatycznych, ci$nienia lub
jego zmian, przyspieszenia, termicznych zrdédet
zaptonu;

36) odpowiednie informacje odnoszace sie do srodkow
lub produktéw leczniczych, ktére dany wyréb ma
dozowad, wtaczajgc wszelkie ograniczenia wyboru
podawanych produktow leczniczych;

37) srodki ostroznosci w przypadku wszelkich specjal-
nych, nadzwyczajnych zagrozen zwigzanych z uzy-
waniem wyrobu;

38) produkty lecznicze zawarte w wyrobie jako integral-
ne sktadniki;

39) doktadnosci pomiaréw dla wyrobu o funkcjach po-
miarowych.

14. W przypadkach gdy wymagania zasadnicze, od-
noszgce sie do dziatann ubocznych, musza byc¢ oparte
na wynikach badarn klinicznych, dane takie muszag by¢
ustalone i zweryfikowane zgodnie z odrebnymi przepi-
sami.

14.1. Jezeli aktywny wyréb implantowany zawiera,
jako integralng czes$é, substancje, ktora uzyta oddziel-
nie moze by¢ uwazana za produkt leczniczy lub ktorej
dziatanie w potaczeniu z wyrobem moze mieé¢ wptyw
na biodostepnos$é, bezpieczenstwo oraz jakos¢ i przy-
datnosé tej substancji musza podlegaé weryfikacji,
z uwzglednieniem przewidzianego zastosowania wy-
robu.

Egzemplarze biezace oraz archiwalne mozna nabywac:

- w Zaktadzie Wydawnictw i Poligrafii Centrum Obstugi Kancelarii Prezesa Rady Ministrow, ul. Powsinska 69/71,
02-903 Warszawa, tel. 694-67-00, 694-60-96 — na podstawie nadestanego zamowienia (wytacznie sprzedaz wysytkowa);
— w punktach sprzedazy Dziennika Ustaw i Monitora Polskiego w Warszawie (sprzedaz wytgcznie za gotowke):
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—al. Szucha 2/4, tel. 629-61-73 (od 1997 r.)
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