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Streszczenie

W celu wykonywania przesiewowych badan stuchu wykorzystuje sie audiometry tonalne i impedancyjne, urzadzenia do reje-
stracji potencjaléw wywolanych oraz otoemisji. Najczeéciej posiadaja one cechy pozwalajace na wykorzystanie ich do teledia-
gnostyki w szerokim pojeciu. W zwiazku z tym niniejsza praca nie jest proba zdefiniowania i klasyfikacji narzedzi przezna-
czonych do telediagnostyki, a zestawieniem wymagan technicznych, jakie musza one spelniac.

Stowa kluczowe: audiometria tonalna « audiometria potencjaléw wywolanych « badania przesiewowe o telemedycyna

Abstract

In order to perform hearing screening tests we use pure tone audiometers and tympanometers, devices for recording evoked
potentials and the OAE. They often have characteristics that allow them to be used for tele-diagnosis. Therefore, this paper is
not an attempt to define and classify tools for tele-diagnosis, but the statement of technical requirements.

Key words: evoked potential audiometry o neonatal screening « telemedicine

Wprowadzenie

Opracowanie ma na celu zebranie wymogéw stawianych
urzadzeniom wykorzystywanym do przeprowadzania prze-
siewowych badan stuchu, w szczegdlnosci szerokorozu-
mianym narzedziom telemedycznym wykorzystywanym
w przesiewowych badaniach stuchu. Stanowi przeglad
najwazniejszych dokumentéw precyzujacych wymaga-
nia techniczne dla tych urzadzen, w tym aktéow prawnych
i norm. Obejmuje urzadzenia wprowadzane do obrotu na
terenie Unii Europejskiej, w szczeg6lnosci Polski.

Akty prawne

Podstawowymi badaniami stuzacymi szybkiej ocenie sta-
nu narzadu stuchu s3: audiometria tonalna i audiometria
impedancyjna oraz badania obiektywne: ABR (ang. Au-
ditory Brainstem Response), ASSR (ang. Auditory Steady-
-State Response), OAE (ang. Otoacoustic Emission). Urza-
dzenia do badan stuchu wykorzystuja stuchawki nauszne
lub wewnatrzkanalowe do stymulacji akustycznej; elek-
trody powierzchniowe umieszczane na powierzchni skory
do rejestracji potencjaléw wywotanych; sondy umieszcza-
ne w zewnetrznym przewodzie stuchowym do stymulacji

i rejestracji wywotanych odpowiedzi otoakustycznych.
Wizystkie te badania wykonuje si¢ in vivo oraz bez uzy-
cia narzedzi implantowanych. W zwiazku z tym podlegaja
one Medical Device Directive 93/42/EEC. Jako takie powin-
ny spetnia¢ réwniez normy zharmonizowane z tg dyrekty-
wa. Jako wyroby medyczne narzedzia te podlegaja rowniez
Rozporzgdzeniu Ministra Zdrowia z dnia 5 listopada 2010 .
w sprawie sposobu klasyfikowania wyroboéw medycznych.

Klasyfikacja wyrobu medycznego

Na podstawie art. 20 ust. 2 ustawy z dnia 20 maja 2010 r.
o wyrobach medycznych (Dz. U. Nr 107, poz. 679) Roz-
porzadzenie Ministra Zdrowia z dnia 5 listopada 2010 r.
w sprawie sposobu klasyfikowania wyrobéw medycznych
wprowadza niezbedne definicje oraz formuluje reguly
umozliwiajgce klasyfikowanie urzadzen medycznych.

Urzadzenia stuzace do badan przesiewowych stuchu zgod-
nie ze wspomnianym Rozporzadzeniem nalezy zaliczy¢
do Kklasy IIa i przy deklarowaniu zgodnoéci jest potrzeb-
ny udzial jednostki notyfikowanej. Urzadzenia te odpo-
wiadajg nastepujacym definicjom i regulom wprowadza-
nym przez Rozporzadzenie:
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- do chwilowego uzytku — nalezy przez to rozumie¢ wy-
rob medyczny przeznaczony zwykle do ciagtego uzyt-
ku krétszego niz 60 minut;

- otwdr ciala — nalezy przez to rozumie¢ kazdy natural-
ny otwdr w ciele, jak rowniez zewnetrzng powierzch-
ni¢ galki ocznej lub kazdy staty otwdr sztuczny, taki jak
sztuczna przetoka;

- aktywny wyréb medyczny — wyréb medyczny, ktore-
go dzialanie zalezy od Zrédla energii innej niz energia
generowana bezposrednio przez organizm ludzki lub
przez site cigzkosci i dziatajacy w wyniku przetwarza-
nia tej energii, lub samodzielne oprogramowanie;

- aktywny wyrob medyczny do diagnostyki — nalezy przez
to rozumie¢ aktywny wyrdb medyczny uzywany sam lub
w polaczeniu z innym wyrobem medycznym do dostar-
czania informacji o stanach fizjologicznych, stanach zdro-
wia, chorobach lub wrodzonych deformacjach w celu wy-
krywania, diagnozowania, monitorowania lub leczenia;
- regula 1 — nieinwazyjne wyroby medyczne zalicza si¢
do klasy I, o ile nie podlegaja jednej z ponizszych re-
gut [...]

- regula 10 - aktywne wyroby medyczne do diagnostyki
zalicza sie do klasy IIa, jezeli s3 przeznaczone do:

- dostarczania energii pochlanianej przez ludzki organizm.

Dyrektywa 93/42/EEC

Wprowadzenie do obrotu na terenie Unii Europejskiej
urzadzenia medycznego wymaga spelnienia wymogow
zawartych w dyrektywie MDD 93/42/EEC oraz uzyska-
nia znaku CE. Ponizej znajduje si¢ zestawienie zapisow
i wymagan zawartych w zalaczniku 1. ,Wymogi zasadni-
cze” (tabela 1), ktére majg zastosowanie dla urzadzen wy-
korzystywanych do przesiewowych badan stuchu, wraz
z odniesieniem do wlasciwych norm precyzujacych spet-
nienie tych wymagan oraz wskazaniem przykladowych
dokumentéw majacych je realizowaé badz potwierdzaé
spelnienie, takich jak instrukcja uzytkowania, etykieta
urzadzenia, dokumentacja projektowa, dokumenty syste-
mu zarzadzania jakoscia, wyniki przeprowadzonych ba-
dan laboratoryjnych itp.

Normy zharmonizowane

Spetnienie przez producenta wyrobu normy zharmonizo-
wanej z Dyrektywa stanowi potwierdzenie wypelnienia wy-
mogoéw stawianych przez te dyrektywe. Normy zharmoni-
zowane, ktore wydaja sie wlasciwe dla urzadzen do badan
przesiewowych stuchu, to:

- PN-EN 1041 Informacja dostarczana przez producenta
wraz z wyrobem medycznym.

- PN-ENISO 15223-1: 2012 Wyroby medyczne — Symbo-
le do stosowania na etykietach wyrobéw medycznych,
w ich oznakowaniu i w dostarczanych z nimi informa-
cjach — Cze$¢ 1: Wymagania ogolne.

- PN-EN 60601 Medyczne urzadzenia elektryczne. Jest
to norma wprowadzajaca wszystkie niezbedne definicje
dotyczace medycznych urzadzen elektrycznych. Czeé¢
pierwsza, tj. PN-EN 60601-1 Ogolne wymagania bez-
pieczenstwa i podstawowe wymagania techniczne, for-
muluje wymagania dotyczace bezpieczenstwa.

- Szczegotowe dane w zakresie medycznych systemow
elektrycznych okresla norma PN-EN 60601-1-1: 2002
Medyczne urzadzenia elektryczne — Czeé¢ 1-1: Ogdlne

wymagania bezpieczenstwa — Norma uzupelniajaca —
Wymagania bezpieczenstwa medycznych systemow elek-
trycznych oraz PN-EN 60601-1-2: 2007 Elektryczne
urzadzenia medyczne — Czg$¢ 1-2: Wymagania ogol-
ne dotyczace podstawowego bezpieczenstwa i zasadni-
czych parametréw funkcjonalnych — Norma uzupelnia-
jaca: Kompatybilnoé¢ elektromagnetyczna - Wymagania
i badania.

- Ponadto normg dla urzadzen do badan stuchu jest PN-EN
60645 Elektroakustyka — Urzadzenia audiometryczne.

- Wymogi dotyczace oprogramowania sprzetu medycz-
nego zawiera norma PN-EN 62304: 2010 Oprogra-
mowanie wyrobéw medycznych — Procesy cyklu Zycia
oprogramowania.

- PN-EN 62366-1: 2015-07 Wyroby medyczne — Czgs¢
1: Zastosowanie inzynierii uzytecznosci do wyrobow
medycznych.

— PN-EN ISO 13485: 2005 Wyroby medyczne — Systemy
zarzadzania jako$cig — Wymagania dla celéw przepisow
prawnych.

- PN-EN ISO 14971: 2009 Wyroby medyczne — Zastoso-
wanie zarzadzania ryzykiem do wyrobéw medycznych.

Whioski

Zgodnie z aktualnym stanem prawnym wykorzystanie na-
rzedzi telemedycznych w diagnostyce narzadu stuchu moze
obejmowac zdalne przygotowanie badania, przesylanie ze-
branych danych oraz zdalng obrobke i analiz¢ uzyskanych
wynikéw. Przygotowanie sprowadza si¢ do skonfigurowa-
nia parametréw badania, np. wybrania bodzcéw stymula-
cji w celu rejestracji potencjaléw wywolanych czy wybo-
ru czestotliwodci dla badania audiometrycznego. Jednak
samo badanie musi odbywac si¢ offline, czyli wykonywa¢
sie automatycznie lub pod nadzorem osoby towarzysza-
cej bezposrednio badanemu, a nie zdalnego operatora.
Po zakonczeniu badania technik moze za pomoca narze-
dzi teleinformatycznych uzyska¢ dostep do wyniku. Wy-
niki mogga by¢ tez gromadzone w centralnej bazie danych.

Normy dotyczace elektrycznych urzadzen medycznych
koncentruja si¢ przede wszystkim na zapewnieniu bezpie-
czenstwa elektrycznego. Biorac pod uwage obecne mozli-
wosci technologiczne, przede wszystkim niskie zapotrze-
bowanie urzadzen elektronicznych na energie elektryczna,
wysoka wydajno$¢ akumulatoréw przy ich niewielkiej ma-
sie i rozmiarach oraz cyfrowa bezprzewodowa transmi-
sje danych o wysokiej przepustowosci, dobrym rozwiaza-
niem problemu bezpieczenstwa elektrycznego wydaje sie
projektowanie urzadzen niewymagajacych zasilania sie-
ciowego oraz bezposredniego polaczenia (za pomoca ka-
bla) z komputerem sterujacym czy tez siecia LAN/WAN,
wykorzystujac do tego celu np. technologie Bluetooth czy
standard Wi-Fi, GSM, UMTS, LTE itp.

Ponadto narzedzia telemedyczne musza zapewnia¢ bez-
pieczenistwo przesylania danych osobowych, w tym da-
nych wrazliwych.

Artykut powstat w zwigzku z realizacjg projektu ,, Zintegrowany sys-
tem narzedzi do diagnostyki i telerehabilitacji schorzen narzgdow
zmystow (stuchu, wzroku, mowy, rownowagi, smaku, powonienia)
wspélfinansowanego przez Narodowe Centrum Badati i Rozwoju
w ramach programu STRATEGMED.

78



Michaluk PK: Telediagnostyka w badaniach przesiewowych stuchu...

Tabela 1. Wymagania zasadnicze
Table 1. Essential requirements

Wymagania

Odpowiednie normy

Realizacja

I. Wymogi ogélne

1.

Wyroby musza by¢ projektowane i wytwarzane w taki sposéb,

ze uzywanie ich zgodnie z warunkami i przeznaczeniem nie

zagraza warunkom klinicznym, bezpieczefstwu pacjentow,
bezpieczenstwu i zdrowiu uzytkownikéw, lub, gdzie stosowne,
innych oséb, pod warunkiem, ze wszelkie zagrozenie, ktére
moze towarzyszy¢ ich uzyciu jest zagrozeniem akceptowalnym

w odniesieniu do korzysci dla pacjenta i ze sa one zgodne

z wysokim poziomem ochrony zdrowia i bezpieczehstwa.

Obejmuje to:

—zmniejszenie, tak dalece jak jest to mozliwe, ryzyka
btednego uzycia dzieki ergonomicznym cechom wyrobu oraz
Srodowiska, w jakim przewidziano uzycie wyrobu (projekt dla
bezpieczenstwa pacjenta), i

— uwzglednienie wiedzy technicznej, doswiadczenia,
wyksztatcenia, przeszkolenia oraz, jezeli ma to zastosowanie,
medycznego i fizycznego stanu przewidzianych
uzytkownikéw (projekt dla uzytkownikdw nieprofesjonalnych,
profesjonalnych, niepetnosprawnych lub innych
uzytkownikow).

EN 15223-1: 2012

PN-EN 1041+A1: 2013-12
EN ISO 14971: 2012

EN 1SO 13485: 2012, EN ISO
13485: 2012/AC: 2012
PN-EN 60601-1: 2011

EN 60601-1-2: 2007+AC: 2010
EN ISO 10993-1: 2010

EN 62366: 2008

PN-EN 62304: 2010

PN-EN 60645-1: 2015-04
PN-EN 60645-3: 2009

» Dokumentacja projektowa

e Ocena kliniczna wyrobu

e Analiza ryzyka

e Instrukcja uzytkowania

« Etykieta

e Sprawozdanie z badan
laboratorium badajacego
sprzet elektroniczny, AGH

¢ Dokumentacja systemu
zarzadzania jakoscia

2.

Rozwigzania przyjete przez wytworce przy projektowaniu

i wykonaniu wyrobéw, musza odpowiada¢ zasadom
bezpieczenstwa, z uwzglednieniem ogoélnie uznanego poziomu
technologii. Przy wybieraniu najbardziej wtasciwych rozwigzan
wytworca musi stosowac nastepujace zasady wedtug podanej
kolejnosci:

- wyeliminowanie lub mozliwie najwieksze zminimalizowanie
zagrozenia (projektowanie i wykonywanie maszyn bezpiecznych
z zatozenia),

— gdzie stosowne, podejmowanie odpowiednich srodkéw
ochrony w razie koniecznosci wtgcznie z alarmem, wobec
zagrozenia, ktérego nie mozna wyeliminowac,

- informowanie uzytkownikéw o pozostatych zagrozeniach
istniejacych z powodu nieprawidtowosci istniejgcych

w przyjetych srodkach ochrony.

EN 15223-1: 2012

PN-EN 1041+A1: 2013-12

EN ISO 14971: 2012

EN ISO 13485: 2012, EN ISO
13485: 2012/AC: 2012

PN-EN 60601-1: 2011

EN 60601-1-2: 2007+AC: 2010
EN ISO 10993-1: 2010

EN 62366: 2008

PN-EN 62304: 2010

* Dokumentacja techniczna

* Ocena kliniczna wyrobu

« Analiza ryzyka

¢ Analiza uzytecznosci

e Instrukcja uzytkowania

* Etykieta

e Sprawozdanie z badan
laboratoryjnych

« Dokumentacja systemu
zarzadzania jakoscia

3.

Wyroby musza osiggac parametry dziatania przewidziane przez
wytwérce oraz by¢ projektowane, produkowane i pakowane

w taki sposéb, aby nadawac sie do jednej lub wiecej funkcji
okreslonych w art. 1 ust. 2 lit. a), tak jak wskazuje wytwérca.

EN 15223-1: 2012

PN-EN 1041+A1: 2013-12
EN ISO 14971: 2012

EN ISO 13485: 2012, EN ISO
13485: 2012/AC: 2012
PN-EN 60601-1: 2011

EN 60601-1-2: 2007+AC: 2010
EN ISO 10993-1: 2010

EN 62366: 2008

PN-EN 62304: 2010

PN-EN 60645-1: 2015-04
PN-EN 60645-3: 2009

« Dokumentacja techniczna

e Ocena kliniczna wyrobu

* Analiza ryzyka

« Instrukcja uzytkowania

« Etykieta

e Sprawozdanie z badan
laboratorium badajacego
sprzet elektroniczny

» Dokumentacja systemu
zarzadzania jakoscia

4.

Wtasciwosci i sposéb dziatania okreslone w sekcjach 1,21 3
nie mogg by¢ naruszone w takim stopniu, ze podczas okresu
zycia wyrobu wskazanego przez wytworce warunki kliniczne

i bezpieczenstwo pacjentéw oraz, gdzie stosowne, innych oséb,
sg zagrozone, jesli wyréb podlega obcigzeniom, ktére moga
wystapi¢ w normalnych warunkach uzytkowania.

EN 15223-1: 2012

PN-EN 1041+A1: 2013-12
EN ISO 14971: 2012

EN IS0 13485: 2012, EN ISO
13485: 2012/AC: 2012
PN-EN 60601-1: 2011

EN 60601-1-2: 2007+AC: 2010
EN ISO 10993-1: 2010

EN 62366: 2008

PN-EN 62304: 2010

PN-EN 60645-1: 2015-04
PN-EN 60645-3: 2009

e Ocena kliniczna wyrobu

* Analiza ryzyka

e Instrukcja uzytkowania

* Etykieta

» Sprawozdanie z badan
laboratorium badajacego
sprzet elektroniczny

* Dokumentacja projektowa
oprogramowania

* Dokumentacja systemu
zarzadzania jakoscia
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Wymagania

Odpowiednie normy

Realizacja

5.

Wyroby musza by¢ projektowane, produkowane i pakowane

w taki sposéb, ze ich wtasciwosci i parametry dziatania w trakcie
zamierzonego uzywania nie beda naruszone podczas transportu
i sktadowania z uwzglednieniem instrukcji oraz informacji
dostarczonych przez wytworce.

EN 15223-1: 2012

PN-EN 1041+A1: 2013-12

EN ISO 14971: 2012

EN ISO 13485: 2012, EN ISO
13485: 2012/AC: 2012

PN-EN 60601-1: 2011

EN 60601-1-2: 2007+AC: 2010
EN ISO 10993-1: 2010

EN 62366: 2008

PN-EN 62304: 2010

e Dokumentacja techniczna

* Ocena kliniczna wyrobu

¢ Analiza ryzyka

e Instrukcja uzytkowania

« Etykieta

e Sprawozdanie z badan
laboratorium badajacego
sprzet elektroniczny

e Dokumentacja systemu
zarzadzania jakoscia

6.

Wszelkie niepozadane dziatania uboczne muszg stwarzac
zagrozenie mozliwe do przyjecia w odniesieniu do przewidzianej
wydajnosci wyrobu.

EN 15223-1: 2012

PN-EN 1041+A1: 2013-12

EN ISO 14971: 2012

EN I1SO 13485: 2012, EN ISO
13485: 2012/AC: 2012

PN-EN 60601-1: 2011

EN 60601-1-2: 2007+AC: 2010
ENISO 10993-1: 2010

EN 62366: 2008

PN-EN 62304: 2010

« Dokumentacja techniczna

* Ocena kliniczna wyrobu

* Analiza ryzyka

e Instrukcja uzytkowania

* Etykieta

* Sprawozdanie z badan
laboratoryjnych

» Dokumentacja systemu
zarzadzania jakoscia

6a
Wykazanie zgodnosci z zasadniczymi wymogami musi
obejmowac ocene kliniczng zgodnie z zatacznikiem X

EN 15223-1: 2012

PN-EN 1041+A1: 2013-12

EN ISO 14971: 2012

EN ISO 13485: 2012, EN ISO
13485: 2012/AC: 2012

PN-EN 60601-1: 2011

EN 60601-1-2: 2007+AC: 2010
EN ISO 10993-1: 2010

EN 62366: 2008

PN-EN 62304: 2010

» Dokumentacja techniczna

e Ocena kliniczna wyrobu

* Analiza ryzyka

e Instrukcja uzytkowania

* Etykieta

* Sprawozdanie z badan
laboratorium badajacego
sprzet elektroniczny

» Dokumentacja systemu
zarzadzania jakoscia

1l. Wymogi dotyczace projektu i wykonania

7. Wtasciwosci chemiczne, fizyczne i biologiczne

7.1.

Wyroby musza by¢ projektowane i produkowane w sposéb

gwarantujacy wtasciwosci i sposob dziatania okreslony w sekcji

I, Wymogi ogélne”. Szczegblna uwage nalezy zwrécié na:

—wybor uzytych materiatéw, szczegélnie pod wzgledem
toksycznosci i, gdzie stosowne, palnosci,

—zgodnos¢ uzytych materiatéw z tkankami biologicznymi,
komérkami i ptynami ustrojowymi, z uwzglednieniem
przewidzianego zastosowania wyrobu,

- w stosownych przypadkach, na wyniki badah biofizycznych
lub modelowych, ktérych waznos¢ zostata wczesniej
udowodniona.

EN 15223-1: 2012

PN-EN 1041+A1: 2013-12

EN IS0 14971: 2012

EN ISO 13485: 2012, EN ISO
13485: 2012/AC: 2012

PN-EN 60601-1: 2011

EN 60601-1-2: 2007+AC: 2010
EN ISO 10993-1: 2010

EN 62366: 2008

PN-EN 62304: 2010

« Dokumentacja techniczna

¢ Ocena kliniczna wyrobu

* Analiza ryzyka

e Instrukcja uzytkowania

* Etykieta

» Sprawozdanie z badan
laboratoryjnych

 Deklaracje zgodnosci
poszczeg6lnych
komponentéw

« Dokumentacja systemu
zarzadzania jakoscia

7.2.

Wyroby musza by¢ projektowane, produkowane i pakowane
w sposéb minimalizujacy zagrozenie powodowane skazeniem
i pozostatosciami po osobach zajmujacych sie transportem,
przechowywaniem i uzywaniem wyrobéw oraz po pacjentach,
uwzgledniajac przeznaczenie produktu. Szczegblng uwage
nalezy zwréci¢ na tkanki narazane oraz czas trwania

i czestotliwos¢ narazenia.

EN 15223-1: 2012

PN-EN 1041+A1: 2013-12

EN IS0 14971: 2012

EN I1SO 13485: 2012, EN ISO
13485: 2012/AC: 2012

EN 60601-1: 2006 +AC: 2010
EN 60601-1-2: 2007+AC: 2010
EN ISO 10993-1: 2010

EN 62366: 2008

PN-EN 62304: 2010

« Dokumentacja techniczna

¢ Ocena kliniczna wyrobu

* Analiza ryzyka

e Instrukcja uzytkowania

* Etykieta

e Sprawozdanie z badan
laboratoryjnych

¢ Dokumentacja systemu
zarzadzania jakoscia

7.6.

Wyroby muszg by¢ projektowane i wytwarzane w taki

sposob, aby mozliwie ograniczy¢ zagrozenie powodowane
niezamierzonym wnikaniem substancji do wyrobu,

z uwzglednieniem wtasciwosci wyrobu i charakteru Srodowiska,
w jakim zamierza sie go uzywac.

EN 15223-1: 2012

PN-EN 1041+A1: 2013-12

EN ISO 14971: 2012

EN I1SO 13485: 2012, EN ISO
13485: 2012/AC: 2012

PN-EN 60601-1: 2011

EN 60601-1-2: 2007+AC: 2010
EN ISO 10993-1: 2010

EN 62366: 2008

PN-EN 62304: 2010

¢ Dokumentacja techniczna

e Ocena kliniczna wyrobu

* Analiza ryzyka

e Instrukcja uzytkowania

* Etykieta

e Sprawozdanie z badan
laboratoryjnych

¢ Dokumentacja systemu
zarzadzania jakoscia
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8. Infekcja i skazenie mikrobiologiczne

8.1.

Wyréb oraz procesy jego produkcji muszg by¢ projektowane tak,
aby eliminowac lub najbardziej ograniczy¢, zagrozenie infekcji
pacjenta, uzytkownika i 0séb trzecich. Konstrukcja musi by¢
tatwa w obstudze i, w miare potrzeby, minimalizowa¢ skazenie
wyrobu przez pacjenta i odwrotnie podczas uzywania.

EN 15223-1: 2012

PN-EN 1041+A1: 2013-12
EN ISO 14971: 2012

EN I1SO 13485: 2012, EN ISO
13485: 2012/AC: 2012

» Dokumentacja SZJ

* Ocena kliniczna wyrobu

* Analiza ryzyka

* Protokoty testow koncowych

e Instrukcja uzytkowania

 Skrécona instrukcja
uzytkowania

* Etykieta

9. Wtasciwosci konstrukcji i Srodowiska

9.1.

Jesli wyréb jest przeznaczony do stosowania w potgczeniu

z innymi wyrobami lub sprzetem, caty zestaw tacznie

z systemem potgczen musi by¢ bezpieczny i nie moze obnizac¢
poszczegblnych parametréw wyrobu. Jakiekolwiek ograniczenia
uzywania musza by¢ wskazane na etykiecie lub w instrukcji
uzywania

EN 15223-1: 2012

PN-EN 1041+A1: 2013-12
EN ISO 14971: 2012

EN I1SO 13485: 2012, EN ISO
13485: 2012/AC: 2012
PN-EN 60601-1: 2011

EN 60601-1-2: 2007+AC: 2010
EN ISO 10993-1: 2010

EN 62366: 2008

PN-EN 62304: 2010

PN-EN 60645-1: 2015-04
PN-EN 60645-3: 2009

« Dokumentacja techniczna

e Ocena kliniczna wyrobu

* Analiza ryzyka

e Instrukcja uzytkowania

« Etykieta

e Sprawozdanie z badan
laboratorium badajacego
sprzet elektroniczny

« Dokumentacja systemu
zarzadzania jakoscia

9.2.

Wyroby muszg by¢ projektowane i produkowane w taki sposob,

aby jak najbardziej usung¢ lub zminimalizowac:

— zagrozenie urazu zwigzane z ich cechami fizycznymi, wtgczajac

w to objetosé/wspoétczynnik cisnienia, wymiary i, gdzie

stosowne, cechy ergonomiczne wyrobu,

— zagrozenia taczace sie z uzasadnionymi, dajacymi sie
przewidzie¢ warunkami srodowiska, takimi jak pola
magnetyczne, zewnetrzne oddziatywania elektryczne,
wytadowania elektrostatyczne, ciSnienie, temperatura lub
wahania cisnienia i przyspieszenie,

- zagrozenie kolizji z innymi wyrobami normalnie
wykorzystywanymi w okreslonych badaniach lub leczeniu,

— zagrozenie wystepujgce tam, gdzie konserwacja lub kalibracja
nie sg mozliwe (np. jak w przypadku implantatéow) a zwiagzane
z procesami starzenia sie uzytych materiatéw lub obnizeniem
sie doktadnosci wszelkich pomiarowych i kontrolnych
mechanizmoéw.

EN 15223-1: 2012

PN-EN 1041+A1: 2013-12
EN ISO 14971: 2012

EN IS0 13485: 2012, EN ISO
13485: 2012/AC: 2012
PN-EN 60601-1: 2011

EN 60601-1-2: 2007+AC: 2010
ENISO 10993-1: 2010

EN 62366: 2008

PN-EN 62304: 2010

PN-EN 60645-1: 2015-04
PN-EN 60645-3: 2009

« Dokumentacja techniczna

* Ocena kliniczna wyrobu

* Analiza ryzyka

« Instrukcja uzytkowania

e Skrécona instrukcja
uzytkowania

« Etykieta

* Sprawozdanie z badan
laboratorium badajacego
sprzet elektroniczny

» Dokumentacja systemu
zarzadzania jakoscia

9.3.

Wyroby muszg by¢ projektowane i produkowane w taki sposéb,
aby zminimalizowa¢ zagrozenie pozaru lub wybuchu podczas
zwyktego stosowania i w przypadku pojedynczej usterki.
Szczegblng uwaga musi by¢ zwrdcona na wyroby, ktérych
przeznaczenie obejmuje narazanie sie na substancje palne lub
substancje, ktére moga wywotac zapton.

EN 15223-1: 2012

PN-EN 1041+A1: 2013-12

EN ISO 14971: 2012

EN IS0 13485: 2012, EN ISO
13485: 2012/AC: 2012

PN-EN 60601-1: 2011

EN 60601-1-2: 2007+AC: 2010
EN ISO 10993-1: 2010

EN 62366: 2008

PN-EN 62304: 2010

» Dokumentacja techniczna

¢ Ocena kliniczna wyrobu

* Analiza ryzyka

« Instrukcja uzytkowania

« Etykieta

* Sprawozdanie z badan
laboratorium badajacego
sprzet elektroniczny

» Dokumentacja systemu
zarzadzania jakoscia

10. Wyroby o funkcji pomiarowej

10.1.

Wyroby o funkcji pomiarowej muszg by¢ projektowane

i produkowane w taki sposéb, aby zapewni¢ wystarczajaca
doktadnos¢ i stabilnos¢ w zakresie wtasciwych granic
doktadnosci, z uwzglednieniem przewidzianego zastosowania
wyrobu. Wytwérca wskazuje takie ograniczenia doktadnosci.

EN 15223-1: 2012

PN-EN 1041+A1: 2013-12

EN ISO 14971: 2012

EN SO 13485: 2012, EN ISO
13485: 2012/AC: 2012

PN-EN 60601-1: 2011

EN 60601-1-2: 2007+AC: 2010
PN-EN 62304: 2010

PN-EN 60645-1: 2015-04
PN-EN 60645-3: 2009

e Wyniki badan
laboratoryjnych

* Analiza ryzyka

» Dokumentacja projektowa

10.2.

Pomiar, nadzorowanie oraz wyswietlacz skali musza by¢
opracowane zgodnie z zasadami ergonomii, biorgc od uwage
przewidziane zastosowanie wyrobu.

PN-EN 60645-1: 2015-04
PN-EN 60645-3: 2009

» Dokumentacja projektowa
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10.3.

Pomiary dokonane za pomoca wyrobu o funkcji pomiarowej
musza by¢ wyrazone w legalnych jednostkach miary, zgodnych
z przepisami dyrektywy Rady 80/181/EWG

EN 15223-1: 2012

PN-EN 1041+A1: 2013-12

EN ISO 14971: 2012

EN ISO 13485: 2012, EN ISO
13485: 2012/AC: 2012

PN-EN 60601-1: 2011

EN 60601-1-2: 2007+AC: 2010
PN-EN 60645-1: 2015-04
PN-EN 60645-3: 2009

e Wyniki badan
laboratoryjnych
¢ Dokumentacja projektowa

12.

Wymogi dla wyrobéw medycznych podtaczonych do lub

wyposazonych w zrédto energii

EN 15223-1: 2012

PN-EN 1041+A1: 2013-12

EN IS0 14971: 2012

EN ISO 13485: 2012, EN ISO
13485: 2012/AC: 2012

PN-EN 60601-1: 2011

EN 60601-1-2: 2007+AC: 2010
EN ISO 10993-1: 2010

EN 62366: 2008

PN-EN 62304: 2010

e Dokumentacja techniczna

¢ Ocena kliniczna wyrobu

« Analiza ryzyka

e Instrukcja uzytkowania

* Etykieta

e Sprawozdanie z badan
laboratorium badajacego
sprzet elektroniczny

« Dokumentacja systemu
zarzadzania jakoscia

12.1.

Wyroby zawierajace elektroniczne programowalne systemy
muszg by¢ projektowane w taki sposéb, aby zapewnic¢
powtarzalnos¢, wiarygodnos¢ i dziatanie tych systeméw zgodnie
z przeznaczeniem. W przypadku wystapienia pojedynczej

awarii (w systemie) powinny by¢ przyjete wtasciwe Srodki,

w celu wyeliminowania lub ograniczenia zagrozen bedacych jej

EN 15223-1: 2012

PN-EN 1041+A1: 2013-12

EN IS0 14971: 2012

EN I1SO 13485: 2012, EN ISO
13485: 2012/AC: 2012

PN-EN 60601-1: 2011

EN 60601-1-2: 2007+AC: 2010

e Dokumentacja techniczna

¢ Ocena kliniczna wyrobu

« Analiza ryzyka

e Instrukcja uzytkowania

* Etykieta

» Sprawozdanie z badan
laboratoryjnych

nastepstwem. EN 62366: 2008 ¢ Dokumentacja systemu
PN-EN 62304: 2010 zarzadzania jakoscia
12.1a. EN 15223-1: 2012 e Dokumentacja techniczna

W przypadku wyrobéw, ktére zawieraja oprogramowanie
lub ktére same stanowig oprogramowanie medyczne,
oprogramowanie takie musi zosta¢ zwalidowane zgodnie

z aktualnym stanem wiedzy i z uwzglednieniem zasad cyklu
jego rozwoju, zarzadzania ryzykiem, walidacji i weryfikacji.

PN-EN 1041+A1: 2013-12

EN ISO 14971: 2012

EN 1SO 13485: 2012, EN ISO
13485: 2012/AC: 2012

PN-EN 60601-1: 2011

EN 60601-1-2: 2007+AC: 2010
EN 62366: 2008

PN-EN 62304: 2010

e Ocena kliniczna wyrobu

¢ Analiza ryzyka

e Instrukcja uzytkowania

« Etykieta

e Sprawozdanie z badan
laboratorium badajacego
sprzet elektroniczny

» Walidacja oprogramowania

« Dokumentacja systemu
zarzadzania jakoscia

12.2.

Wyroby, w ktérych bezpieczehstwo pacjentéw zalezy od
wewnetrznego zrédta zasilania, musza by¢ wyposazone w Srodki

okreslajace stan zasilania.

EN ISO 14971: 2012
PN-EN 62304: 2010

e Dokumentacja
oprogramowania

* Analiza ryzyka

 Ocena kliniczna

12.3.

Wyroby, w ktérych bezpieczehstwo pacjentéw zalezy od
zewnetrznego zrodta zasilania, musza zawiera¢ uktad alarmowy

do sygnalizowania kazdej awarii.

» Wszystkie produkowane
urzadzenia do
przesiewowych badan stuchu
zasilane sg bateryjnie badz
akumulatorowo.

12.5.

Wyroby muszg by¢ projektowane i wytwarzane taki

sposob, aby minimalizowac zagrozenie wytwarzania pol
elektromagnetycznych, ktére w zwyktym srodowisku mogtyby
pogorszy¢ dziatanie innych wyrobow lub sprzetu.

EN 15223-1: 2012

PN-EN 1041+A1: 2013-12

EN ISO 14971: 2012

EN ISO 13485: 2012, EN ISO
13485: 2012/AC: 2012

PN-EN 60601-1: 2011

EN 60601-1-2: 2007+AC: 2010
EN 62366: 2008

PN-EN 62304: 2010

* Dokumentacja techniczna

e Ocena kliniczna wyrobu

* Analiza ryzyka

« Instrukcja uzytkowania

* Sprawozdanie z badan
laboratorium badajacego
sprzet elektroniczny

» Dokumentacja systemu
zarzadzania jakoscia

12.6.

Ochrona przed zagrozeniami elektrycznymi

Wyroby muszg by¢ projektowane i produkowane w taki sposéb,
aby uniemozliwia¢, zagrozenie przypadkowych porazen pragdem
elektrycznym w czasie normalnej eksploatacji i w warunkach
pojedynczej awarii, pod warunkiem Zze zostaty prawidtowo

zainstalowane.

EN 15223-1: 2012

PN-EN 1041+A1: 2013-12

EN ISO 14971: 2012

EN IS0 13485: 2012, EN ISO
13485: 2012/AC: 2012

PN-EN 60601-1: 2011

EN 60601-1-2: 2007+AC: 2010
EN 62366: 2008

PN-EN 62304: 2010

» Dokumentacja techniczna

* Ocena kliniczna wyrobu

» Dokumentacja systemu
zarzadzania jakoscia

* Analiza ryzyka

« Instrukcja uzytkowania

« Etykieta

* Sprawozdanie z badan
laboratoryjnych
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12.7.
Ochrona przed zagrozeniami mechanicznymi i termicznymi

EN 15223-1: 2012

PN-EN 1041+A1: 2013-12

EN ISO 14971: 2012

EN ISO 13485: 2012, EN ISO
13485: 2012/AC: 2012

PN-EN 60601-1: 2011

EN 60601-1-2: 2007+AC: 2010
EN 62366: 2008

PN-EN 62304: 2010

* Analiza ryzyka

e Instrukcja uzytkowania

* Etykieta

e Sprawozdanie z badan
laboratorium badajacego
sprzet elektroniczny

» Dokumentacja systemu
zarzadzania jakoscia

12.7.1.

Wyroby muszg by¢ projektowane i produkowane w taki sposéb,
aby chroni¢ pacjenta i uzytkownika przed mechanicznymi
zagrozeniami zwigzanych np. z wytrzymatoscia, stabilnoscia czy
ruchomymi elementami.

EN 15223-1: 2012

PN-EN 1041+A1: 2013-12

EN ISO 14971: 2012

EN I1SO 13485: 2012, EN ISO
13485: 2012/AC: 2012

PN-EN 60601-1: 2011

EN 60601-1-2: 2007+AC: 2010
EN 62366: 2008

PN-EN 62304: 2010

« Dokumentacja techniczna

* Ocena kliniczna wyrobu

* Analiza ryzyka

e Instrukcja uzytkowania

« Etykieta

* Sprawozdanie z badan
laboratorium badajacego
sprzet elektroniczny

» Dokumentacja systemu
zarzadzania jakoscia

12.7.3.

Wyroby muszg by¢ projektowane i produkowane w taki, sposéb,
aby zmniejszy¢ do jak najmniejszego mozliwego poziomu
zagrozenia wynikajace z wytwarzanego hatasu, uwzgledniajac
postep techniczny oraz dostepne srodki ttumienia hatasu,
szczegolnie u zrodta, chyba ze wytwarzany hatas stanowi czesci
okreslonego dziatania.

EN 15223-1: 2012

PN-EN 1041+A1: 2013-12
EN ISO 14971: 2012

EN ISO 13485: 2012, EN ISO
13485: 2012/AC: 2012
PN-EN 60601-1: 2011

EN 60601-1-2: 2007+AC: 2010
EN 62366: 2008

PN-EN 62304: 2010

PN-EN 60645-1: 2015-04
PN-EN 60645-3: 2009

* Dokumentacja techniczna

e Ocena kliniczna wyrobu

* Analiza ryzyka

e Instrukcja uzytkowania

» Sprawozdanie z badan
laboratorium badajacego
sprzet elektroniczny

» Dokumentacja systemu
zarzadzania jakoscia

12.7.4.

Terminale i przytacza do zrédet energii elektrycznej, gazowej
lub hydraulicznej i pneumatycznej, ktére uzytkownik musi
obstugiwac, musza by¢ projektowane i produkowane w taki
sposéb, aby minimalizowaé wszelkie mozliwe zagrozenia.

* Wyniki badan
laboratoryjnych

 Deklaracje zgodnosci
producentéw komponentéw

Instrukcja uzytkowania

12.8.1.

Wyroby dostarczajace pacjentowi energie lub substancje musza
by¢ projektowane i konstruowane w taki sposéb, aby natezenie
przeptywu mozna byto ustawi¢ i utrzymywac wystarczajaco
doktadnie na tyle Zeby zagwarantowa¢ bezpieczefstwo pacjenta
i uzytkownika.

EN 15223-1: 2012

PN-EN 1041+A1: 2013-12
EN ISO 14971: 2012

EN I1SO 13485: 2012, EN ISO
13485: 2012/AC: 2012
PN-EN 60601-1: 2011

EN 60601-1-2: 2007+AC: 2010
EN 62366: 2008

PN-EN 62304: 2010

PN-EN 60645-1: 2015-04
PN-EN 60645-3: 2009

« CE dla netbooka”
— dokumentacja producenta
netbooka dotaczona do
zestawu

* Analiza ryzyka

* Analiza uzytecznosci

e Skrécona instrukcja
uzytkowania

« Instrukcja netbooka

* Wyniki badan
w laboratorium ELTEST

* Wyniki badan
w laboratorium AGH

12.8.2.

Wyroby muszg by¢ wyposazone w Srodki zapobiegajace i/
lub wskazujace jakiekolwiek nieprawidtowosci w natezeniu
przeptywu, ktére mogtyby powodowac niebezpieczenstwo.
Wyroby muszg zawiera¢ odpowiednie $rodki, aby jak
najbardziej zabezpieczy¢ przed przypadkowym uwolnieniem
niebezpiecznych pozioméw energii ze Zrodta energii i/lub
substancji.

EN 15223-1: 2012

PN-EN 1041+A1: 2013-12
EN ISO 14971: 2012

EN ISO 13485: 2012, EN ISO
13485: 2012/AC: 2012
PN-EN 60601-1: 2011

EN 60601-1-2: 2007+AC: 2010
EN 62366: 2008

PN-EN 62304: 2010

PN-EN 60645-1: 2015-04
PN-EN 60645-3: 2009

¢ CE dla netbooka”
— dokumentacja producenta
netbooka dotaczona do
zestawu

¢ Analiza ryzyka

e Skrécona instrukcja
uzytkowania

« Instrukcja netbooka

* Wyniki badan
w laboratorium ELTEST

* Wyniki badan
w laboratorium AGH

12.9.

Funkcje kontroli i wskaznikéw musza by¢ czytelnie
wyszczegélnione na wyrobach.

W przypadkach, gdy na wyrobie umieszczone s3 instrukcje jego
obstugi albo wskazane dziatanie lub dostosowanie parametréw
za pomoca systemu wizualnego, taka informacja musi byé
zrozumiata dla uzytkownika i jesli wtasciwe, dla pacjenta

EN 15223-1: 2012

PN-EN 1041+A1: 2013-12

EN ISO 14971: 2012

PN-EN 60601-1: 2011

EN 60601-1-2: 2007+AC: 2010
EN 62366: 2008

PN-EN 62304: 2010

* Etykieta fabryczna netbooka
* Sprawozdanie z badan
laboratoryjnych
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13. EN 15223-1: 2012 * Ocena kliniczna wyrobu
Informacja dostarczana przez wytwérce PN-EN 1041+A1: 2013-12 « Analiza ryzyka

EN IS0 14971: 2012 e Instrukcja uzywania

EN 62366: 2008 « Etykieta, tabliczka

znamionowa

13.1. EN 15223-1: 2012 ¢ Ocena kliniczna wyrobu
Kazdemu wyrobowi musi towarzyszy¢ informacja koniecznado ~ PN-EN 1041+A1: 2013-12 « Etykieta na wyrobie
jego bezpiecznego i wtasciwego uzywania, z uwzglednieniem EN 62366: 2008 e Instrukcja uzytkowania
przeszkolenia i wiedzy potencjalnych uzytkownikéw, oraz ¢ Jednostronicowa — skrécona
konieczna do zidentyfikowania wytwércy. Informacja ta instrukcja uzytkowania
obejmuje szczegbty na etykiecie i dane w instrukcjach uzywania. ¢ CE Booklet od producenta
W stopniu, w jakim jest to mozliwe i wtasciwe, informacja Netbooka
konieczna do bezpiecznego uzywania wyrobu musi by¢ e Procedury systemowe
umieszczona na samym wyrobie i/lub na opakowaniu kazdej —instrukcja pakowania
jednostki lub, gdzie stosowne, na opakowaniu zbiorczym i checklista ztozenia zestawu
stosowanym w sprzedazy. Jezeli nie stosuje sie osobnego « Analiza ryzyka

opakowania zbiorczego kazdej jednostki wyrobu, informacja
musi by¢ umieszczona na ulotce dotaczonej do jednego

lub wiekszej ilosci wyrobéw. Instrukcje uzywania musza

by¢ dotaczone do opakowania zbiorczego kazdego wyrobu.

W drodze wyjatku nie sg konieczne instrukcje dla wyrobow klasy
I'lub Ila, jesli moga one by¢ uzywane bezpiecznie bez takich

instrukcji
13.2. EN 15223-1: 2012 * Ocena kliniczna wyrobu
W stosownych przypadkach informacja ta powinna przyjac PN-EN 1041+A1: 2013-12 « Analiza ryzyka
postac symboli. Kazdy uzyty symbol lub kolor identyfikacyjny EN IS0 14971: 2012 e Instrukcja uzywania
musi odpowiada¢ zharmonizowanym normom. W dziedzinach, « Etykieta, tabliczka
dla ktérych nie istnieja normy, stosowane symbole i kolory znamionowa
musza by¢ opisane w dokumentacji dostarczanej razem
z wyrobem.
13.3.
Etykieta musi zawiera¢ nastepujace dane szczegbtowe:
a) nazwe lub nazwe handlowa oraz adres wytworcy. EN 15223-1: 2012 * Ocena kliniczna wyrobu
W przypadku wyrobéw przywozonych do Wspélnoty, ze PN-EN 1041+A1: 2013-12 « Analiza ryzyka
wzgledu na ich dystrybucje we Wspélnocie, etykieta, EN ISO 14971: 2012 e Instrukcja uzywania
opakowanie zewnetrzne lub instrukcje uzywania zawieraja « Etykieta, tabliczka
dodatkowo nazwe i adres upowaznionego przedstawiciela, znamionowa
jezeli wytworca nie posiada zarejestrowanej siedziby we
Wspélnocie;
d) kod partii, poprzedzony wyrazem ,,LOT” lub numer seryjny, EN 15223-1: 2012 e Ocena kliniczna wyrobu
gdzie stosowne; PN-EN 1041+A1: 2013-12 * Analiza ryzyka Instrukcja
EN ISO 14971: 2012 uzywania Etykieta, tabliczka
znamionowa
i) wszelkie specjalne warunki sktadowania i/lub obstugi; EN 15223-1: 2012 * Ocena kliniczna wyrobu
PN-EN 1041+A1: 2013-12 « Analiza ryzyka
EN IS0 14971: 2012 e Instrukcja uzywania

« Etykieta, tabliczka
zZnamionowa

j) wszelkie specjalne instrukcje obstugi; EN 15223-1: 2012 e Instrukcje obstugi urzadzen
PN-EN 1041+A1: 2013-12 wchodzacych w sktad
EN 1SO 14971: 2012 zestawu
) rok produkcji dla wyrobdw aktywnych, innych niz wyroby « Etykiety, instrukcje
wymienione w lit. e). To wskazanie moze by¢ wtaczone do uzytkowania
numeru partii lub numeru seryjnego;
13.4. EN 15223-1: 2012 » Ocena kliniczna wyrobu
Jesli przeznaczenie wyrobu nie jest oczywiste dla uzytkownika, ~ PN-EN 1041+A1: 2013-12 * Analiza ryzyka
wytwérca musi wyraznie przedstawic je na etykiecie EN ISO 14971: 2012 e Skrécona instrukcja obstugi
i w instrukcjach uzywania. e Instrukcja Obstugi
« Etykieta
13.5. EN 15223-1: 2012 * Ocena kliniczna wyrobu
Wszedzie tam, gdzie jest to uzasadnione i mozliwe, wyroby PN-EN 1041+A1: 2013-12 « Analiza ryzyka
i odtaczalne czesci sktadowe, musza by¢ identyfikowane wedtug EN 1SO 14971: 2012 e Instrukcja uzywania
partii, aby umozliwi¢ wszelkie wtasciwe dziatania zmierzajace « Etykieta, tabliczka
do wykrycia potencjalnego zagrozenia powodowanego przez znamionowa

wyroby i odtaczalne czesci sktadowe.
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13.6.
Instrukcje uzywania musza zawierac nastepujace dane
szczegbtowe:
a) dane szczegbtowe okreslone w sekeji 13.3, z wyjatkiem lit. d)  EN 15223-1: 2012 « Instrukcja uzytkowania
ie); PN-EN 1041+A1: 2013-12 « Etykieta, tabliczka
znamionowa
b) parametry dziatania okreslone w sekcji 3 oraz wszelkie EN 15223-1: 2012 e Instrukcja uzytkowania
niepozadane skutki uboczne; PN-EN 1041+A1: 2013-12 « Etykieta, tabliczka
znamionowa
c) jesli wyrdb musi by¢ zainstalowany z lub podtaczony do EN 15223-1: 2012 e Instrukcja uzytkowania
innych wyrobéw medycznych lub sprzetu aby dziata¢ zgodnie ~ PN-EN 1041+A1: 2013-12 « Etykieta, tabliczka
z przeznaczeniem, blizsze dane o jego wtasciwosciach w celu znamionowa
identyfikacji wtasciwych wyrobéw lub sprzetu i uzycia ich
w bezpiecznym zestawieniu;
d) wszelkie informacje konieczne do sprawdzenia, czy wyréb EN 15223-1: 2012 « Instrukcja uzytkowania
jest prawidtowo zainstalowany i moze dziata¢ poprawnie PN-EN 1041+A1: 2013-12 * Etykieta, tabliczka
i bezpiecznie, oraz szczegbtowe dane o charakterze znamionowa
i czestotliwosci konserwacji i kalibracji wymagane w celu
zapewnienia zawsze odpowiedniego i bezpiecznego dziatania
wyrobu;
f) informacje dotyczaca zagrozen zaktdcern wzajemnych EN 15223-1: 2012 o Wyniki testow
powodowanych obecnoscig danego wyrobu podczas PN-EN 1041+A1: 2013-12 laboratoryjnych

szczegoblnych badan lub leczenia;

EN ISO 14971: 2012

EN ISO 13485: 2012, EN ISO
13485: 2012/AC: 2012

PN-EN 60601-1: 2011

EN 60601-1-2: 2007+AC: 2010
EN 62366: 2008

PN-EN 62304: 2010

PN-EN 60645-1: 2015-04
PN-EN 60645-3: 2009

h) w przypadku wyrob6éw wielokrotnego uzytku, informacje EN 15223-1: 2012 e Instrukcja uzytkowania
o witasciwych procesach pozwalajacych na ponowne uzycie, PN-EN 1041+A1: 2013-12 « Etykieta, tabliczka
obejmujaca czyszczenie, dezynfekcje, pakowanie oraz, znamionowa
gdzie stosowne, metode sterylizacji wyrobu majacego by¢
ponownie sterylizowanym, a takze wszelkie ograniczenia
w odniesieniu do ilosci kolejnych uzy¢. W przypadku wyrobéw
dostarczonych ze wskazaniem sterylizacji przed uzyciem,
instrukcje czyszczenia i sterylizacji musza by¢ takie, aby po
ich prawidtowym zastosowaniu, wyréb wciaz spetniat wymogi
okreslone w sekcji I. Jezeli wyréb nosi oznaczenie wskazujace,
ze jest do jednorazowego uzytku, informacje o znanych
wytworcy wiasciwosciach i czynnikach technicznych, ktére
mogtyby stwarzac ryzyko w przypadku ponownego uzycia.

Jezeli zgodnie z sekcjg 13.1 nie sg konieczne instrukcje
uzywania, informacje takie musza by¢ dostepne na zadanie
uzytkownika;

i) dane szczegbtowe dotyczace dalszego traktowania lub obstugi  EN 15223-1: 2012 e Instrukcja uzytkowania
koniecznej przed uzyciem wyrobu (na przyktad sterylizacji, PN-EN 1041+A1: 2013-12 * Etykieta, tabliczka
montazu kohcowego itp.); znamionowa

p) stopien doktadnosci wymagany od wyrobdw o funkcji EN 15223-1: 2012 e Instrukcja uzytkowania
pomiarowej; PN-EN 1041+4A1: 2013-12 « Etykieta, tabliczka

znamionowa

q) data wydania lub ostatniej weryfikacji instrukcji uzywania. EN 15223-1: 2012 e Instrukcja uzytkowania

PN-EN 1041+A1: 2013-12 « Etykieta, tabliczka
znamionowa

Pi$miennictwo:

1.

2.

Rozporzadzenie Ministra Zdrowia z dnia 5 listopada 2010 r.
w sprawie sposobu klasyfikowania wyrobéw medycznych.

MDD-93/42/EEC.

3. PN-EN 60601-1 Ogdlne wymagania bezpieczenistwa i podsta-
wowe wymagania techniczne formutuje wymagania dotyczace
bezpieczenstwa.
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PN-EN 60601-1-1: 2002 Medyczne urzadzenia elektryczne —
Czg$¢ 1-1: Ogolne wymagania bezpieczenstwa — Norma uzu-
pelniajaca: Wymagania bezpieczenistwa medycznych systemow
elektrycznych.

PN-EN 60601-1-2: 2007 Elektryczne urzadzenia medyczne —
Cze$¢ 1-2: Wymagania ogolne dotyczace podstawowego bez-
pieczenistwa i zasadniczych parametréw funkcjonalnych —
Norma uzupelniajgca: Kompatybilnos$¢ elektromagnetyczna
- Wymagania i badania.

10.

PN-EN 60645-1: 2004 Elektroakustyka - Urzadzenia audiolo-
giczne — Czg$¢ 1: Audiometry tonowe.

PN-EN 60645-3: 2009 Elektroakustyka — Urzadzenia audio-
metryczne - Czes¢ 3: Krétkotrwate sygnaty pomiarowe LgN.
PN-EN 62304: 2010 Oprogramowanie wyroboéw medycznych
- Procesy cyklu zycia oprogramowania.

PN-EN ISO 13485: 2005 Wyroby medyczne - Systemy zarza-
dzania jako$cia —~-Wymagania dla celéw przepisow prawnych
PN-EN ISO 14971: 2009 Wyroby medyczne — Zastosowanie
zarzadzania ryzykiem do wyrobéw medycznych.
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