Wzor prawidtowego
opakowania wyrobu
medycznego

Niepowtarzalny kod identyfikacyjny
wyrobu (kod UDI).

Oznakowanie CE, jesli umieszczenie
takiego oznakowania bezposSrednio
na wyrobie jest niemozliwe Iub
nieuzasadnione ze wzgledu na
charakter wyrobu.
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Imie i nazwisko lub nazwa, zarejestrowana nazwa
handlowa [ub zargjestrowany znak towarowy,
zarejestrowane miejsce prowadzenia dziatalnosci oraz
adres importera, pod ktorym mozna sie z nimi
skontaktowac, tak aby mozna byto ustalic miejsce ich
przebywania.

Zarejstrowana nazwa
handlowa. Inne ewentualne
informacje potrzebne do
identyfikacji wyrobu

Informacje konieczne do zidentyfikowania wyrobu i jego
producenta, a takze wszelkie informacje dotyczace
bezpieczenstwa i dziatania istotne dla uzytkownika lub innej
osoby (w zaleznosci od przypadku).

Jesli dystrybutor lub importer dokonat czynnosci wymienionych
w art. 16 ust. 2 lit. a) i b) wskazuje wykonang czynnos¢ na
opakowaniu wyrobu Ilub w dokumencie towarzyszacym
wyrobowi, podajac jednoczesSnie swoje imie i nazwisko lub
nazwe, zarejestrowana nazwe handlowa lub zarejestrowany
znak towarowy, zarejestrowane miejsce prowadzenia
dziatalnoSci oraz adres, pod ktérym mozna sie z nim
skontaktowag, tak aby mozna byto ustali€ miejsce jego
przebywania (jesli umieszczenie takiego oznaczenia na wyrobie
jest niewykonalne w praktyce).



Wymogi dotyczace

informac;ji
przekazywanych
wraz z wyrobem
przez producenta

Nazwa lub nazwa handlowa wyrobu.

Informacje  bezwzglednie  niezbedne
uzytkownikowi  do  zidentyfikowania
wyrobu, zawartoSci opakowania oraz, w
przypadku gdy nie jest to dla uzytkownika
oczywiste, informacje na  temat
przewidzianego zastosowania wyrobu.

Imie i nazwisko lub nazwa, zarejestrowana
nazwa handlowa lub zastrzezony znak
towarowy producenta oraz adres jego
zarejestrowanego miejsca prowadzenia
dziatalnosci. Jezeli zarejestrowane miejsce
prowadzenia dziatalnosci  producenta
znajduje sie poza Unig Europejska — imie i
nazwisko lub nazwa upowaznionego
przedstawiciela i adres jego
zarejestrowanego miejsca prowadzenia
dziatalnosci.

Informacje o tym, ze wyréb zawiera lub
obejmuje: substancje lecznicza, w tym
pochodng krwi ludzkiej Iub osocza
ludzkiego, Iub tkanki lub komorki
pochodzenia ludzkiego lub ich pochodne,
lub tkanki lub komérki pochodzenia
zwierzecego lub ich pochodne, o ktdrych
mowa w rozporzadzeniu (UE) nr 722/2012
(jesli dotyczy).

Obecnos¢ substancji rakotwoérczych lub
zaburzajgcych gospodarke hormonalng w
procentowym stezeniu wagowym
przekraczajacym 0,1 %, jesli wyroby, ich
czesci lub wykorzystane w nich materiaty
zawierajg taki substancje; ich obecnosc
oznakowuje sie na samym wyrobie lub na
opakowaniu kazdej jednostki lub (jesli
dotyczy) na opakowaniu handlowym wraz
z lista takich substangji.

Numer serii lub numer seryjny wyrobu
poprzedzony wyrazami NUMER SERII lub
NUMER SERYINY — lub tez rownowazny
symbol.

Nosnik kodu UDI.

Jednoznaczne wskazanie terminu
bezpiecznego uzywania lub bezpiecznej
implantacji wyrobu, z podaniem co
najmniej roku i miesigca.

Data produkgiji, jesli nie podano daty, do
ktérej mozna bezpiecznie uzywac wyrobu.

Informacje o wszelkich specjalnych
warunkach, majacych zastosowanie w
zakresie przechowywania lub obstugi.

Informacje o stanie sterylnym oraz
metodzie  sterylizacji  (jesli  wyréb
dostarczany jest w stanie sterylnym).

Ostrzezenia lub informacje o koniecznych
Srodkach ostroznosci, na ktore nalezy
zwrocic uwage.

Informacje o tym, ze wyréb jest
przeznaczony do jednorazowego uzytku
(jesli dotyczy).

Informacje o tym, ze wyrdb jest wyrobem
jednorazowego uzytku, ktéry zostat
poddany regeneragiji (jesli dotyczy).

Informacje o tym, ze wyrdb jest wykonany
na zamowienie (jesli dotyczy).

Informacje o tym, ze wyrdb jest wyrobem
jednorazowego uzytku, ktéry zostat
poddany regeneracji (jesli dotyczy).

Informacje o tym, ze wyréb jest wykonany
na zamowienie (jesli dotyczy).

Sformutowanie ,wytacznie do badan
klinicznych” — jezeli wyrdb przeznaczony
jest wytacznie do badan klinicznych.

Ogodlny sktad jakosciowy wyrobu oraz
informacje iloSciowe dotyczace gtdwnego
sktadnika lub gtéwnych sktadnikow
odpowiedzialnych za osiggniecie
zasadniczego przewidzianego dziatania —
w przypadku wyrobow sktadajgcych sie z
substancji lub mieszanin substancji, ktore
sg przeznaczone do wprowadzenia do
ciata ludzkiego przez otwor ciata lub do
podania na skére i ktore sa wchtaniane
przez organizm ludzki lub miejscowo
rozpraszane w organizmie ludzkim.

Numer seryjny, a w przypadku innych
wyrobéw do implantacji — numer seryjny
lub numer serii — dotyczy aktywnych
wyrobéw do implantacji.
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Informacje,
jakie powinny
znalezc sie

w instrukcji
uzywania:

Nazwa lub nazwa handlowa wyrobu.

Imie i nazwisko lub nazwa, zarejestrowana
nazwa handlowa lub zastrzezony znak
towarowy producenta oraz adres jego
zarejestrowanego miejsca prowadzenia
dziatalnosci.

Informacje o tym, ze wyréb zawiera lub
obejmuje: substancje lecznicza, w tym
pochodng krwi ludzkiej lub osocza
ludzkiego, Iub tkanki lub komorki
pochodzenia ludzkiego Ilub ich pochodne,
lub tkanki lub komorki pochodzenia
zwierzecego lub ich pochodne, o ktérych
mowa w rozporzadzeniu (UE) nr 722/2012
(jesli dotyczy).

Obecnos¢ substancji rakotworczych lub
zaburzajgcych gospodarke hormonalng w
procentowym stezeniu wagowym
przekraczajgcym 0,1 %, jesli wyroby, ich
czesci lub wykorzystane w nich materiaty
zawierajg takie substancje; obecnos¢ tych
substancji oznakowuje sie na samym
wyrobie lub na opakowaniu kazdej
jednostki lub (jesli dotyczy) na opakowaniu
handlowym wraz z listg takich substancji.

Informacje o wszelkich specjalnych
warunkach, majacych zastosowanie w
zakresie przechowywania lub obstugi.

Informacje o takim stanie sterylnym oraz
metodzie  sterylizacji, jezeli  wyrdb
dostarczany jest w stanie sterylnym.

Informacje o tym, ze wyrdb jest
przeznaczony do jednorazowego uzytku
(jesli dotyczy); podawane przez
producentdw oznaczenie, ze wyrob jest
wyrobem jednorazowego uzytku, powinno
byc jednolite na terenie catej Unii
Europejskiej.

Przewidziane zastosowanie wyrobu, wraz
z jasnym podaniem wskazan,
przeciwwskazan, grupy docelowej lub grup
docelowych pacjentow i przewidzianych
uzytkownikéw, stosownie do przypadku.

Wskazanie  spodziewanych korzysci
klinicznych (jesli dotyczy).

Odestanie do podsumowania dotyczacego
bezpieczenstwa i skutecznosci klinicznej
(jesli dotyczy).

Charakterystyka dziatania wyrobu.

Specyfikacje niezbedne dla uzytkownika,
aby uzyc wyrobu we wasciwy sposob.

Informacje  pozwalajgce  pracownikowi
stuzby zdrowia sprawdzi¢, czy wyrdb jest

odpowiedni i wybraé wiasciwe
oprogramowanie i wyposazenie (jesli
dotyczy).

Informacje o wszelkim ryzyku
resztkowym, przeciwwskazaniach i

jakichkolwiek dziataniach niepozadanych,
w tym informacje, ktore nalezy przekazac
pacjentowi na ten temat.

ted

Szczegdtowe informacje na  temat
wszelkiego wstepnego przygotowania lub
wstepnej obstugi wyrobu, koniecznych,
zanim bedzie on gotowy do uzycia lub
podczas jego uzywania, z uwzglednieniem
poziomu dezynfekcji wymaganego do
zapewnienia bezpieczenstwa pacjenta
oraz wszystkich dostepnych  metod
osiggniecia tego poziomu.

Wszelkie wymogi dotyczace specjalnych
obiektow, specjalnego przeszkolenia lub
szczegblnych  kwalifikacji  uzytkownika
wyrobu lub innych oséb.

Informacje konieczne do zweryfikowania,
czy wyréb zostat poprawnie
zainstalowany oraz czy jest gotowy do
dziatania w sposéb bezpieczny i zgodny z
zamierzeniem producenta.

Instrukcje dotyczace postepowania w
przypadku uszkodzenia lub
niezamierzonego otwarcia opakowania
sterylnego przed uzyciem wyrobu (jesli
dotyczy).

Odpowiednie instrukcje dotyczace
sterylizacji (jesli wyréb jest wyrobem
niesterylnym).

Informacje o odpowiednich procesach
umozliwiajacych jego ponowne uzycie, w
tym na temat czyszczenia, dezynfekgji,
pakowania oraz (jesli dotyczy),
zwalidowanej metody ponownej
sterylizacji; chodzi o informacje wtasciwe
dla pafnstwa cztonkowskiego lub panstw
cztonkowskich, w ktérych wyréb zostat
wprowadzony do obrotu (dotyczy
wyrobow wielokrotnego uzytku).
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Instrukcja
uzywania c.d.

Oznaczenie, ze wyr6b moze zostac
ponownie uzyty, jezeli zostat na
odpowiedzialno5¢ producenta odtworzony,
tak aby spetniac ogdlne wymogi dotyczace
bezpieczenstwa i dziatania (jesli dotyczy).

Informacje na temat znanych witasciwosci i
czynnikdbw technicznych, o ktérych wie
producent, ktére moga stwarzac ryzyko w
przypadku ponownego uzycia wyrobu (jesli
wyréb nosi oznaczenie wskazujace, ze jest
wyrobem jednorazowego uzytku).

Informacje umozliwiajace identyfikacje
wyrobow lub sprzetu w celu osiggniecia
bezpiecznego potaczenia, lub informacje
na temat znanych ograniczen taczenia
wyrobow i sprzetu (jesli wyréb jest
przeznaczony do stosowania w potgczeniu
z innymi wyrobami lub sprzetem o
og6lnym przeznaczeniu).

Szczegbtowe informacje na temat
charakteru, rodzaju, a w stosownych
przypadkach réwniez natezenia i rozktadu
emitowanego promieniowania; informacje
na temat Srodkdw umozliwiajgcych
ochrone pacjenta, uzytkownika lub innej
osoby przed niezamierzonym
promieniowaniem w czasie uzywania
wyrobu (jesli wyréb emituje
promieniowanie do celéw medycznych).

Informacje umozliwiajgce uzytkownikowi
lub pacjentowi uzyskanie wiedzy na temat
wszelkich ostrzezen, Srodkdw ostroznosci,
przeciwwskazan, dziatan, jakie nalezy
podja€ oraz ograniczeN w uzywaniu
wyrobu.

Ostrzezenia i Srodki ostroznosci dotyczace
ogolnego profilu interakcji danego wyrobu i
produktow jego metabolizmu z innymi
wyrobami, produktami leczniczymi i innymi
substancjami, a takze przeciwwskazania,
dziatania niepozadane oraz ryzyko w
przypadku przedawkowania (jesli wyrob
sktada sie z substancji lub mieszanin
substancji, ktore s3a przeznaczone do
wprowadzenia do ciata ludzkiego i s3
wchtaniane przez organizm ludzki lub
miejscowo rozpraszane Ww organizmie
ludzkim).

Ogolne informacje jakoSciowe i iloSciowe
dotyczace materiatdow i substancji, na
ktére moga by¢ narazeni pacjenci (dotyczy
wyroboéw przeznaczonych do implantagji).

Informacje o zagrozeniu zakazeniem i
zagrozeniach mikrobiologicznych.

Informacje o zagrozeniach fizycznych.

Ostrzezenia i informacje o Srodkach
ostroznosci, jakie nalezy podjac w celu
utatwienia bezpiecznego
unieszkodliwiania wyrobu, jego
wyposazenia i stosowanych wraz z
wyrobem elementow zuzywalnych, o ile
wyrob takowe posiada.

Informacje o okolicznoSciach, w jakich
uzytkownik powinien skonsultowat sie z
pracownikiem stuzby zdrowia (dotyczy
wyrobéw przeznaczonych do stosowania
przez osoby niebedace profesjonalistami).

Informacje o braku korzysci klinicznych
oraz  zagrozeniach  zwigzanych z
uzywaniem wyrobu (dotyczy wyrobow
wymienionych w zataczniku XVI MDR grup
produktéw niemajacych przewidzianego
zastosowania medycznego), z
uwzglednieniem aktualnego stanu wiedzy,
a w szczegolnosci istniejagcych norm
zharmonizowanych dla analogicznych
wyrobéw o zastosowaniu medycznym
opartych na podobnej technologii.

Date wydania instrukcji uzywania lub,
jezeli taka instrukcje poddano przeglgdowi,
date wydania oraz numer najnowszej
wers;ji instrukcji uzywania.

Informacje dla uzytkownika lub pacjenta o
tym, ze kazdy powazny incydent zwigzany
z wyrobem nalezy zgtosi¢ producentowi i
wiasciwemu organowi panstwa
cztonkowskiego, w ktérym uzytkownik lub
pacjent majg miejsce zamieszkania.

Informacje dostarczane pacjentowi wraz z
wyrobem do implantacji tj. informacje
pozwalajaca na identyfikacje wyrobu, w
tym nazwe wyrobu, numer seryjny, numer
serii, kod UDI, model wyrobu, a takze imie i
nazwisko lub nazwe, adres i adres strony
internetowej producenta, wszelkie
ostrzezenia dla pacjenta lub pracownika
stuzby zdrowia oraz wszelkie Srodki
ostroznosci lub inne Srodki, ktore powinni
oni podja¢ w zwiazku z racjonalnie

przewidywalnymi wzajemnymi
zaktoceniami  miedzy  wyrobem a
oddziatywaniami zewnetrznymi,

badaniami medycznymi lub warunkami
Srodowiska, wszelkie informacje o
spodziewanym okresie uzywania wyrobu
oraz koniecznych dziataniach nastepczych,
wszelkie  inne informacje  stuzace
zapewnieniu bezpiecznego stosowania
wyrobu przez pacjenta (jesli dotyczy).

Minimalne wymogi dotyczace sprzetu,
wiasciwosci  sieci  informatycznej oraz
Srodkow bezpieczenstwa
informatycznego, w tym ochrony przed
nieupowaznionym dostepem; chodzi o
wymogi niezbedne do zgodnego z
przeznaczeniem dziatania tego
oprogramowania (dotyczy wyrobow, ktore
zawierajg elektroniczne systemy
programowalne, w tym oprogramowanie,
lub oprogramowania, ktére samo w sobie
jest wyrobem).
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Przydatne definicje

Producent — osoba fizyczna lub prawna,
ktéra wytwarza lub catkowicie odtwarza
wyréb, lub ktdra zleca zaprojektowanie,
wytworzenie lub catkowite odtworzenie
wyrobu i oferuje ten wyréb pod wtasnym
imieniem i nazwiskiem lub nazwa lub
znakiem towarowym.

Importer — osoba fizyczna lub prawna,
majgca miejsce zamieszkania lub siedzibe
w Unii Europejskiej, ktéra wprowadza do
obrotu w UE wyréb z panstwa trzeciego.

Dystrybutor — osoba fizyczna lub prawna
obecna w fancuchu dostaw, inna niz
producent lub importer, ktora udostepnia
wyrob  na  rynku, do  momentu
wprowadzenia do uzywania.

Udostepnianie na rynku - dostarczanie
wyrobu, innego niz badany wyréb, w celu
jego dystrybucji, konsumpgji lub uzywania
na rynku unijnym w ramach dziatalnosci
gospodarczej; odptatnie lub nieodptatnie.

Wprowadzenie do obrotu — udostepnienie
po raz pierwszy na rynku unijnym wyrobu
innego niz badany wyrab.

Wprowadzenie do uzywania — etap, na
ktérym wyréb, inny niz badany wyréb, po
raz pierwszy udostepnia sie
uzytkownikowi ostatecznemu jako gotowy
do stosowania na rynku unijnym zgodnie z
przewidzianym zastosowaniem.

Niepowtarzalny kod identyfikacyjny
wyrobu (,kod UDI") — sekwencja znakow
numerycznych  lub  alfanumerycznych
stworzona ~za pomocg  uznanych
miedzynarodowo norm identyfikacji i
kodowania  wyrobow, umozliwiajaca
jednoznaczng identyfikacje konkretnego
wyrobu na rynku.

Oznakowanie CE - oznakowanie, za
pomoca ktérego producent wskazuje, ze
wyréb  spetnia odpowiednie wymogi
okreslone rozporzadzeniu i w pozostatych
odpowiednich przepisach Unii Europejskiej
z zakresu harmonizacji, przewidujacych
umieszczanie tego oznakowania.

Uzytkownik — osoba uzywajgca wyrobu;
pracownik ochrony zdrowia lub laik.

Laik — osoba fizyczna, ktéra nie ma
formalnego wyksztatcenia w odpowiedniej
dziedzinie ochrony zdrowia lub medycyny.

Etykieta — informacja sporzadzona na
piSmie, wydrukowana lub wyrazona
graficznie, umieszczona na samym
wyrobie lub na opakowaniu kazdej
jednostki wyrobu lub na opakowaniu
zbiorczym wyrobow.

Instrukcja uzywania — informacja podana
przez producenta w celu poinformowania
uzytkownika o przewidzianym
zastosowaniu wyrobu, witasciwym
uzywaniu wyrobu oraz o wszelkich
Srodkach ostroznosci, ktére nalezy podjac.
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CzynnoSci wymienione w art.
16 ust. 2 lit. a) i b):

® Udostepnienie, w tym ttumaczenie,

informacji dostarczanej przez producenta
zgodnie z zatgcznikiem | sekcja 23
odnoszacej sie do  wyrobu @ juz
wprowadzonego do obrotu, i
udostepnienia, w tym ttumaczenia innych
informacji koniecznych w celu
wprowadzenia wyrobu do obrotu w danym
panstwie cztonkowskim.

Zmiany zewnetrznego opakowania
wyrobu juz wprowadzonego do obrotu, w
tym zmiany wielkosci opakowania, jezeli
przepakowanie to jest konieczne w celu
wprowadzenia wyrobu do obrotu w danym
panstwie cztonkowskim i jezeli dokonano
go w warunkach, ktore nie moga wptynac
na pierwotny stan wyrobu.

rozporzd
wyrobow m




