@ H-ROBOTICS

Lista kontrolna ogolnych wymogow
bezpieczenstwa i wydajnosci (GSPR)

Nazwa produktu handlowego rebless
nazwa modelu RHSW

Nr dokumentu. GSPR-RH-001
Nr wersji. 3

Data aktualizacji. 2024.10.25

Napisany

przez RA/PRRC Seulki Baek M 05 p%c;ierl.’nika
Recenzja / / / /
Zatwierdzony z

przez CEO/QMR/PRRC | Chunbae Lee 05 P%giiermika




‘ H-ROBOTICS GSPR-RH-001(Rev 2) Lista kontrolna ogélnych wymogoéw bezpieczeristwa i wydajnosci_rebless

Rozporzadzenie w sprawie wyrobow medycznych

Opis produktu
Produkt: Zawiera: NIE DOTYCZY
rebless O Leczniczy
O HSA
O Tkanka zwierzeca
O Lateks
Klasa produktu zgodnie 7 rozporzqgdzeniem w sprawie Kod EMDN:
wyrobow medycznych Z12069099 - Rozne przyrzqdy do fizjoterapii i
Klasa I1a rehabilitacji, gdzie indziej niesklasyfikowane
Model/typ Basic-UDI-DI:
RHSW 880010160RHSWAN

Opis produktu wraz 7 przeznaczeniem

rebless zostal zaprojektowany, aby pomoc w rehabilitacji pacjentow z porazeniem stawow i migsni z powodu
nieprawidlowosci w uktadzie migsniowo-szkieletowym i nerwowym. Urzadzenie to pomaga pacjentom odzyskaé sprawnosé¢
stawdw 1 mig$ni poprzez regularne ¢wiczenia w szpitalu lub w domu

Rebless sklada si¢ z gtéwnego korpusu, sitownika, aplikacji mobilnej, aplikacji internetowej (opcjonalnie) i zdalnego
sterowania (opcjonalnie).

Aplikacja mobilna zostala zaprojektowana, aby umozliwi¢ uzytkownikom obshuge rebless za pomoca telefonu
komdrkowego. Moze by¢ potaczona z rebless za pomoca Wi-Fi lub Bluetooth i rejestruje wyniki pomiaréw zakresu ruchu
(ROM) 1 wyniki ¢wiczen.

W razie potrzeby pracownicy stuzby zdrowia moga przypisywac i monitorowac ¢wiczenia pacjentow w zdalnej lokalizacji
oraz wspiera¢ konsultacje wideo za pomoca aplikacji internetowej w celu zwigkszenia skutecznos$ci ¢wiczen
rehabilitacyjnych. Ponadto pacjent moze wykonywaé przypisane ¢wiczenia i komunikowac si¢ z pracownikiem stuzby
zdrowia w aplikacji mobilne;j.

Pilot zdalnego sterowania jest przeznaczony do obstugi rebless poprzez potaczenie go z sitownikiem za pomoca przewodu
dla wygody uzytkownika.

Producent
Firma H- ROBOTICS INC.
Adres —_— 402,129, -Gaetbeol-ro, Yeonsu-gutncheon; Republic-of Korea— M-1904, 32, Songdogwahak-

ro, Yeonsu-gu, Incheon, 21984, Republika Korei

Procedura oceny zgodnosci zgodnie z ponizszym zalacznikiem do rozporzadzenia (pls. tick):

HAnne x O z wyjgtkiem rozdziatu II 0 Zatacznik XTI (A)

Historia zmian

Niniejsza lista kontrolna zostala zaktualizowana w celu uwzglednienia zmian wprowadzonych w produkcie po wstepnej
analizie zgodnosci:
Numer wersji Opis kluczowych zmian Miejsce, data
produktu/ID (Odpowiednie zmiany w analizie zgodnos$ci na odwrocie nalezy
zaznaczy¢ na z61o).
0 Pierwsze wydanie 2021.04.27
1 Zaktualizowane powigzane dokumenty 2022.10.25
2 Zmieniony adres producenta 2024.09.12
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Klauz
ula

Opis

Appli-

cable | norma/podklauzula, wspélne

czy
nie?

Zastosowana

specyfikacje lub inne
rozwiazania

Raport/dokument

Komentarze
(W tym
uzasadnienie, jesli
wymog nie ma
zastosowania)

ROZDZ

IAL I - WYMAGANIA OGOLNE

1.

Wyroby osiagaja dziatanie przewidziane przez ich producenta oraz sa
projektowane i produkowane w taki sposdb, by w normalnych
warunkach uzywania nadawaly si¢ do przewidzianego zastosowania.
Musza by¢ bezpieczne i skuteczne oraz nie mogg zagrazaé stanowi
klinicznemu ani bezpieczenstwu pacjentow, ani bezpieczenstwu i
zdrowiu uzytkownikoéw lub, w stosownych przypadkach, innych oséb,
pod warunkiem ze wszelkie ryzyko, ktore moze by¢ zwigzane z ich
uzywaniem, stanowi akceptowalne ryzyko w zestawieniu z korzysciami
dla pacjenta i jest zgodne z wysokim poziomem ochrony zdrowia i
bezpieczenstwa, przy uwzglednieniu powszechnie uznanego stanu
wiedzy.

A EN ISO 13485:2016/AC:2018

Procedura projektowania i rozwoju [QP-
703 (Rev.3)]

H.Robotics INC._ Certyfikat ISO 13485
(certyfikat nr SQ/117-2021)

Deklaracja  akceptacji  zmian w
certyfikowanym systemie zarzadzania
jakoscia (nr SDM-08-22-01)

Umowa o jakosci miedzy H.Robotics i
Access [QF-706-09 (Rev00)]

Procedura  zakupéw i kontroli
przychodzacych (QP-707 (Rev01))
Standard kontroli przychodzacej (IQC-
RH-001 (Revl1l))

Procedura zarzadzania niezgodno$ciami
(QP-803 (RevO01))

standard pracy bezodpadowej (sitownik)
(WS-RH-002 (Rev03))

standard pracy bezodpadowej (korpus)
(WS-RH-001 (Rev10))

Arkusz  kontroli procesu (sitownik)
(QF-703-22 (Rev03))

Arkusz kontrolny procesu (czgé¢ do
zamontowania lacznie) (QF-703-22
(Rev03))

Arkusz kontroli procesu (suma ramek)
(QF-703-22 (Rev03))

Arkusz kontrolny procesu (caly zespot)
(QF-703-22 (Rev03))

Arkusz kontroli procesu (pakowanie
produktu) (QF-703-22 (Rev03))
Standard kontroli produktu koncowego
(FQC-RH-001 (Rev01))

2. standard kontroli produktu koncowego
(FQC-RH-002 (Rev00))
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Klauz
ula

Opis

Appli-
cable
czy
nie?

Zastosowana
norma/podklauzula, wspoélne
specyfikacje lub inne
rozwiazania

Raport/dokument

Komentarze
(W tym
uzasadnienie, jesli
wymog nie ma
zastosowania)

EN ISO 14971:2019 (SO
14971:2019)
ISO/TR 24971:2020

Dyrektywa 2006/42/WE (2006)

EN ISO 10993-1:2020 (ISO
10993-1:2018)

ISO 10993-5:2009

ISO 10993-10:2021

ISO 10993-12:2021

ISO 10993-23:2021

Raport z kontroli produktu koncowego
(QF-703-37 (RevO1))

2. raport z kontroli produktu koncowego
(QF-703-37 (Rev00))

Standard kontroli dopuszczenia (OQC-
RH-001 (Rev06))

Raport z inspekcji dopuszczenia (QF-
703-23 (Rev06))

Plan zarzadzania ryzykiem [RMP-RH-
01 (Rev.3)]

Raport o zarzadzaniu ryzykiem [RMR-
RH-01 (Rev.3)]

Raport FMEA [RAR-RH-01 (Rev.3)]
Plan zarzadzania ryzykiem uzytecznos$ci
[URP-RH-01(Rev.0)]

Raport zarzadzania ryzykiem
uzyteczno$ci [URR-RH-01(Rev.0)]

Lista kontrolna EHSR [EHSR-RH-001
(Rev.1)]

Raport z oceny bezpieczenstwa
biologicznego [BSA-RH-001 (Rev 0)]
Raport  cytotoksyczno$ci in  vitro
(niebieska podktadka) [BIO GNT 1747]
Raport cytotoksycznosci in vitro (szara
podktadka) [BIO GNT 1748]

Raport cytotoksycznosci in vitro (pasek)
[BIO GNT 1749]

Raport dotyczacy dziatania uczulajacego
na skore (niebieska podkladka) [BIO
ATX 4076]

Raport dotyczacy dziatania uczulajacego
na skore (szara podktadka) [BIO ATX
4078].
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Appli- Zastosowana Komentarze
Klauz . cable | norma/podklauzula, wspélne (w.tyr.n .
Opis . . Raport/dokument uzasadnienie, jesli
ula czy specyfikacje lub inne P
Sl q q wymog nie ma
nie? rozwigzania .
zastosowania)

Raport dotyczacy dziatania uczulajacego
na skorg (pasek) [BIO ATX 4080]
Raport dotyczacy podraznienia skory
(niebieska podktadka) [BIO ATX 4077]
Raport dotyczacy podraznienia skory
(szara podktadka) [BIO ATX 4079]
Raport podraznienia skory (pasek) [BIO

EN 60601-1-1:2006+A1:2013+ ATX 4081]

Al2:

(IEC 60601-1:2005+A1:2012) Raport z testow  bezpieczenstwa

EN 60601-1-6:2010/A1:2015 elektrycznego [E516176-D1001-

(IEC 60601-1-6:2010+A1:2013) 1/A1/C1-Informative]

EN 60601-1-11:2015

(IEC 60601-1-11:2015)

EN IEC 80601-2-78:2020

(IEC 80601-2-78:2019)

EN 60601-1-2:2015 (IEC 60601-

1-2:2014)

Dyrektywa 2014/30/UE (2014)

ETSIEN 301 489-1 V2.2.3(2019) | Raport z testu IEC 60601-1-2

ETSI EN 301 489-17 V3.1.1 | [4789862629-CE1V1]

(2017) Dyrektywa EMC 2014_30_EU

ETSIEN 300328 V2.2.2(2019) | Certyfikat zgodnosci [4789444865-
CE1V1]
Raport z testow ETSI EN 301 489-1
V2.2.3 1 ETSI EN 301 489-17 V3.1.1

IEC 62366-1:2015/ AMDI1: 2020 | [4789862629-CE2V1].

IEC/TR 62366-2:2016 Raport z testow ETSTEN 300 328 V2.2.2
[4789862629-CR1V1].
Plan inzynierii uzytecznosci [UEP-RH-
01(Rev.2)]
Specyfikacja [US-RH-01(Rev.4)]
Specyfikacja interfejsu uzytkownika
[UIS-RH-01(Rev.3)]
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Appli- Zastosowana Ko(r:vent;rze
Klauz . cable | norma/podklauzula, wspélne .ty. .
Opis . . Raport/dokument uzasadnienie, jesli
ula czy specyfikacje lub inne P
S . . wymog nie ma
nie? rozwiazania .
zastosowania)
Plan oceny formatywnej uzytecznos$ci
[UVEP-RH-01(Rev.1)]
Raport z oceny formatywnej
uzytecznosci [UVER_KUTC-
196471675021]
IEC 62304:2006/AMD1:2015 Plan oceny sumatywnej uzytecznoS$ci
[UVP-RH-01(Rev.1)]
Raport podsumowujacy oceng
uzytecznos$ci [UVR_KUTC-
196451675022]

Plan rozwoju oprogramowania [SDP-
RH-001(Rev.0)]

Specyfikacja wymagan oprogramowania
[SRS-RH-001(Rev.4)]

Specyfikacja projektu oprogramowania
[SDS-RH-001(Rev.4)]

Plan  weryfikacji ~ oprogramowania
Procedura ISTA 3A:2018 [SVEP-RH-001(Rev.4)]

Raport z weryfikacji oprogramowania
[SVER-RH-001(Rev.5)]

Raport z walidacji oprogramowania
[SVR-RH-001(Rev06)]

Raport z  walidacji transportu
[DSS_SGS-R22-1191-EN00]

protokot testu niezawodnosci rebless
[PPVP-RH-001(Rev.0)]
raport z testu niezawodnos$ci rebless
[PPVR-RH-001(Rev.0)]
MEDDEV 2.7/1 rev.4 (2016)
MDCG 2020-5 (2020) protokét oceny wydajnosci rebless
MDCG 2020-13 (2020) [PPVP-RH-002(Rev.2)]
raport z oceny wydajnosci rebless
[PPVR-RH-002(Rev.2)]
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Appli- Zastosowana Ko(r:vent;rze
Klauz . cable | norma/podklauzula, wspélne .ty. .
Opis . . Raport/dokument uzasadnienie, jesli
ula czy specyfikacje lub inne P
nie? rozwiazania WymOg mie ma
: zastosowania)
Plan oceny klinicznej [CEP-RH-01
(Rev.0)]
Raport z oceny klinicznej [CER-RH-01
(Rev.0)]
2. Zawarty w niniejszym Zalaczniku wymog maksymalnego ograniczenia A EN ISO 14971:2019 (ISO | Plan zarzadzania ryzykiem [RMP-RH-
zyka oznacza maksymalne ograniczenie ryzyka bez negatywnego 14971:2019) 01 (Rev.3)]
ey klz] . f K vy gatywneg ISO/TR 24971:2020 Raport o zarzadzaniu ryzykiem [RMR-
wplywu na stosunek korzysci do ryzyka. RH-01 (Rev.3)]
Raport FMEA [RAR-RH-01 (Rev.3)]
Plan zarzadzania ryzykiem uzytecznosci
[URP-RH-01(Rev.0)]
Raport zarzadzania ryzykiem
uzytecznosci [URR-RH-01(Rev.0)]
3. Producenci ustanawiaja, wdrazaja, dokumentujg i utrzymujg system A EN ISO 14971:2019 (ISO | Plan zarzadzania ryzykiem [RMP-RH-
zarzadzania ryzykiem, 14971:2019) 01 (Rev.3)]
. . . L . . . ISO/TR 24971:2020 Raport o zarzadzaniu ryzykiem [RMR-
Zarzadzanie ryzykiem nalezy rozumie¢ jako ciagly proces iteracyjny w RH-01 (Rev.3)]
calym cyklu zycia wyrobu, wymagajacy regularnej i systematycznej Raport FMEA [RAR-RH-01 (Rev.3)]
aktualizacji. W ramach zarzadzania ryzykiem producenci Plan zarzgdzania ryzykiem uzytecznosci
. , . . . [URP-RH-01(Rev.0)]
(a) ustanowi¢ i udokumentowac plan zarzadzania ryzykiem dla kazdego . .
Raport zarzadzania ryzykiem
wyrobu uzytecznoéci [URR-RH-01(Rev.0)]
(b) zidentyfikowac i przeanalizowa¢ znane i przewidywalne zagrozenia
zwiazane z kazdym urzadzeniem ISO/TR 20416:2020 Procedura nadzoru po wprowadzeniu do
L - ‘o Zwi . otk o MEDDEV 2.12/1 rev.8 (2013) - | obrotu [QP-805 (Rev.0)]
(c) oszac'owac i ocenic ry'zy 0 zwigzane z zarmerzonym uzyt ow.amem' i Czujnosé Plan nadzoru i obserwacji klinicznych po
wystepujace podczas zamierzonego uzytkowania oraz podczas racjonalnie MEDDEV 2.12/2 rev.2 (2012) - | wprowadzeniu do obrotu [PPP-RH-001
przewidywalnego niewlasciwego uzytkowania; (d) wyeliminowaé lub badania PMCF (Rev.0)].
. . . : : . MDCG 2020-7 (2020) - szablon | Okresowy raport o bezpieczenstwie
kontrol ko, o kt lit. k
4f)n rolowac ryzyko, o ktorym mowa w lit. ¢) zgodnie z wymogami sekcji planu PMCF [PPR.RH-001 (Rev.0)]
(e) ocenia wptyw informacji z fazy produkcji, a w szczegdlnosci z systemu MEDDEV 2.7/1 rev.4 (2016) Plan oceny klinicznej [CEP-RH-01
nadzoru po wprowadzeniu do obrotu, na zagrozenia i czgstotliwos¢ ich MDCG 2020-5 (2020) (Rev.0)]
. . . . . e MDCG 2020-13 (2020) Raport z oceny klinicznej [CER-RH-01
wystgpowania, na szacunki zwigzanego z nimi ryzyka, jak rowniez na (Rev.0)]
ogolne ryzyko, stosunek korzysci do ryzyka i akceptowalnos$¢ ryzyka;
oraz
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Appli- Zastosowana Ko(r:vent;rze
Klauz . cable | norma/podklauzula, wspélne .ty. .
Opis . . Raport/dokument uzasadnienie, jesli
ula czy specyfikacje lub inne P
e . . wymog nie ma
nie? rozwiazania .
zastosowania)
(f) w oparciu o oceng wptywu informacji, o ktorych mowa w lit. ¢), w
razie potrzeby zmienia $rodki kontroli zgodnie z wymogami sekcji 4.
4. Srodki kontroli ryzyka przyjete przez producentéw do celow A EN ISO 14971:2019 (ISO | Plan zarzadzania ryzykiem [RMP-RH-
projektowania i produkcji wyrobéw musza by¢ zgodne z zasadami 14971:2019) 01 (Rev.3)] i .
. i L. . . ISO/TR 24971:2020 Raport o zarzadzaniu ryzykiem [RMR-
bezpieczenstwa, z uwzglednieniem powszechnie uznanego stanu wiedzy. RH-01 (Rev.3)]
Aby ograniczy¢ ryzyko, Producenci zarzadzaja ryzykiem w taki sposob, Raport FMEA [RAR-RH-01 (Rev.3)]
aby ryzyko szczatkowe zwigzane z kazdym zagrozeniem, jak rowniez Plan zarzadzania ryzykiem uzytecznosci
f o [URP-RH-01(Rev.0)]
ogolne ryzyko szczatkowe, zostalo uznane za dopuszczalne. Wybierajac . .
. o . . . . . Raport zarzadzania ryzykiem
najodpowiedniejsze rozwigzania (w zakresie kontroli ryzyka), producenci uzytecznoéci [URR-RH-01(Rev.0)]
powinni, w nastepujacej kolejnosci:
(a) wyeliminowanie lub ograniczenie ryzyka w mozliwie najwigkszym
stopniu poprzez bezpieczne projektowanie i produkcje
(b) w stosownych przypadkach podejmuje odpowiednie srodki ochronne,
W tym w razie potrzeby alarmy, w odniesieniu do zagrozen, ktérych nie
mozna wyeliminowacé; oraz
(c) zapewnia¢ informacje dotyczace bezpieczenstwa (ostrzezenia/srodki
ostroznosci/przeciwwskazania) oraz, w stosownych przypadkach,
szkolenia dla uzytkownikow.
Producenci informuja uzytkownikow o wszelkich pozostatych
zagrozeniach.
5. Eliminujac lub ograniczajac ryzyko zwigzane z bl¢dami uzytkowania, A EN ISO 14971:2019 (ISO | Plan zarzadzania ryzykiem uzytecznosci
producent powinien 14971:2019) [URP-RH-01(Rev.0)] . .
L, Sliwi wick . K . ISO/TR 24971:2020 Raport zarzadzania ryzykiem
(a) ograniczy¢ w mozliwie najwigkszym stopniu ryzyko zwigzane z uzytecznosci [URR-RH-01(Rev.0)]
ergonomicznymi cechami wyrobu i §rodowiskiem, w ktéorym wyréb ma
byé uiywany (projektowanie Z mys’lq 0 bezpieczeﬁstwie pacjenta)’ oraz 1IEC 62366-1:2015/ AMD1: 2020 Plan lIlZyrllerll uZytecznos'ci [UEP-RH-
(b) uwzglednia¢ wiedze techniczng, dos$wiadczenie ksztalcenie [EC/TR 62366-2:2016 Ol(Rev.2)]
gledniac 7e tedt & - WY ’ Specyfikacja [US-RH-01(Rev.4)]
przeszkolenie i $rodowisko uzytkowania, w stosownych przypadkach, Specyfikacja interfejsu  uzytkownika
oraz warunki medyczne i fizyczne zamierzonych uzytkownikow (projekt [UIS-RH-01(Rev.3)]
Plan oceny formatywnej uzytecznos$ci
[UVEP-RH-01(Rev.1)]
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Appli- Zastosowana Komentarze
Klauz . cable | norma/podklauzula, wspélne (w.tyr.n .
Opis . . Raport/dokument uzasadnienie, jesli
ula czy specyfikacje lub inne P
nie? rozwiazania WYMmOg nie tma
zastosowania)
dla uzytkownikow nieprofesjonalnych, profesjonalnych, Raport z oceny formatywnej
niepetosprawnych lub innych). uzytecznosci [UVER _KUTC-
196471675021]
Plan oceny sumatywnej uzytecznos$ci
[UVP-RH-01(Rev.1)]
Raport podsumowujacy oceng
uzytecznosci [UVR _KUTC-
196451675022]
6. Wiasciwosci 1 dzialanie wyrobu nie moga ulec pogorszeniu w takim A protokot testu niezawodno$ci rebless
stopniu, by zagrozi¢ zdrowiu Iub bezpieczenstwu pacjenta lub [PPVP-RH-001(Rev.0)] L
. . . , . raport z testu niezawodnosci rebless
uzytkownika oraz, w stosownych przypadkach, innych oséb w okresie [PPVR-RH-001(Rev.0)]
uzywania wyrobu, zgodnie ze wskazaniami producenta, gdy wyrob jest
poddawany naprezeniom, ktére moga wystapi¢ w normalnych warunkach protokot oceny wydajnosci  rebless
. T . . . . [PPVP-RH-002(Rev.2)]
uzywania, i byl wlasciwie konserwowany zgodnie z instrukcjami S
raport z oceny wydajnosci rebless
producenta. [PPVR-RH-002(Rev.2)]
EN 60601-1-1:2006+A1:2013+ Raport z testow  bezpieczenstwa
Al12:2014 elektrycznego [ES16176-D1001-
(IEC 60601-1:2005+A1:2012) 1/A1/C1-Informative]
EN 60601-1-6:2010/A1:2015
(IEC 60601-1-6:2010+A1:2013)
EN 60601-1-11:2015
(IEC 60601-1-11:2015)
EN IEC 80601-2-78:2020
(IEC 80601-2-78:2019)
MEDDEV 2.7/1 rev.4 (2016)
MDCG 2020-5 (2020) Plan oceny klinicznej [CEP-RH-01
MDCG 2020-13 (2020) (Rev.0)]
Raport z oceny klinicznej [CER-RH-01
(Rev.0)]
7. Wyroby sa projektowane, produkowane i pakowane w taki sposob, aby A Procedura ISTA 3A:2018 Raport walidacji transportu [DSS_SGS-
ich wlasciwosci 1 dziatanie podczas przewidzianego zastosowania nie R22-1191-EN00]
ulegaly pogorszeniu podczas transportu i przechowywania, na przyktad w
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Appli- Zastosowana Komentarze
Klauz . cable | norma/podklauzula, wspélne (w.tyr.n .
Opis . . Raport/dokument uzasadnienie, jesli
ula czy specyfikacje lub inne P
nie? rozwiazania WYMmOg nie tma
zastosowania)
wyniku wahan temperatury i wilgotnosci, z uwzglednieniem instrukcji i protokét oceny wydajnosci  rebless
informacji dostarczonych przez producenta. [PPVP-RH-002(Rev.2)] ~
raport z oceny wydajnosci rebless
[PPVR-RH-002(Rev.2)]
EN 60601-1-1:2006+A1:2013+
Al12:2014 Raport z testow  bezpieczenstwa
(IEC 60601-1:2005+A1:2012) elektrycznego [ES16176-D1001-
EN 60601-1-6:2010/A1:2015 1/A1/C1-Informative]
(IEC 60601-1-6:2010+A1:2013)
EN 60601-1-11:2015
(IEC 60601-1-11:2015)
EN IEC 80601-2-78:2020
(IEC 80601-2-78:2019)
8. Wszystkie znane i przewidywalne zagrozenia oraz wszelkie niepozadane A EN ISO 14971:2019 (ISO | Plan zarzadzania ryzykiem [RMP-RH-
skutki uboczne musza byé zminimalizowane 1 mozliwe do 14971:2019) 01 (Rev.3)] , ]
. . . . L. . ISO/TR 24971:2020 Raport o zarzadzaniu ryzykiem [RMR-
zaakceptowania w zestawieniu z ocenionymi korzys$ciami dla pacjenta RH-01 (Rev.3)]
i/lub uzytkownika wynikajacymi z osiggnigtego dziatania wyrobu w Raport FMEA [RAR-RH-01 (Rev.3)]
normalnych warunkach uzytkowania. Plan zarzgdzania ryzykiem uzytecznosci
[URP-RH-01(Rev.0)]
Raport zarzadzania ryzykiem
uzytecznosci [URR-RH-01(Rev.0)]
Plan oceny klinicznej [CEP-RH-01
MEDDEV 2.7/1 rev.4 (2016) (Rev.0)]
MDCG 2020-5 (2020) Raport z oceny klinicznej [CER-RH-01
MDCG 2020-13 (2020) (Rev.0)]
9. W przypadku wyrobow, o ktérych mowa w zatgczniku XVI, ogolne NIE Urzadzenie to ma
wymogi bezpieczenstwa okreslone w sekcjach 1 i 8 nalezy rozumieé jako | DOTY zastosowanie w
. . . . . . . . CZY rehabilitacji
oznaczajace, ze wyrdb uzywany zgodnie z przeznaczeniem i warunkami pacjentow 2
nie stwarza zadnego zagrozenia lub stwarza zagrozenie nie wigksze niz porazeniem koficzyn
maksymalne dopuszczalne zagrozenie zwigzane z uzywaniem wyrobu, gorych i dolnych.
ktore jest zgodne z wysokim poziomem ochrony bezpieczenstwa i
zdrowia 0sob.
ROZDZIAL 11 - WYMAGANIA DOTYCZACE PROJEKTOWANIA I PRODUKCJI
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Appli- Zastosowana Komentarze
Klauz . cable | norma/podklauzula, wspélne (w.tyr.n .
Opis . . Raport/dokument uzasadnienie, jesli
ula czy specyfikacje lub inne P
S . . wymog nie ma
nie? rozwiazania .
zastosowania)
10. Wiasciwosci chemiczne, fizyczne i biologiczne A EN 60601-1-1:2006+A1:2013+ Raport z testow  bezpieczenstwa
A12:2014 elektrycznego [E516176-D1001-
10.1 | Wyroby sa projektowane i produkowane w sposob zapewniajgcy gﬁ%ggg? 111622%0150+/2i ;811? I/A1/Cl-Informative]
spelnienie wlasciwosci i wymogoéw dotyczacych dziatania, o ktérych e X
nll)owa w rozdziale I Szczegglnq ﬁwagq ztvzrac?a};iq na: ’ N (IEC 60601-1-6:2010+A1:2013)
’ ) EN 60601-1-11:2015
. . B . (IEC 60601-1-11:2015)
(a) wybor zastosowanych materiatow i substancji, w szczegolnosci w EN IEC 80601-2-78:2020
odniesieniu do toksycznosci i, w stosownych przypadkach, palnosci; (IEC 80601-2-78:2019)
Strap MSDS
Pad MSDS_TETORON
Pad MSDS_Suncron Blue E-FBL
Pad MSDS Suncron Yellow E-3G
200% ECO
Pad MSDS_Suncron Red E-FB 200%
ECO
EN ISO 10993-1:2020 (ISO
10993-1:2018) Raport z oceny bezpieczenstwa
1SO 10993-5:2009 biologicznego [BSA-RH-001 (Rev 0)]
ISO 10993-10:2021 Raport  cytotoksycznosci in  vitro
ISO 10993-12:2021 (niebieska podktadka) [BIO GNT 1747]
ISO 10993-23:2021 Raport cytotoksycznosci in vitro (szara
podkladka) [BIO GNT 1748]
Raport cytotoksycznosci in vitro (pasek)
[BIO GNT 1749]
Raport dotyczacy dziatania uczulajacego
na skore (niebieska podkladka) [BIO
ATX 4076]
Raport dotyczacy dziatania uczulajacego
na skore (szara podktadka) [BIO ATX
4078].
Raport dotyczacy dziatania uczulajacego
na skorg (pasek) [BIO ATX 4080]
Raport dotyczacy podraznienia skory
(niebieska podktadka) [BIO ATX 4077]
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Klauz
ula

Opis

Appli-
cable
czy
nie?

Zastosowana
norma/podklauzula, wspoélne
specyfikacje lub inne
rozwiazania

Raport/dokument

Komentarze
(W tym
uzasadnienie, jesli
wymog nie ma
zastosowania)

Raport dotyczacy podraznienia skory
(szara podktadka) [BIO ATX 4079]
Raport podraznienia skory (pasek) [BIO
ATX 4081]

(b) zgodnosci miedzy zastosowanymi materialami i substancjami a
tkankami biologicznymi, komorkami i plynami ustrojowymi, z
uwzglednieniem przewidzianego zastosowania wyrobu oraz, Ww
stosownych przypadkach, wchtaniania, dystrybucji, metabolizmu i
wydalania;

EN ISO 10993-1:2020 (ISO
10993-1:2018)

ISO 10993-5:2009

ISO 10993-10:2021

ISO 10993-12:2021

ISO 10993-23:2021

Raport z oceny bezpieczenstwa
biologicznego [BSA-RH-001 (Rev 0)]
Raport  cytotoksyczno$ci in  vitro
(niebieska podktadka) [BIO GNT 1747]
Raport cytotoksycznosci in vitro (szara
podktadka) [BIO GNT 1748]

Raport cytotoksycznosci in vitro (pasek)
[BIO GNT 1749]

Raport dotyczacy dziatania uczulajacego
na skore (niebieska podkladka) [BIO
ATX 4076]

Raport dotyczacy dziatania uczulajacego
na skore (szara podktadka) [BIO ATX
4078].

Raport dotyczacy dziatania uczulajacego
na skore (pasek) [BIO ATX 4080]
Raport dotyczacy podraznienia skory
(niebieska podktadka) [BIO ATX 4077]
Raport dotyczacy podraznienia skory
(szara podktadka) [BIO ATX 4079]
Raport podraznienia skory (pasek) [BIO
ATX 4081]

(c) kompatybilnos¢ migdzy roznymi czgsciami wyrobu, ktory sktada si¢ z
wigcej niz jednej czesci do implantacji

NIE
DOTY
CZY

To urzadzenie jest
zasilanym  sprzgtem
do ¢éwiczen 1 nie
sktada si¢ z czesci
wszczepialne;j.

(d) wplyw proces6w na wlasciwosci materiatu;

EN ISO 10993-1:2020 (ISO
10993-1:2018)

Raport z oceny bezpieczenstwa
biologicznego [BSA-RH-001 (Rev 0)]
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Appli- Zastosowana Komentarze
Klauz . cable | norma/podklauzula, wspélne (w.tyr.n .
Opis . . Raport/dokument uzasadnienie, jesli
ula czy specyfikacje lub inne P
nie? rozwiazania WYMmOg nie tma
zastosowania)
(e) w stosownych przypadkach, wyniki badan biofizycznych lub NIE Materialy, z ktorymi
modelowania, ktérych zasadnoéé zostala wezesniej wykazana; DOTY styka si¢ pacjent tego
CZY urzadzenia, nie
wchodza w reakcje
chemiczne i
biologiczne z ludzkim
cialem. Dlatego
urzadzenie nie
wymaga badan
biofizycznych ani
modelowania.
) wlasciwosci mechaniczne zastosowanych materiatow, A EN 60601-1-1:2006+A1:2013+ Raport z testow bezpieczenstwa
odzwierciedlajace, w stosownych przypadkach, takie kwestie jak Al2:2014 elektrycznego [ES16176-D1001-
wytrzymato$¢, plastyczno$é, odporno$é na pekanie, odporno$é na zuzycie gﬁ%ggg? 11-16:22%0156;2 i ;811? 1/A1/Cl-Informative]
i odporno$¢ na zmeczenie materiatu; (IEC 60601-1-6:2010+A1:2013)
EN 60601-1-11:2015
(IEC 60601-1-11:2015)
EN IEC 80601-2-78:2020
(IEC 80601-2-78:2019)
(g) wlasciwosci powierzchni; oraz NIE To urzadzenie jest
DOTY zasilanym  sprzgtem
CZY do ¢wiczen. Dlatego
powierzchnia
urzadzenia nie jest
poddawana obrodbce.
(h) potwierdzenie, ze urzadzenie spetnia wszelkie okreslone specyfikacje A EN 60601-1-1:2006+A1:2013+ Raport z testbw  bezpieczenstwa
Chemiczne 1/1ub ﬁzyczne' Al12:2014 elektrycznego [ES 16176-D1001-
(IEC 60601-1:2005+A1:2012) 1/A1/C1-Informative]
EN 60601-1-6:2010/A1:2015
(IEC 60601-1-6:2010+A1:2013)
EN 60601-1-11:2015
(IEC 60601-1-11:2015)
EN IEC 80601-2-78:2020
(IEC 80601-2-78:2019)
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Appli- Zastosowana LD Lty
. (W tym
Klauz . cable | norma/podklauzula, wspdlne T
Opis . . Raport/dokument uzasadnienie, jesli
ula czy specyfikacje lub inne ..
e . . wymog nie ma
nie? rozwiazania .
zastosowania)
Strap MSDS
Pad MSDS_TETORON
Pad_ MSDS_Suncron Blue E-FBL
Pad MSDS Suncron Yellow E-3G
200% ECO
Pad_MSDS_Suncron Red E-FB 200%
ECO
10.2 | Wyroby sa projektowane, produkowane i pakowane w taki sposob, aby NIE To urzadzenie jest
zminimalizowa¢ ryzyko stwarzane przez zanieczyszczenia i pozostatosci | DOTY ZaSﬂanym.
dla pacjentow, z uwzglednieniem przewidzianego zastosowania wyrobu, | CZY elektrycznie sprzgtem
oraz dla 0s6b uczestniczacych w transporcie, przechowywaniu i uzywaniu do éwiczen i nie J‘:’ft
wyrobow. Szczegdlng uwage zwraca si¢ na tkanki narazone na dziatanie ) ) EZ;;Z;C:OHC ng
tych_zat}ieczyszczeﬁ i pozostatosci oraz na czas trwania i czgstotliwos$¢ jakiekolwiek
narazenia. zanieczyszczenia i
pozostaloscei.
10.3 | Wyroby musza by¢ zaprojektowane i wyprodukowane w taki sposob, aby | NIE To urzadzenie jest
mogly by¢ bezpiecznie uzywane z materiatami, substancjami i gazami, z | DOTY zasilanym
ktorymi wchodza w kontakt podczas normalnego uzytkowania lub | CZY elektrycznie sprzgtem
podczas rutynowych procedur; jesli wyroby sa przeznaczone do do | Cwiczen
. , . , . . wspomagajacym
podawania produktéw leczniczych, musza by¢ zaprojektowane i rehabilitacje
wyprodukowane w taki sposob, aby byly kompatybilne z danymi pacj ent(’)WJ 2
produktami leczniczymi zgodnie z przepisami i ograniczeniami porazeniem koficzyn
regulujagcymi te produkty oraz aby ich dziatanie bylo utrzymywane gomych i dolnych. W
zgodnie z przewidzianym zastosowaniem. ) ) zwigzku  z  tym
urzadzenie nie jest
uzywane z
materiatami,
substancjami, gazami
i produktami
leczniczymi, z
ktorymi wchodzi w
kontakt.
10.4 | Substancje NIE Urzadzenie to jest
DOTY produktem
104.1 CZY nieinwazyjnym 1 nie
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Appli- Zastosowana Komentarze
Klauz . cable | norma/podklauzula, wspélne (w.tyr.n .
ula Opis - speeyfikacje lub ine Raport/dokument uzasadr’uen%e, jesli
nie? rozwiazania WYMmOg nie tma
zastosowania)
Projektowanie i produkcja urzadzen stuzy do podawania
Wyroby sg projektowane i produkowane w taki sposob, aby w jak lekéw ~ ani innych
najwigkszym stopniu ograniczy¢ ryzyko stwarzane przez substancje lub substancji
czastki, w tym pozostatosci po zuzyciu, produkty degradacji i pozostatosci
po przetwarzaniu, ktére mogg by¢ uwalniane z wyrobu.
Urzadzenia, ich czgsci lub uzyte w nich materiaty, ktére
- sg inwazyjne 1 wchodza w bezposredni kontakt z ludzkim cialem,
- (ponownego) podawania lekow, pltyndéw ustrojowych lub innych
substancji, w tym gazow, do/z organizmu, lub
- transportowa¢ lub przechowywaé takie leki, ptyny ustrojowe lub
substancje, w tym gazy, ktére maja by¢ (ponownie) podawane do
organizmu, moga zawiera¢ wylacznie nastepujace substancje w stezeniu
powyzej 0,1% wagowo (w/w), jezeli jest to uzasadnione zgodnie z sekcja
10.4.2:
10.4.1 | (a) substancje rakotworcze, mutagenne lub dzialajace szkodliwie na NIE To urzagdzenic nie
(@) | rozrodczo$é ("CMR") kategorii 1A lub 1B, zgodnie z czeécia 3 DOTY zawiera  substancji
zalgcznika VI do rozporzadzenia Parlamentu Europejskiego i Rady (WE) Czy CMR.
nr 1272/2008, lub
10.4.1 | (b) substancje zaburzajace gospodarke hormonalna, w przypadku NIE To urzadzenie nie
(b) | ktérych istnieja naukowe dowody prawdopodobnych powaznych DOTY zawiera substancji
, . . A . . CZY zaburzajacych
skutkow dla zdrowia ludzkiego i ktore sg identyfikowane albo zgodnie z gospodarke
procedura okreslong w art. 59 rozporzadzenia (WE) nr 1907/2006 hormonalna.
Parlamentu Europejskiego i Rady, albo po przyjeciu przez Komisje aktu
delegowanego na podstawie art. 5 ust. 3 akapit pierwszy rozporzadzenia
Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) nr 528/2012, zgodnie z
kryteriami istotnymi dla zdrowia ludzkiego sposrod kryteriow
okreslonych w tym rozporzadzeniu.
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Appli- Zastosowana Komentarze

Klauz . cable | norma/podklauzula, wspélne (w.tyr.n .

ula Opis - speeyfikacje lub ine Raport/dokument uzasadr’uen%e, jesli
nie? rozwiazania WYMmOg nie tma
zastosowania)

10.4.2 | Uzasadnienie dotyczace obecnosci CMR 1/lub substancji zaburzajacych NIE To urzadzenie nie
gospodarke hormonalng DOTY zawiera  substancji

.. , . . . . . CZY CMR ani substancji
Uzasadnienie obecnosci takich substancji opiera si¢ na: zaburzajacych
(a) analizie i oszacowaniu potencjalnego narazenia pacjenta lub gospodarke
uzytkownika na dang substancjg; hormonalna.
(b) analizie mozliwych alternatywnych substancji, materiatow lub
projektow, w tym, jesli sg dostepne, informacji o niezaleznych
badaniach, recenzowanych badaniach, opiniach naukowych
odpowiednich komitetow naukowych oraz analizie dostgpnosci takich
alternatyw;

(c) uzasadnienie, dlaczego ewentualne substytuty substancji lub
materiatow, jezeli sg dostepne, lub zmiany projektu, jezeli sa wykonalne,
sa nieodpowiednie w odniesieniu do utrzymania funkcjonalnosci,
dziatania i stosunku korzysci do ryzyka produktu; w tym uwzglednienie,
czy przewidziane zastosowanie takich wyrobow obejmuje leczenie
dzieci lub leczenie kobiet w cigzy lub karmigcych piersig lub leczenie
innych grup pacjentéw uznawanych za szczegdlnie wrazliwe na takie
substancje lub materialy; oraz

(d) jezeli ma to zastosowanie i jest dostgpne, najnowsze odpowiednie
wytyczne komitetow naukowych zgodnie z sekcjami 10.4.3.110.4.4.

10.4.3 | Wytyczne dotyczace ftalanow NIE To urzadzenie nie
Do celow sekeji 10.4 Komisja, tak szybko jak to mozliwe i do dnia 26 DOTY zawiera ftalanw.
maja 2018 r., udziela odpowiedniemu komitetowi naukowemu mandatu CZYy
do przygotowania wytycznych, ktore powinny by¢ gotowe przed dniem
26 maja 2020 r. Mandat komitetu obejmuje co najmniej ocene stosunku
korzysci do ryzyka obecnosci ftalanow, ktore nalezg do jednej z grup
substancji, o ktorych mowa w lit. a) i b) sekcji 10.4.1. Ocena stosunku
korzysci do ryzyka uwzglednia przewidziane zastosowanie i kontekst
uzywania wyrobu, a takze wszelkie dostepne substancje alternatywne
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Appli- Zastosowana Ko(r:vent;rze
Klauz . cable | norma/podklauzula, wspélne .ty Ry
Opis . . Raport/dokument uzasadnienie, jesli
ula czy specyfikacje lub inne wymée nie ma
nie? rozwiazania ymog .
zastosowania)
oraz alternatywne materiaty, projekty lub metody leczenia. Wytyczne sa
aktualizowane, gdy zostanie to uznane za wlasciwe na podstawie
najnowszych dowodoéw naukowych, jednak nie rzadziej niz co pig¢ lat.
10.4.4 | Wytyczne dotyczace innych substancji CMR 1 substancji zaburzajacych NIE To urzadzenie ni.f;
gospodarke hormonalng DOTY zawiera substancji
. .. .. .. . CMR ani substancji
Nastepnie Komisja upowaznia odpowiedni komitet naukowy do Czy zaburzaj a(CyC}lll !
przygotowania wytycznych, o ktorych mowa w sekcji 10.4.3, rowniez w gospodarke
odniesieniu do innych substancji, o ktorych mowa w sekcji 10.4.1 lit. a) i hormonalna.
b), w stosownych przypadkach.
10.4.5 | W przypadku gdy wyroby, ich czgsci lub uzyte w nich materiaty, o NIE Niniejsze urzadzenie
ktorych mowa w sekcji 10.4.1, zawierajg substancje, o ktorych mowaw | DOTY Jest _produktem
.. . . . .. nicimwazyjmnym 1 nic
sekcji 10.4.1 lit. a) lub b), w stezeniu powyzej 0,1 % wagowo (W/w), CZY shuzy doyj p}c]) dawania
obecnos¢ tych substancji jest oznaczana na samym wyrobie lub na lekbw ani  innych
opakowaniu kazdej jednostki lub, w stosownych przypadkach, na SubStaani- W
opakowaniu handlowym, wraz z wykazem takich substancji. Jezeli iﬁ?ﬁ:ﬂie z ti?;
przewidziane uzywanie takich wyrobow obejmuje leczenie dzieci lub zawiera  substancji
leczenie kobiet w cigzy lub karmiacych piersia lub leczenie innych grup CMR ani substancji o
pacjentdow uwazanych za szczegdlnie wrazliwe na takie substancje lub WiESCIWOSCIa}:h
materiaty, w instrukcjach uzywania podaje si¢ informacje o ryzyku ;?)S;fﬁg?‘lgc
resztkowym dla tych grup pacjentéw oraz, w stosownych przypadkach, o hormonalna.
odpowiednich $rodkach ostroznosci.
10.5 | Wyroby sa projektowane i produkowane w taki sposob, aby w jak A EN 60601-1-1:2006+A1:2013+ Raport z testow bezpieczenstwa
najwickszym stopniu ograniczy¢ ryzyko stwarzane przez niezamierzone A12:2014 elektrycznego [E516176-D1001-
. .. . . (IEC 60601-1:2005+A1:2012) 1/A1/C1-Informative]
przedostanie si¢ substancji do wyrobu, z uwzglednieniem wyrobu i EN 60601-1-6:2010/A1:2015
charakteru srodowiska, w ktérym ma on by¢ uzywany. (IEC 60601-1-6:2010+A1:2013)
EN 60601-1-11:2015
(IEC 60601-1-11:2015)
EN IEC 80601-2-78:2020
(IEC 80601-2-78:2019)
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Appli- Zastosowana OIEIELZ
Klauz . cable | norma/podklauzula, wspolne (w.tyr.n .
Opis . . Raport/dokument uzasadnienie, jesli
ula czy specyfikacje lub inne ..
nie? rozwiazania WYmog nie ma
zastosowania)

10.6 | Wyroby sa projektowane i produkowane w taki sposob, aby w jak NIE To urzadzenie jest
najwiekszym stopniu ograniczy¢ ryzyko zwigzane z rozmiarem i DOTY zasilanym

e , , . . CZY elektrycznie sprzgtem
wlasciwosciami czastek, ktore sa lub moga by¢ uwalniane do ciata do éwiczeh
pacjenta lub uzytkownika, chyba ze wchodzg one w kontakt wytacznie z wspomagajacym
nieuszkodzong skora. Szczegdlng uwage nalezy zwrécié na rehabilitacj
nanomateriaty. paqe.nto_w .z

porazeniem konczyn
gornych i dolnych.
Dlatego  urzadzenie
jest przeznaczone do
kontaktu wylacznie z
nicuszkodzong skora.
11. Zakazenie i skazenie mikrobiologiczne NIE Urzadzenie to jest
DOTY zasilanym

11.1 Wyroby i ich procesy produkcyjne sa projektowane w taki sposob, aby CZY elektrycznie sprzgtem
wyeliminowaé lub w mozliwie najwigkszym stopniu ograniczy¢ ryzyko doh e cwiczen
zakazenia pacjentow, uzytkownikow i, w stosownych przypadkach, rzcz}l)rlltlgaqu ,
innych os@b. l?rojekt powini.e.n: . . . g oriz eniem koficzyn
(a) ograniczy¢, na ile to mozliwe i wlasciwe, ryzyko zwiazane z gomych i dolnych. W
niezamierzonymi skaleczeniami i uktuciami, takimi jak zranienia igla, zwigzku  z  tym
(b) umozliwiaja tatwg i bezpieczna obstuge, urzadzenie nie jest
(c) w jak najwickszym stopniu ograniczy¢ wyciek drobnoustrojow z narazone na skazenie
urzadzenia i/lub narazenie na drobnoustroje podczas uzytkowania, oraz mikrobiologiczne.

(d) zapobiega¢ skazeniu mikrobiologicznemu wyrobu lub jego
zawartos$ci, takiej jak probki lub ptyny.

11.2 | W razie potrzeby urzadzenia powinny by¢ zaprojektowane w sposob NIE To urzadzenie jest
ulatwiajacy ich bezpieczne czyszczenie, dezynfekcje i/lub ponowna DOTY ZaSﬂanym‘
sterylizacje. CZY elektryczr'ne sprzgtem

do  ¢wiczen. W
zwiazku  z  tym
) ) urzadzenie nie jest
przeznaczone do
czyszczenia,
dezynfekcji i/lub
ponownej sterylizacji.
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Appli- Zastosowana LD Lty
Klauz . cable | norma/podklauzula, wspolne (w.tyr.n .
Opis . . Raport/dokument uzasadnienie, jesli
ula czy specyfikacje lub inne ..
nie? rozwiazania WYMmOg nie tma
zastosowania)
11.3 | Wyroby oznakowane jako posiadajace okreslony stan mikrobiologiczny NIE To urzadzenie jest
sg projektowane, produkowane i pakowane w sposob zapewniajacy, ze DOTY ZaSilanY“} sprzgtem
pozostaja one w tym stanie w momencie wprowadzenia do obrotu i CZY do ) ¢wicze. W
pozostaja w nim w warunkach transportu i przechowywania okreslonych - - zwiazku .z tym
przez producenta. urzq.d seme - me
zawiera zadnych
specyficznych
drobnoustrojow.
11.4 | Wyroby dostarczane w stanie sterylnym sa projektowane, produkowane i NIE To urzadzenie jest
pakowane zgodnie z odpowiednimi procedurami, aby zapewnié, ze sg DOTY zasilanym'
sterylne w momencie wprowadzania do obrotu oraz ze - o ile CZY elektry?zme sprzgtem
opakowanie, ktore ma utrzymywac ich sterylny stan, nie zostanie do  cwiczeh. W
uszkodzone - pozostajg sterylne w warunkach transportu i - - lzl?;la((i(;lnie Znie t.)gsll
przechowywania okreslonych przez producenta do momentu otwarcia p rzZzn aczone ] do
tego opakowania w punkcie uzywania. Nalezy zapewni¢, aby sterylizacji.
integralnos¢ tego opakowania byta wyraznie widoczna dla uzytkownika
koncowego.
11.5 | Wyroby oznakowane jako sterylne sa przetwarzane, produkowane, NIE To urzadzenie jest
pakowane i sterylizowane za pomoca odpowiednich, zatwierdzonych DOTY zasilanym
metod. CZY elektrycznie sprzgtem
) ) do  ¢éwiczen. W
zwigzku  z  tym
urzadzenie nie jest
przeznaczone do
sterylizacji.
11.6 | Wyroby przeznaczone do sterylizacji sa produkowane i pakowane w NIE To urzadzenie jest
odpowiednich i kontrolowanych warunkach i obiektach. DOTY zasilanym
CZY elektrycznie sprzgtem
) ) do  ¢wiczen. W
zwiazku  z  tym
urzadzenie nie jest
przeznaczone do
sterylizacji.
11.7 | Systemy pakowania niesterylnych wyrobow powinny utrzymywac NIE To urzadzenie jest
integralnos¢ i czystos¢ produktu oraz, w przypadku gdy wyroby maja DOTY - - zasilanym
by¢ sterylizowane przed uzyciem, minimalizowaé ryzyko skazenia CZY elektrycznie sprzgtem
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Appli- Zastosowana Komentarze
Klauz . cable | norma/podklauzula, wspélne (w.tyr.n .
Opis . . Raport/dokument uzasadnienie, jesli
ula czy specyfikacje lub inne ..
nie? rozwiazania WYMmOg nie tma
zastosowania)
mikrobiologicznego; system pakowania powinien by¢ odpowiedni, do  ¢wiczen. W
biorac pod uwage metodg sterylizacji wskazang przez producenta. zwigzku  z  tym
urzadzenie nie jest
przeznaczone do
uzytku niesterylnego.

11.8 | Etykieta wyrobu powinna rozroéznia¢ identyczne lub podobne wyroby NIE To urzadzenie jest
wprowadzane do obrotu zardwno w stanie sterylnym, jak i niesterylnym, | DOTY ZaSﬂanym.
oprocz symbolu uzywanego do wskazania, ze wyroby sa sterylne. CzZY elektry?zme sprzgtem

do  ¢wiczen. W
zwiazku  z  tym
urzadzenie nie jest
sterylne ani
niesterylne.

12. Wyroby zawierajace substancje uwazang za produkt leczniczy oraz NIE Niniejsze urzadzenie
wyroby skladajace sie z substancji lub kombinacji substancji, ktore sg DOTY me ZanerahS“bStancjl
wchtaniane przez organizm ludzki lub miejscowo rozpraszane w CZY ;iiiﬁziyc affil
organizmie ludzkim. substancji, ktore sg

wchlaniane lub
miejscowo
rozpraszane w
organizmie
czlowieka.

12.1 W przypadku wyrobéw, o ktorych mowa w art. 1 ust. 8 akapit pierwszy, NIE To urzadzenie nie
jako$¢, bezpieczenstwo i uzyteczno$¢ substancji, ktéra stosowana DOTY zawiera hS“bStancﬁ
oddzielnie bytaby uwazana za produkt leczniczy w rozumieniu art. 1 pkt CZYy Ezcr;vis;azrgc “
2 dyrektywy 2001/83/WE, weryfikuje si¢ analogicznie do metod
okreslonych w zatgczniku I do dyrektywy 2001/83/WE, zgodnie z
wymogami majgcej zastosowanie procedury oceny zgodnosci na mocy
niniejszego rozporzadzenia.

12.2 | Wyroby sktadajace si¢ z substancji lub kombinacji substancji, ktore sa NIE To urzadzenie nie
przeznaczone do wprowadzenia do organizmu ludzkiego i ktore sa DOTY zawiera  substancji,

. . . .. CZY ktére sa wchianiane
wchtaniane przez organizm ludzki lub miejscowo rozpraszane w lub miejscowo
organizmie ludzkim, spetniaja - w stosownych przypadkach i w sposob rozpraszane w
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. Komentarze
Appli- Zastosowana ot
Klauz . cable | norma/podklauzula, wspélne .ty Ry
Opis . . Raport/dokument uzasadnienie, jesli
ula czy specyfikacje lub inne wymée nie ma
nie? rozwiazania ymog .
zastosowania)
ograniczony do aspektow nieobjetych niniejszym rozporzadzeniem - organizmie
odpowiednie wymogi okre$lone w zatgczniku I do dyrektywy czlowicka.
2001/83/WE dotyczace oceny wchianiania, dystrybucji, metabolizmu,
wydalania, tolerancji miejscowej, toksycznosci, interakcji z innymi
wyrobami, produktami leczniczymi lub innymi substancjami oraz
potencjalnego dziatania niepozadanego, zgodnie z wymogami majacej
zastosowanie procedury oceny zgodno$ci na mocy niniejszego
rozporzadzenia.
13. Wyroby zawierajace materiaty pochodzenia biologicznego NIE Wyr6b ten nie jest
DOTY wytwarzany z
. K tani
13.1 W przypadku wyrobéw produkowanych z wykorzystaniem pochodnych CZY ;2, Ch(z)rjr}l]; c?};:;ek
tkanek Iub komorek pochodzenia ludzkiego, ktére sg niezdolne do zycia lub komoérek
lub zostaly uznane za niezdolne do zycia, objetych niniejszym pochodzenia
. . . . ludzkiego, ktore sa
rozporzadzeniem zgodnie z art. 1 ust. 6 lit. g), zastosowanie ma, co . .
; niezdolne do zycia
nastepuje: lub zostaty
(a) oddawanie, pobieranie i testowanie tkanek i komoérek odbywa sie pozbawione
zgodnie z dyrektywa 2004/23/WE zdolnosci do zycia.
(b) przetwarzanie, konserwowanie i wszelkie inne czynnosci zwigzane z
tymi tkankami i komoérkami lub ich pochodnymi przeprowadza si¢ w
sposob zapewniajacy bezpieczenstwo pacjentéw, uzytkownikow oraz, w
stosownych przypadkach, innych 0s6b. W szczegolnosci bezpieczenstwo
w odniesieniu do wirusow i innych czynnikéw zakaznych jest
zapewniane poprzez odpowiednie metody pozyskiwania i wdrazanie
zatwierdzonych metod eliminacji lub inaktywacji w trakcie procesu
wytwarzania
(c) system identyfikowalnosci tych wyrobow uzupehnia i jest zgodny z
wymogami dotyczacymi identyfikowalnosci i ochrony danych
okreslonymi w dyrektywie 2004/23/WE i w dyrektywie 2002/98/WE.
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. Komentarze
Appli- Zastosowana ot
Klauz . cable | norma/podklauzula, wspélne .ty Ry
Opis . . Raport/dokument uzasadnienie, jesli
ula czy specyfikacje lub inne ..
e . . wymog nie ma
nie? rozwigzania .
zastosowania)
13.2 | Do wyroboéw wyprodukowanych z wykorzystaniem tkanek lub komorek NIE Wyr6b ten nie jest
pochodzenia zwierzecego lub ich pochodnych, ktore sg niezdolne do DOTY wytwarzany z
. . 1 b ¢ l b . d 1 ;. d . . ¢ . . ¢ . CZY wykorzystamem
zycia . ub zostaty pozbawione zdolnosci do zycia, stosuje si¢ nastgpujace tkanek Tub komorek
przepisy: pochodzenia
(a) jezeli jest to wykonalne, biorgc pod uwage gatunki zwierzat, tkanki i zwierzgeego lub ich
komorki pochodzenia zwierzecego lub ich pochodne pochodza od pF’ChOdnyCh’ l.dor.e 53
. i ) niezdolne do zycia
zwierzat, ktore zostaty poddane kontrolom weterynaryjnym lub zostaty
dostosowanym do zamierzonego zastosowania tkanek. Producenci pozbawione
zachowujg informacje na temat pochodzenia geograficznego zwierzat zdolnosci do zycia.
(b) pozyskiwanie, przetwarzanie, konserwowanie, testowanie i
obchodzenie si¢ z tkankami, komorkami i substancjami pochodzenia
zwierzegcego lub ich pochodnymi odbywa si¢ w sposob zapewniajacy
bezpieczenstwo pacjentdw, uzytkownikow oraz, w stosownych
przypadkach, innych osob. W szczegolnosci bezpieczenstwo w
odniesieniu do wiruséw i innych czynnikéw zakaznych jest zapewniane
poprzez wdrozenie zwalidowanych metod eliminacji lub inaktywacji
wiruséw w trakcie procesu produkcyjnego, z wyjatkiem sytuacji, gdy
zastosowanie takich metod prowadzitoby do niedopuszczalnej degradacji
zagrazajacej korzys$ciom klinicznym wyrobu
(c) w przypadku wyroboéw wyprodukowanych z wykorzystaniem tkanek
Iub komorek pochodzenia zwierzgcego lub ich pochodnych, o ktorych
mowa w rozporzadzeniu (UE) nr 722/2012, zastosowanie maja
szczegolne wymogi okreslone w tym rozporzadzeniu.
13.3 W przypadku wyrobéw produkowanych z wykorzystaniem NIE To urzadzenie nie jest
niezywotnych substancji biologicznych innych niz te, o ktérych mowa w | DOTY wytwarzane przt);l N
. . . . [ uzyciu niezywo C
sekcjach 13.1 1 13.2, przetwarzanie, konserwowanie, badanie i CzZY sugstancji Y Y
postepowanie z tymi substancjami przeprowadza si¢ w sposdb biologicznych
zapewniajacy bezpieczenstwo pacjentow, uzytkownikow oraz, w
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Appli- Zastosowana Ko(r:vent;rze
Klauz . cable | norma/podklauzula, wspélne .ty Ry
Opis . . Raport/dokument uzasadnienie, jesli
ula czy specyfikacje lub inne P
e . . wymog nie ma
nie? rozwiazania .
zastosowania)
stosownych przypadkach, innych oso6b, w tym w tancuchu
unieszkodliwiania odpadow. W szczegolnosci bezpieczenstwo w
odniesieniu do wiruséw i innych czynnikoéw zakaznych jest zapewniane
za pomoca odpowiednich metod pozyskiwania i wdrazania
zatwierdzonych metod eliminacji lub inaktywacji w trakcie procesu
produkcyjnego.
14. Budowa urzadzen i interakcja z ich otoczeniem NIE To urzadzenie nie jest
DOTY przeznaczone do
. .. . . . uzytku w potaczeniu z
14.1 Jesli urzadzenie jest przeznaczone do uzytku w polaczeniu z innymi CZY inr?ymi uIr)z;cllzeniami
urzadzeniami lub sprz¢tem, cate polaczenie, w tym system potaczen, lub sprzetem.
musi by¢ bezpieczne i nie moze negatywnie wplywac na okreslone
dziatanie urzadzen. Wszelkie ograniczenia dotyczace uzytkowania
majace zastosowanie do takich kombinacji powinny by¢ wskazane na
etykiecie i/lub w instrukcji obstugi. Potaczenia, ktére uzytkownik musi
obshugiwac, takie jak transfer plynow, gazow, ztacza elektryczne lub
mechaniczne, muszg by¢ zaprojektowane i skonstruowane w taki sposob,
aby zminimalizowa¢ wszelkie mozliwe zagrozenia, takie jak
nieprawidtowe polaczenie.
14.2 | Urzadzenia powinny by¢ zaprojektowane i wyprodukowane w taki A EN ISO 14971:2019 (ISO | Plan zarzadzania ryzykiem [RMP-RH-

sposob, aby w jak najwigkszym stopniu wyeliminowac lub ograniczy¢
ich dziatanie:

(a) ryzyko obrazen w zwiazku z ich cechami fizycznymi, w tym
stosunkiem objg¢tosci do cisnienia, wymiarami i, w stosownych
przypadkach, cechami ergonomicznymi;

14971:2019)
ISO/TR 24971:2020

A12:2014
(IEC 60601-1:2005+A1:2012)
EN 60601-1-6:2010/A1:2015

EN 60601-1-1:2006+A1:2013+

01 (Rev.3)]

Raport o zarzadzaniu ryzykiem [RMR-
RH-01 (Rev.3)]

Raport FMEA [RAR-RH-01 (Rev.3)]
Plan zarzadzania ryzykiem uzytecznos$ci
[URP-RH-01(Rev.0)]

Raport zarzadzania ryzykiem
uzytecznosci [URR-RH-01(Rev.0)]
Raport z  testow
elektrycznego
1/A1/C1-Informative]

bezpieczenstwa
[E516176-D1001-
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Appli- Zastosowana Komentarze
Klauz . cable | norma/podklauzula, wspélne (w.tyr.n .
Opis . . Raport/dokument uzasadnienie, jesli
ula czy specyfikacje lub inne P
ol . . wymog nie ma
nie? rozwiazania .
zastosowania)
(IEC 60601-1-6:2010+A1:2013)
EN 60601-1-11:2015
(IEC 60601-1-11:2015)
EN IEC 80601-2-78:2020
(IEC 80601-2-78:2019)
Rysunek korpusu glownego w tym
sitownik [UNT000101(Rev0)]
Rysunek korpusu glownego z
wylaczeniem sitownika [STR000101-
01(Rev0)]
Mainbody Drawing Length adjustment
[STR000101-02 (Rev0)]
Rysunek sitownika
[COA000101(Rev0)]
Rysunek kabla zasilajagcego [DR-RH-
01(Rev0)]
Zdalne sterowanie Rysunek
[REM000001 (Rev0)]
(b) ryzyko zwiazane z racjonalnie przewidywalnymi wplywami A EN ISO 14971:2019 (ISO | Plan zarzadzania ryzykiem [RMP-RH-
zewnetrznymi lub warunkami $rodowiskowymi, takimi jak pola 14971:2019) 01 (Rev.3)] , .
. ISO/TR 24971:2020 Raport o zarzadzaniu ryzykiem [RMR-
magnetyczne, zewngtrzne efekty elektryczne i elektromagnetyczne, RH-01 (Rev.3)]
wytadowania elektrostatyczne, promieniowanie zwigzane z procedurami Raport FMEA [RAR-RH-01 (Rev.3)]
diagnostycznymi lub terapeutycznymi, ci$nienie, wilgotnosc,
temperatura, zmiany ci$nienia i przyspieszenia lub zaktdcenia sygnatu EN 60601-1-2:2015 (IEC 60601- | Raport 2 testu 1IEC  60601-1-2
) ’ 1-2:2014) [4789862629-CE1V1]
radiowego; Dyrektywa 2014/30/UE (2014) Dyrektywa ~ EMC 2014 30 EU
ETSIEN 301 489-1 V2.2.3(2019) | Certyfikat zgodnosci [4789444865-
ETSI EN 301 489-17 V3.1.1 | CE1V1]
(2017) Raport z testow ETSI EN 301 489-1
ETSI EN 300 328 V2.2.2 (2019) V2.2.3 1 ETSI EN 301 489-17 V3.1.1
[4789862629-CE2V1].
Raport z testow ETSTEN 300 328 V2.2.2
[4789862629-CR1V1].
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Appli- Zastosowana Komentarze
Klauz . cable | norma/podklauzula, wspélne (w.tyr.n .
Opis . . Raport/dokument uzasadnienie, jesli
ula czy specyfikacje lub inne P
nie? rozwiazania WYMmOg nie tma
zastosowania)
(¢) ryzyko zwigzane z uzywaniem wyrobu w kontakcie z materiatami, NIE To urzadzenie nie jest
cieczami i substancjami, w tym gazami, na ktore wyréb jest narazony w | DOTY pr'ziinaczoni - do
normalnych warunkach uzytkowania; CZY Eé}gz;mzi fatena amli
substancjami, w tym
gazami w normalnych
warunkach
uzytkowania.
(d) ryzyko Zwiqzane Z moZliwa( negatywna interakcjg! midey EN ISO 14971:2019 (ISO | Plan zarzadzania ryzykiem [RMP-RH-
oprogramowaniem a srodowiskiem informatycznym, w ktérym ono 14971:2019) 01 (Rev.3)] ) .
S , p1q . ISO/TR 24971:2020 Raport o zarzadzaniu ryzykiem [RMR-
dziala i z ktérym wspoétdziata RH-01 (Rev.3)]
Raport FMEA [RAR-RH-01 (Rev.3)]
IEC 62304:2006/AMD1:2015 Plan rozwoju oprogramowania [SDP-
RH-001(Rev.0)]
Specyfikacja wymagan oprogramowania
[SRS-RH-001(Rev.4)]
Specyfikacja projektu oprogramowania
[SDS-RH-001(Rev.4)]
Plan  weryfikacji ~ oprogramowania
[SVEP-RH-001(Rev.4)]
Raport z weryfikacji oprogramowania
[SVER-RH-001(Rev.5)]
Raport z walidacji oprogramowania
[SVR-RH-001(Rev06)]
(e) ryzyko przypadkowego przedostania si¢ substancji do urzadzenia; EN ISO 14971:2019 (ISO | Plan zarzgdzania ryzykiem [RMP-RH-
14971:2019) 01 (Rev.3)]
ISO/TR 24971:2020 Raport o zarzadzaniu ryzykiem [RMR-
RH-01 (Rev.3)]
Raport FMEA [RAR-RH-01 (Rev.3)]
EN 60601-1-1:2006+A1:2013+ Raport z testow  bezpieczenstwa
A12:2014 elektrycznego [E516176-D1001-
(IEC 60601-1:2005+A1:2012) 1/A1/C1-Informative]
EN 60601-1-6:2010/A1:2015
(IEC 60601-1-6:2010+A1:2013)
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Appli- Zastosowana Komentarze
Klauz . cable | norma/podklauzula, wspélne (w.tyr.n .
Opis . . Raport/dokument uzasadnienie, jesli
ula czy specyfikacje lub inne P
e . . wymog nie ma
nie? rozwigzania .
zastosowania)
EN 60601-1-11:2015
(IEC 60601-1-11:2015)
EN IEC 80601-2-78:2020
(IEC 80601-2-78:2019)
(f) ryzyko wzajemnej interferencji z innymi urzadzeniami zwykle A EN ISO 14971:2019 (ISO | Plan zarzadzania ryzykiem [RMP-RH-
stosowanymi w badaniach lub w leczeniu; oraz 14971:2019) 01 (Rev.3)] , )
ISO/TR 24971:2020 Raport o zarzadzaniu ryzykiem [RMR-
RH-01 (Rev.3)]
Raport FMEA [RAR-RH-01 (Rev.3)]
EN 60601-1-2:2015 (IEC 60601- | Raport =z testu IEC 60601-1-2
1-2:2014) [4789862629-CE1V1]
Dyrektywa 2014/30/UE (2014) Dyrektywa ~ EMC 2014 30 EU
ETSIEN 301 489-1 V2.2.3(2019) | Certyfikat zgodnosci [4789444865-
ETSI EN 301 489-17 V3.1.1 | CE1V1]
(2017) Raport z testow ETSI EN 301 489-1
ETSI EN 300 328 V2.2.2 (2019) V2.2.3 1 ETSI EN 301 489-17 V3.1.1
[4789862629-CE2V1].
Raport z testow ETSTEN 300 328 V2.2.2
[4789862629-CR1V1].
(g) ryzyko wynikajace z braku mozliwosci konserwacji lub kalibracji A EN ISO 14971:2019  (ISO | Plan zarzadzania ryzykiem [RMP-RH-
(jak w przypadku implantoéw), starzenia si¢ uzytych materiatléw lub 14971:2019) 01 (Rev.3)] , .
. . . . ISO/TR 24971:2020 Raport o zarzadzaniu ryzykiem [RMR-
utraty doktadnosci jakiegokolwiek mechanizmu pomiarowego lub RH-01 (Rev.3)]
kontrolnego Raport FMEA [RAR-RH-01 (Rev.3)]
EN ISO 15223-1:2021 Instrukcja obshugi (bez rebless) [UM-
1SO 20417:2021 RH-001 (Rev.0)]
Instrukcja  obstugi (pilot zdalnego
sterowania) [UM-RH-101(Rev.1)]
14.3 | Wyroby sa projektowane i produkowane w taki sposob, aby A EN ISO 14971:2019 (ISO | Plan zarzadzania ryzykiem [RMP-RH-
zminimalizowaé ryzyko pozaru lub wybuchu podczas normalnego 14971:2019) 01 (Rev.3)] , ,
. .. . . .. , ISO/TR 24971:2020 Raport o zarzadzaniu ryzykiem [RMR-
uzytkowania i w warunkach pojedynczej awarii. Szczegdlng uwage RH-01 (Rev.3)]
nalezy zwr6ci¢ na urzadzenia, ktoérych zamierzone zastosowanie Raport FMEA [RAR-RH-01 (Rev.3)]
obejmuje narazenie na dzialanie substancji tatwopalnych lub
wybuchowych lub substancji, ktore moga powodowac spalanie.
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Appli- Zastosowana Komentarze
Klauz . cable | norma/podklauzula, wspélne (w.tyr.n .
Opis . . Raport/dokument uzasadnienie, jesli
ula czy specyfikacje lub inne P
ol . . wymog nie ma
nie? rozwiazania .
zastosowania)
EN 60601-1-1:2006+A1:2013+ Raport z testow  bezpieczenstwa
A12:2014 elektrycznego [E516176-D1001-
(IEC 60601-1:2005+A1:2012) 1/A1/C1-Informative]
EN 60601-1-6:2010/A1:2015
(IEC 60601-1-6:2010+A1:2013)
EN 60601-1-11:2015
(IEC 60601-1-11:2015)
EN IEC 80601-2-78:2020
(IEC 80601-2-78:2019)
14.4 | Urzadzenia powinny by¢ zaprojektowane i wyprodukowane w taki A EN ISO 14971:2019 (ISO | Plan zarzadzania ryzykiem [RMP-RH-
sposob, aby regulacja, kalibracja i konserwacja mogly by¢ wykonywane 14971:2019) 01 (Rev.3)] , i
. S . ISO/TR 24971:2020 Raport o zarzadzaniu ryzykiem [RMR-
bezpiecznie i skutecznie. RH-01 (Rev.3)]
Raport FMEA [RAR-RH-01 (Rev.3)]
EN 60601-1-1:2006+A1:2013+ Raport z testow  bezpieczenstwa
A12:2014 elektrycznego [E516176-D1001-
(IEC 60601-1:2005+A1:2012) 1/A1/C1-Informative]
EN 60601-1-6:2010/A1:2015
(IEC 60601-1-6:2010+A1:2013)
EN 60601-1-11:2015
(IEC 60601-1-11:2015)
EN IEC 80601-2-78:2020
(IEC 80601-2-78:2019)
EN ISO 15223-1:2021
ISO 20417:2021 Instrukcja obshugi (bez rebless) [UM-
RH-001 (Rev.0)]
Instrukcja  obstugi (pilot zdalnego
sterowania) [UM-RH-101(Rev.1)]
14.5 Urzadzenia, ktore sg przeznaczone do wspolpracy z innymi A IEC 62304:2006/AMD1:2015 Plan rozwoju oprogramowania [SDP-
urzadzeniami lub produktami, sa projektowane i produkowane w taki RH'OOI(Re,V'O)] , .
, . e, L, . . Specyfikacja wymagan oprogramowania
sposob, aby interoperacyjnos¢ i kompatybilno$¢ byty niezawodne i [SRS-RH-001(Rev.4)]
bezpieczne. Specyfikacja projektu oprogramowania
[SDS-RH-001(Rev.4)]
5/56 H ROBOTICS INC.




@ H-ROBOTICS

GSPR-RH-001(Rev 2) Lista kontrolna ogélnych wymogéw bezpieczenstwa i wydajnosci_rebless

Klauz
ula

Opis

Appli-
cable
czy
nie?

Zastosowana
norma/podklauzula, wspoélne
specyfikacje lub inne
rozwiazania

Raport/dokument

Komentarze
(W tym
uzasadnienie, jesli
wymog nie ma
zastosowania)

Plan  weryfikacji ~ oprogramowania
[SVEP-RH-001(Rev.4)]
Raport z weryfikacji oprogramowania
[SVER-RH-001(Rev.5)]
Raport z walidacji oprogramowania
[SVR-RH-001(Rev06)]

14.6

Kazda waga pomiarowa, monitorujaca lub wyswietlajagca powinna by¢
zaprojektowana i wyprodukowana zgodnie z zasadami ergonomii, z
uwzglednieniem zamierzonego celu, uzytkownikow i warunkow
srodowiskowych, w ktorych urzadzenia maja by¢ uzywane.

EN ISO
14971:2019)
ISO/TR 24971:2020

14971:2019  (ISO

IEC 62366-1:2015/ AMD1: 2020
IEC/TR 62366-2:2016

Plan zarzadzania ryzykiem uzytecznos$ci
[URP-RH-01(Rev.0)]

Raport zarzadzania ryzykiem
uzyteczno$ci [URR-RH-01(Rev.0)]

Plan inzynierii uzytecznosci [UEP-RH-
01(Rev.2)]

Specyfikacja [US-RH-01(Rev.4)]
Specyfikacja interfejsu uzytkownika
[UIS-RH-01(Rev.3)]

Plan oceny formatywnej uzytecznos$ci
[UVEP-RH-01(Rev.1)]
Raport z oceny
uzytecznosci
196471675021]

Plan oceny sumatywnej uzytecznoS$ci
[UVP-RH-01(Rev.1)]

Raport podsumowujacy oceng
uzytecznos$ci [UVR_KUTC-
196451675022]

formatywnej
[UVER _KUTC-

14.7

Wyroby sa projektowane i produkowane w taki sposob, aby utatwi¢ ich
bezpieczne usuwanie oraz bezpieczne usuwanie zwigzanych z nimi
odpadow przez uzytkownika, pacjenta lub inng osobe. W tym celu
producenci okres$laja i testujg procedury i $rodki, dzieki ktoérym ich
wyroby moga by¢ bezpiecznie usuwane po uzyciu. Procedury takie sg
opisane w instrukcjach uzywania.

ENISO 15223-1:2021
ISO 20417:2021

Deklaracja zgodnosci z dyrektywa RoHS
IT [ROHS-RH-002(Rev00)].

Instrukcja obstugi (bez rebless) [UM-
RH-001 (Rev.0)]

Instrukcja  obstugi (pilot zdalnego
sterowania) [UM-RH-101(Rev.1)]

15.

15.1

Urzadzenia z funkcja diagnostyczna lub pomiarowa

NIE
DOTY
CZY

To urzadzenie nie ma
funkcji
diagnostycznych ani
pomiarowych.
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Appli- Zastosowana Ko(r:vent;rze
Klauz . cable | norma/podklauzula, wspélne .ty. .
Opis . . Raport/dokument uzasadnienie, jesli
ula czy specyfikacje lub inne wymée nie ma
nie? rozwiazania ymog .
zastosowania)
Wyroby diagnostyczne i wyroby z funkcja pomiarows sa projektowane i
produkowane w taki sposob, aby zapewni¢ wystarczajacag doktadnosc,
precyzje i stabilno$¢ zgodnie z ich przeznaczeniem, w oparciu o
odpowiednie metody naukowe i techniczne. Granice doktadnosci
powinny by¢ wskazane przez producenta.

15.2 | Pomiary dokonywane przez urzadzenia z funkcja pomiarowg powinny NIE To urzadzenie nie ma
by¢ wyrazone w legalnych jednostkach zgodnych z przepisami DOTY funkeji pomiarowych
dyrektywy Rady 80/181/EWG Czy

16. Ochrona przed promieniowaniem NIE To urzadzenie nie jest

DOTY przeznaczone do

16.1 . CZY emitowania
Ogolne promieniowania
(a) Wyroby sa projektowane, produkowane i pakowane w taki sposob, podczas korzystania z
aby narazenie pacjentow, uzytkownikow i innych osoéb na niego  zgodnie  z
promieniowanie bylo jak najbardziej ograniczone oraz w sposob zgodny przeznaczeniem.

z przewidzianym zastosowaniem, nie ograniczajac jednoczesnie

stosowania odpowiednich okreslonych pozioméw do celow

terapeutycznych i diagnostycznych.

(b) Instrukcje obstugi wyrobow emitujacych promieniowanie NIE To urzadzenie nie jest
niebezpieczne lub potencjalnie niebezpieczne zawierajg szczegdtowe DOTY przeznaczone do
inf . t charakt it .. ia. érodkd CZY emitowania
informacje na temat charakteru emitowanego promieniowania, srodkow promieniowania
ochrony pacjenta i uzytkownika oraz sposobow unikania niewlasciwego podczas korzystania z
uzycia i ograniczania ryzyka zwigzanego z instalacja, na ile jest to niego  zgodnie  z
mozliwe i wlasciwe. Okresla si¢ rowniez informacje dotyczace testow przeznaczeniem.
akceptacji i dziatania, kryteriow akceptacji i procedury konserwacji.

16.2 | Zamierzone promieniowanie NIE To urzadzenie nie jest
(a) W przypadku gdy wyroby sg przeznaczone do emitowania DOTY przeznaczone do

ich . h lub pot alnie nieb . h . , CZY emitowania
niebezpiecznych lub potencjalnie niebezpiecznych poziomow promieniowania
promieniowania jonizujacego lub niejonizujgcego niezb¢dnego do podczas korzystania z
okreslonego celu medycznego, ktdrego korzysci uznaje si¢ za niego  zgodnie  z
przeznaczeniem. .
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q Komentar
Appli- Zastosowana o(wetym ze
Klauz . cable | norma/podklauzula, wspélne T
Opis . . Raport/dokument uzasadnienie, jesli
ula czy specyfikacje lub inne wymée nie ma
nie? rozwiazania ymog .
zastosowania)
przewyzszajace ryzyko zwiazane z emisja, uzytkownik musi mie¢
mozliwos¢ kontrolowania emisji. Wyroby takie sa projektowane i
produkowane w sposob zapewniajacy odtwarzalnos¢ odpowiednich
zmiennych parametrow w ramach dopuszczalnej tolerancji.
(b) W przypadku gdy urzadzenia sg przeznaczone do emitowania NIE To urzadzenie nie jest
niebezpiecznego lub potencjalnie niebezpiecznego promieniowania DOTY przeznaczone do
. .. i/lub niei . . . CZY emitowania
jonizujacego i/lub niejonizujacego, s3 one wyposazone, w miare promieniowania
mozliwosci, w wizualne wskazniki i/lub dzwigkowe ostrzezenia o takich podczas korzystania z
emisjach. niego  zgodnie =z
przeznaczeniem.

16.3 Wyroby sa projektowane i produkowane w taki sposob, aby w jak NIE To urzadzenie nie jest
najwickszym stopniu ograniczyé narazenie pacjentow, uzytkownikow i DOTY prziznaczgne do
. , .. .. . . . emitowania
innych osob na emisj¢ promieniowania niezamierzonego, rozproszonego CzYy promieniowania W
lub rozproszonego. Tam, gdzie to mozliwe i wlasciwe, wybiera si¢ sposéb niezgodny z
metody ograniczajace narazenie na promieniowanie pacjentow, jego przeznaczeniem.
uzytkownikow i innych osdb, ktorych moze ono dotyczyc.

16.4 | Promieniowanie jonizujace NIE To urzadzenie nie jest
(a) Wyroby przeznaczone do emitowania promieniowania jonizujgcego DOTY przeznaczone do

R . .. , CZY emitowania
sa projektowane i produkowane z uwzglgdnieniem wymogoéw dyrektywy promieniowania
2013/59/Euratom ustanawiajacej podstawowe normy bezpieczefistwa w jonizujacego zgodnie
celu ochrony przed zagrozeniami wynikajacymi z narazenia na dziatanie z ) Jego

. . .. . . przeznaczeniem.
promieniowania jonizujacego.
(b) Wyroby przeznaczone do emitowania promieniowania jonizujacego NIE To urzadzenie nie jest
sg projektowane i produkowane w taki sposéb, aby w miare mozliwosci, | DOTY przeznaczone do

.. L. e, .. CZY emitowania
z uwzglednieniem przewidzianego zastosowania, ilo$¢, geometria i promieniowania
jako$¢ emitowanego promieniowania mogly by¢ zmieniane i jonizujacego zgodnie
kontrolowane oraz, w miar¢ mozliwosci, monitorowane podczas z jego
1 . przeznaczeniem.
eczenia.
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Appli- Zastosowana Ko(r:vent;rze
Klauz . cable | norma/podklauzula, wspélne .ty. .
Opis . . Raport/dokument uzasadnienie, jesli
ula czy specyfikacje lub inne Wymbe nie ma
nie? rozwiazania ymog .
zastosowania)
(c) Wyroby emitujace promieniowanie jonizujace przeznaczone do NIE To urzadzenie nie jest
radiologii diagnostycznej s projektowane i produkowane w taki sposob, | DOTY prziznaczgne do
. oy e, . . . cmitowania
aby uzyskac jako$¢ obrazu lub danych wyj$ciowych odpowiednia do CZY promieniowania
zamierzonego celu medycznego, przy jednoczesnym zminimalizowaniu jonizujacego zgodnie
narazenia pacjenta i uzytkownika na promieniowanie. z Jego
przeznaczeniem.
(d) Wyroby emitujace promieniowanie jonizujace i przeznaczone do NIE To urzadzenie nie jest
radiologii terapeutycznej sg projektowane i produkowane w sposob DOTY prziznaczgne do
T . . .. . cmitowania
umozliwiajacy niezawodne monitorowanie i kontrole dostarczonej CZY promieniowania
dawki, rodzaju wigzki, energii oraz, w stosownych przypadkach, jakosci jonizujacego zgodnie
promieniowania. z jego
przeznaczeniem.
17. Elektroniczne systemy programowalne - urzadzenia zawierajace A EN ISO 14971:2019 (ISO | Plan zarzadzania ryzykiem [RMP-RH-
elektroniczne systemy programowalne i oprogramowanie, ktére 14971:2019) 01 (Rev.3)] ) .
. .. ISO/TR 24971:2020 Raport o zarzadzaniu ryzykiem [RMR-
same w sobie sg urzadzeniami RH-01 (Rev.3)]
Raport FMEA [RAR-RH-01 (Rev.3)]
17.1 Wyroby zawierajace elektroniczne systemy programowalne, w tym . )
oprogramowanie, lub oprogramowanie, ktore same w sobie sg IEC 62304:2006/AMD1:2015 E 1;111_100?(2[‘:3%) ]Oprogramowama [SDP-
wyrobami, sa projektowane w sposob zapewniajacy powtarzalnosc, Specyﬁkacja.wymagaﬁ oprogramowania
niezawodno$¢ i dziatanie zgodnie z ich przewidzianym zastosowaniem. [SRS-RH-001(Rev.4)]
W przypadku wystapienia pojedynczej usterki stosuje si¢ odpowiednie Sé’;‘éyglgcéglpg’leim oprogramowania
érodki w celu wyeliminowania lub ograniczenia w mozliwie [SDS-RH-001(Rev.4)] .
a ) o o ) Plan  weryfikacji ~ oprogramowania
najwiekszym stopniu wynikajacego z niej ryzyka lub pogorszenia [SVEP-RH-001(Rev.4)]
dziatania. Raport z weryfikacji oprogramowania
[SVER-RH-001(Rev.5)]
Raport z walidacji oprogramowania
[SVR-RH-001(Rev06)]
17.2 | W przypadku wyrobow zawierajacych oprogramowanie lub A EN ISO 14971:2019 (ISO | Plan zarzadzania ryzykiem [RMP-RH-
oprogramowania, ktore samo w sobie jest wyrobem, oprogramowanie 14971:2019) 01 (Rev.3)] ) )
. . dni Ktual ed ISO/TR 24971:2020 Raport o zarzadzaniu ryzykiem [RMR-
jest opracowywane i wytwarzane zgodnie z aktualnym stanem wiedzy, z RH-01 (Rev.3)]
Raport FMEA [RAR-RH-01 (Rev.3)]
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Klauz
ula

Opis

Appli-
cable
czy
nie?

Zastosowana
norma/podklauzula, wspoélne
specyfikacje lub inne
rozwiazania

Raport/dokument

Komentarze
(W tym
uzasadnienie, jesli
wymog nie ma
zastosowania)

uwzglednieniem zasad cyklu rozwojowego, zarzadzania ryzykiem, w
tym bezpieczenstwa informacji, weryfikacji i walidacji.

IEC 62304:2006/AMD1:2015

Plan rozwoju oprogramowania [SDP-
RH-001(Rev.0)]

Specyfikacja wymagan oprogramowania
[SRS-RH-001(Rev.4)]

Specyfikacja projektu oprogramowania
[SDS-RH-001(Rev.4)]

Plan  weryfikacji ~ oprogramowania
[SVEP-RH-001(Rev.4)]

Raport z weryfikacji oprogramowania
[SVER-RH-001(Rev.5)]

Raport z walidacji oprogramowania
[SVR-RH-001(Rev06)]

17.3

Oprogramowanie, o ktorym mowa w niniejszej sekcji, przeznaczone do
uzytku w potaczeniu z mobilnymi platformami obliczeniowymi, jest
projektowane i produkowane z uwzglednieniem szczeg6lnych cech
platformy mobilnej (np. rozmiar i wspotczynnik kontrastu ekranu) oraz
czynnikoéw zewngtrznych zwiazanych z ich uzytkowaniem (zmienne
srodowisko pod wzgledem poziomu o$wietlenia lub hatasu).

IEC 62304:2006/AMD1:2015

Plan rozwoju oprogramowania [SDP-
RH-001(Rev.0)]

Specyfikacja wymagan oprogramowania
[SRS-RH-001(Rev.4)]

Specyfikacja projektu oprogramowania
[SDS-RH-001(Rev.4)]

Plan  weryfikacji ~ oprogramowania
[SVEP-RH-001(Rev.4)]

Raport z weryfikacji oprogramowania
[SVER-RH-001(Rev.5)]

Raport z walidacji oprogramowania
[SVR-RH-001(Rev06)]

17.4

Producenci okreslaja minimalne wymagania dotyczace sprzetu,
charakterystyki sieci IT i §rodkow bezpieczenstwa IT, w tym ochrony
przed nieuprawnionym dostepem, niezbg¢dnych do uruchomienia
oprogramowania zgodnie z przeznaczeniem.

EN ISO
14971:2019)
ISO/TR 24971:2020

14971:2019  (ISO

IEC 62304:2006/AMD1:2015

Plan zarzadzania ryzykiem [RMP-RH-
01 (Rev.3)]

Raport o zarzadzaniu ryzykiem [RMR-
RH-01 (Rev.3)]

Raport FMEA [RAR-RH-01 (Rev.3)]

Plan rozwoju oprogramowania [SDP-
RH-001(Rev.0)]

Specyfikacja wymagan oprogramowania
[SRS-RH-001(Rev.4)]

Specyfikacja projektu oprogramowania
[SDS-RH-001(Rev.4)]
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Appli- Zastosowana Ko(r:vent;rze
Klauz . cable | norma/podklauzula, wspélne .ty. .
Opis . . Raport/dokument uzasadnienie, jesli
ula czy specyfikacje lub inne Wymbe nie ma
nie? rozwiazania ymog .
zastosowania)
Plan  weryfikacji ~ oprogramowania
[SVEP-RH-001(Rev.4)]
Raport z weryfikacji oprogramowania
[SVER-RH-001(Rev.5)]
Raport z walidacji oprogramowania
[SVR-RH-001(Rev06)]
18. Aktywne urzadzenia i urzadzenia do nich podlaczone A EN ISO 14971:2019 (ISO | Plan zarzadzania ryzykiem [RMP-RH-
14971:2019) 01 (Rev.3)]
.. , . ISO/TR 24971:2020 Raport o zarzadzaniu ryzykiem [RMR-
18.1 W przypadku nieimplantowalnych urzadzen aktywnych, w razie RHp- 01 (Rev.3§l] vy [
wystapienia pojedynczej usterki, nalezy przyja¢ odpowiednie srodki w Raport FMEA [RAR-RH-01 (Rev.3)]
celu wyeliminowania lub ograniczenia w mozliwie najwigkszym stopniu
wynikaiacego z tego rvzvka EN 60601-1-1:2006+A1:2013+ Raport z testow  bezpieczenstwa
ynixajaeego z fego ryzyka. A12:2014 elektrycznego [E516176-D1001-
(IEC 60601-1:2005+A1:2012) 1/A1/C1-Informative]
EN 60601-1-6:2010/A1:2015
(IEC 60601-1-6:2010+A1:2013)
EN 60601-1-11:2015
(IEC 60601-1-11:2015)
EN IEC 80601-2-78:2020
(IEC 80601-2-78:2019)
18.2 | Wyroby, w przypadku ktdrych bezpieczenstwo pacjenta zalezy od NIE To urzadzenie jest
wewnetrznego zrodta zasilania, musza by¢ wyposazone w $rodki DOTY ZaSﬂante .lprzez
e . ; . . . . zewngetrzny zasilacz.
umozliwiajace okreslenie stanu zrodta zasilania oraz odpowiednie CZY ey
ostrzezenie lub wskazanie, gdy wydajnos$¢ zrodla zasilania staje si¢
krytyczna. W razie potrzeby takie ostrzezenie lub wskazanie musi zostac¢
wydane przed osiagnigciem krytycznego poziomu zasilania.
18.3 | Urzadzenia, w przypadku ktorych bezpieczenstwo pacjenta zalezy od NIE To urzadzenie jest
zewnetrznego zrodha zasilania, musza by¢ wyposazone w system DOTY Zflsll(ltanym‘ .
. . o elektrycznie sprzgtem
alarmowy sygnalizujacy awari¢ zasilania. CZY do Y (Ii)wiizeﬁ
wspomagajacym
rehabilitacje
pacjentow z

porazeniem konczyn
goérnych i dolnych. W
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Appli- Zastosowana LD Lty
Klauz . cable | norma/podklauzula, wspélne (w.tyr.n .
Opis . . Raport/dokument uzasadnienie, jesli
ula czy specyfikacje lub inne P
nie? rozwiazania WYMmOg nie tma
zastosowania)
zwiazku  z  tym
urzadzenie nie jest
przeznaczone do
uzaleznienia od
zewnetrznego zrodla
zasilania dla
bezpieczenstwa
pacjenta.
18.4 Wyroby przeznaczone do monitorowania jednego lub wickszej liczby NIE Urzadzenie nie jest
parametréw klinicznych pacjenta s3 wyposazone w odpowiednie DOTY przeznaczone  do
. . . . , CZY monitorowania
systemy alarmowe ostrzegajace uzytkownika o sytuacjach, ktére moga parametrow
prowadzi¢ do $mierci lub powaznego pogorszenia stanu zdrowia klinicznych pacjenta.
pacjenta.
18.5 | Urzadzenia powinny by¢ projektowane i produkowane w taki sposob, A EN ISO 14971:2019  (ISO | Plan zarzadzania ryzykiem [RMP-RH-
aby w jak najwigkszym stopniu ograniczy¢ ryzyko powstawania 14971:2019) 01 (Rev.3)] . .
, 0, , . , ISO/TR 24971:2020 Raport o zarzadzaniu ryzykiem [RMR-
zaklocen elektromagnetycznych, ktore mogltyby negatywnie wptyna¢ na RH-01 (Rev.3)]
dziatanie danego urzadzenia lub innych urzadzen lub sprzg¢tu w Raport FMEA [RAR-RH-01 (Rev.3)]
przewidzianym srodowisku.
EN 60601-1-2:2015 (IEC 60601- | Raport =z testu IEC 60601-1-2
1-2:2014) [4789862629-CE1V1]
Dyrektywa 2014/30/UE (2014) Dyrektywa EMC 2014 30 EU
ETSIEN 301 489-1 V2.2.3(2019) | Certyfikat zgodnosci [4789444865-
ETSI EN 301 489-17 V3.1.1 | CE1V1]
(2017) Raport z testow ETSI EN 301 489-1
ETSI EN 300 328 V2.2.2 (2019) V2.2.3 1 ETSI EN 301 489-17 V3.1.1
[4789862629-CE2V1].
Raport z testow ETST EN 300 328 V2.2.2
[4789862629-CR1V1].
18.6 | Urzadzenia musza by¢ projektowane i produkowane w taki sposob, aby A EN ISO 14971:2019 (ISO | Plan zarzadzania ryzykiem [RMP-RH-

zapewnialy odpowiedni poziom odpornosci na zaktocenia
elektromagnetyczne, umozliwiajacy ich dziatanie zgodnie z
przeznaczeniem.

14971:2019)
ISO/TR 24971:2020

01 (Rev.3)]

Raport o zarzadzaniu ryzykiem [RMR-
RH-01 (Rev.3)]

Raport FMEA [RAR-RH-01 (Rev.3)]
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Appli- Zastosowana Komentarze
Klauz . cable | norma/podklauzula, wspélne (w.tyr.n .
Opis . . Raport/dokument uzasadnienie, jesli
ula czy specyfikacje lub inne P
ol . . wymog nie ma
nie? rozwiazania .
zastosowania)
EN 60601-1-2:2015 (IEC 60601- | Raport z testu IEC 60601-1-2
1-2:2014) [4789862629-CE1V1]
Dyrektywa 2014/30/UE (2014) Dyrektywa EMC 2014 _30_EU
ETSIEN 301 489-1 V2.2.3(2019) | Certyfikat zgodno$ci [4789444865-
ETSI EN 301 489-17 V3.1.1 | CE1V1]
(2017) Raport z testow ETSI EN 301 489-1
ETSI EN 300 328 V2.2.2 (2019) V2.2.3 i ETSI EN 301 489-17 V3.1.1
[4789862629-CE2V1].
Raport z testow ETSTEN 300 328 V2.2.2
[4789862629-CR1V1].
18.7 | Wyroby sa projektowane i produkowane w taki sposob, aby w mozliwie A EN ISO 14971:2019 (ISO | Plan zarzadzania ryzykiem [RMP-RH-
najwiekszym stopniu unikna¢ ryzyka przypadkowego porazenia pradem 14971:2019) 01 (Rev.3)] i .
. . . S e ISO/TR 24971:2020 Raport o zarzadzaniu ryzykiem [RMR-
elektrycznym pacjenta, uzytkownika lub jakiejkolwiek innej osoby, RH-01 (Rev.3)]
zardwno podczas normalnego uzytkowania wyrobu, jak i w przypadku Raport FMEA [RAR-RH-01 (Rev.3)]
pojedynczej usterki wyrobu, pod warunkiem ze wyrdb jest
zainstalowany i konserwowany zgodnie ze wskazaniami producenta EN 60601-1-1:2006+A1:2013+ Raport ~ z testow bezpicczefistwa
) A12:2014 elektrycznego [E516176-D1001-
(IEC 60601-1:2005+A1:2012) 1/A1/C1-Informative]
EN 60601-1-6:2010/A1:2015
(IEC 60601-1-6:2010+A1:2013)
EN 60601-1-11:2015
(IEC 60601-1-11:2015)
EN IEC 80601-2-78:2020
(IEC 80601-2-78:2019)
18.8 | Wyroby sa projektowane i produkowane w taki sposob, aby w jak A EN ISO 14971:2019 (ISO | Plan zarzadzania ryzykiem [RMP-RH-
najwiekszym stopniu chroni¢ je przed nieupowaznionym dostepem, 14971:2019) 01 (Rev.3)] , _
. , . e, . . . . ISO/TR 24971:2020 Raport o zarzadzaniu ryzykiem [RMR-
ktéry moglby uniemozliwi¢ ich dziatanie zgodnie z przeznaczeniem. RH-01 (Rev.3)]
Raport FMEA [RAR-RH-01 (Rev.3)]
IEC 62304:2006/AMD1:2015 Plan rozwoju oprogramowania [SDP-
RH-001(Rev.0)]
Specyfikacja wymagan oprogramowania
[SRS-RH-001(Rev.4)]
Specyfikacja projektu oprogramowania
[SDS-RH-001(Rev.4)]
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Appli- Zastosowana Ko(r:vent;rze
Klauz . cable | norma/podklauzula, wspélne .ty. .
Opis . . Raport/dokument uzasadnienie, jesli
ula czy specyfikacje lub inne Wymbe nie ma
nie? rozwiazania ymog .
zastosowania)
Plan  weryfikacji ~ oprogramowania
[SVEP-RH-001(Rev.4)]
Raport z weryfikacji oprogramowania
[SVER-RH-001(Rev.5)]
Raport z walidacji oprogramowania
[SVR-RH-001(Rev06)]
19. Szczegélne wymagania dotyczace aktywnych urzadzen do NIE To urzadzenie nie jest
implantacji DOTY aktywnym
19.1 CZY urzadzeniem
: wszczepialnym.
Aktywne wyroby do implantacji powinny by¢ projektowane i
produkowane w taki sposob, aby w jak najwiekszym stopniu
wyeliminowa¢ lub zminimalizowa¢ ich dziatanie:
(a) zagrozenia zwigzane z wykorzystaniem zrédet energii, ze
szczeg6lnym uwzglednieniem, w przypadku korzystania z energii
elektrycznej, izolacji, pradéw uplywowych i przegrzania urzadzen,
(b) ryzyko zwiazane z leczeniem, w szczeg6lnosci wynikajace z uzycia
defibrylatoréw lub sprzetu chirurgicznego wysokiej czgstotliwosci, oraz
(c) ryzyko, ktore moze powstac¢, gdy konserwacja i kalibracja sa
niemozliwe, w tym
- nadmierny wzrost pradoéw uptywu,
- starzenie si¢ uzytych materiatow,
- nadmiar ciepta generowanego przez urzadzenie,
- zmniejszona doktadno$¢ dowolnego mechanizmu pomiarowego lub
kontrolnego.
19.2 | Aktywne wyroby do implantacji sa projektowane i produkowane w taki NIE To urzadzenie nic jest
sposob, aby zapewnié DOTY akty;vnyrp
: Iy r . . urzadazeniem
- w stosownych przypadkach, kompatybilno§¢ wyrobow z substancjami, CZYy ws;czepialnym.
ktore sa przeznaczone do podawania, oraz
- niezawodno$¢ zrodta energii.
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Appli- Zastosowana Ko(r:vent;rze
Klauz . cable | norma/podklauzula, wspélne .ty Ry
Opis . . Raport/dokument uzasadnienie, jesli
ula czy specyfikacje lub inne wymée nie ma
nie? rozwiazania ymog .
zastosowania)
19.3 Aktywne wyroby do implantacji oraz, w stosownych przypadkach, ich NIE To urzadzenie nie jest
czesei sktadowe muszg by¢ mozliwe do zidentyfikowania, aby DOTY aktyzizvnyrp
ey, . . . . , , . urzaazeniem
umozliwi¢ podjecie wszelkich niezbednych srodkéw po wykryciu CZY ws;czepialnym.
potencjalnego ryzyka zwigzanego z wyrobami lub ich czgsciami
sktadowymi.
19.4 | Aktywne wyroby do implantacji sg opatrzone kodem, za pomocg ktérego | NIE To urzadzenie nic jest
mozna jednoznacznie zidentyfikowa¢ je i ich producenta (w DOTY aktyzvnyrp
. . . . . .. urzadzeniem
szczeg6lnosci w odniesieniu do typu wyrobu i roku jego produkcji); w Czy ws;czepialnym.
razie potrzeby odczytanie tego kodu jest mozliwe bez koniecznos$ci
przeprowadzania operacji chirurgiczne;.
20. Ochrona przed zagrozeniami mechanicznymi i termicznymi A EN ISO 14971:2019 (ISO | Plan zarzadzania ryzykiem [RMP-RH-
14971:2019) 01 (Rev.3)]
. . . , ., ISO/TR 24971:2020 Raport o zarzadzani kiem [RMR-
20.1 Wyroby sa projektowane i produkowane w taki sposob, aby chronié R}?- 01 (R:V;]‘] zanit 1yzy [
pacjentdw i uzytkownikéw przed zagrozeniami mechanicznymi Raport FMEA [RAR-RH-01 (Rev.3)]
zwigzanymi na przyktad z oporem ruchu, niestabilnoscig i ruchomymi
czedciami EN 60601-1-1:2006+A1:2013+ Raport z testow  bezpieczenstwa
¢ ’ A12:2014 elektrycznego [E516176-D1001-
(IEC 60601-1:2005+A1:2012) 1/A1/C1-Informative]
EN 60601-1-6:2010/A1:2015
(IEC 60601-1-6:2010+A1:2013)
EN 60601-1-11:2015
(IEC 60601-1-11:2015)
EN IEC 80601-2-78:2020
(IEC 80601-2-78:2019)
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Appli- Zastosowana Ko(r;ent;rze
Klauz . cable | norma/podklauzula, wspélne .ty. .
Opis . . Raport/dokument uzasadnienie, jesli
ula czy specyfikacje lub inne P
e . . wymog nie ma
nie? rozwiazania .
zastosowania)
20.2 | Wyroby sa projektowane i produkowane w taki sposob, aby ograniczy¢ A EN ISO 14971:2019 (ISO | Plan zarzadzania ryzykiem [RMP-RH-
do mozliwie najnizszego poziomu ryzyko wynikajace z drgan 14971:2019) 01 (Rev.3)] . i
L . . ISO/TR 24971:2020 Raport o zarzadzaniu ryzykiem [RMR-
wytwarzanych przez wyroby, z uwzglednieniem postgpu technicznego i RH-01 (Rev.3)]
dostepnych srodkdéw ograniczania drgan, w szczegdlnosci u zrodta, Raport FMEA [RAR-RH-01 (Rev.3)]
chyba ze drgania stanowia czg¢§¢ okreslonego dzialania.
EN 60601-1-1:2006+A1:2013+ Raport z testow bezpieczenstwa
A12:2014 elektrycznego [E516176-D1001-
(IEC 60601-1:2005+A1:2012) 1/A1/C1-Informative]
EN 60601-1-6:2010/A1:2015
(IEC 60601-1-6:2010+A1:2013)
EN 60601-1-11:2015
(IEC 60601-1-11:2015)
EN IEC 80601-2-78:2020
(IEC 80601-2-78:2019)
20.3 | Wyroby sa projektowane i produkowane w taki sposdb, aby ograniczy¢ A EN ISO 14971:2019 (ISO | Plan zarzadzania ryzykiem [RMP-RH-
do mozliwie najnizszego poziomu ryzyko wynikajace z emitowanego 14971:2019) 01 (Rev.3)] ) .
hat lednicni hni . h érodkd ISO/TR 24971:2020 Raport o zarzadzaniu ryzykiem [RMR-
atasu, z uwzglednieniem postgpu technicznego i dostgpnych srodkow RH-01 (Rev.3)]
redukcji hatasu, w szczegolnosci u zrodta, chyba ze emitowany hatas Raport FMEA [RAR-RH-01 (Rev.3)]
stanowi czeg$¢ okreslonego dziatania.
EN 60601-1-1:2006+A1:2013+
Al12:2014
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Appli- Zastosowana Komentarze
. (W tym
Klauz . cable | norma/podklauzula, wspdlne T
Opis . . Raport/dokument uzasadnienie, jesli
ula czy specyfikacje lub inne P
e . . wymog nie ma
nie? rozwiazania .
zastosowania)
(IEC 60601-1:2005+A1:2012) Raport z testow  bezpieczenstwa
EN 60601-1-6:2010/A1:2015 elektrycznego [E516176-D1001-
(IEC 60601-1-6:2010+A1:2013) 1/A1/C1-Informative]
EN 60601-1-11:2015
(IEC 60601-1-11:2015)
EN IEC 80601-2-78:2020
(IEC 80601-2-78:2019)
20.4 Zaciski i ztgcza do zasilania elektrycznego, gazowego lub A EN ISO 14971:2019 (ISO | Plan zarzgdzania ryzykiem [RMP-RH-
hydraulicznego i pneumatycznego, ktore uzytkownik lub inna osoba 14971:2019) 01 (Rev.3)] , i
. ., , . . . ISO/TR 24971:2020 Raport o zarzadzaniu ryzykiem [RMR-
musi obshugiwac, musza by¢ zaprojektowane i skonstruowane w taki RH-01 (Rev.3)]
sposob, aby zminimalizowa¢ wszelkie mozliwe zagrozenia. Raport FMEA [RAR-RH-01 (Rev.3)]
EN 60601-1-1:2006+A1:2013+ Raport z testow  bezpieczenstwa
Al12:2014 elektrycznego [ES16176-D1001-
(IEC 60601-1:2005+A1:2012) 1/A1/C1-Informative]
EN 60601-1-6:2010/A1:2015
(IEC 60601-1-6:2010+A1:2013)
EN 60601-1-11:2015
(IEC 60601-1-11:2015)
EN IEC 80601-2-78:2020
(IEC 80601-2-78:2019)
20.5 | Btedy, ktore moga zosta¢ popelnione podczas montazu lub ponownego A EN ISO 14971:2019 (ISO | Plan zarzadzania ryzykiem [RMP-RH-
montazu niektorych czesci, ktére mogg by¢ zrodtem ryzyka, muszg byé 14971:2019) 01 (Rev.3)] , ,
. e . S . . , ISO/TR 24971:2020 Raport o zarzadzaniu ryzykiem [RMR-
uniemozliwione przez projekt i konstrukcje¢ takich czesci lub, w RH-01 (Rev.3)]
przypadku ich braku, przez informacje podane na samych czgéciach i/lub Raport FMEA [RAR-RH-01 (Rev.3)]
ich obudowach.
Te same informacje powinny by¢ podane na czg$ciach ruchomych i/lub EN 60601-1-1:2006+A1:2013+ Raport =z testow _bezpieczefistwa
. R o S Al12:2014 elektrycznego [ES16176-D1001-
ich obudowach, jesli kierunek ruchu musi by¢ znany w celu uniknigcia (IEC 60601-1:2005+A1:2012) 1/A1/C1-Informative]
zagrozenia. EN 60601-1-6:2010/A1:2015
(IEC 60601-1-6:2010+A1:2013)
EN 60601-1-11:2015
(IEC 60601-1-11:2015)
EN IEC 80601-2-78:2020
(IEC 80601-2-78:2019)
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Appli- Zastosowana Ko(r:vent;rze
Klauz . cable | norma/podklauzula, wspélne .ty. .
Opis . . Raport/dokument uzasadnienie, jesli
ula czy specyfikacje lub inne P
ol 3 5 wymog nie ma
nie? rozwiazania .
zastosowania)
20.6 | Dostgpne czgsci urzadzen (z wytaczeniem czgsci lub obszarow A EN ISO 14971:2019 (ISO | Plan zarzadzania ryzykiem [RMP-RH-
przeznaczonych do dostarczania ciepta lub osiggania okreslonych 14971:2019) 01 (Rev.3)] ) .
- . . , S ISO/TR 24971:2020 Raport o zarzadzaniu ryzykiem [RMR-
temperatur) i ich otoczenie nie mogg osiagac¢ potencjalnie RH-01 (Rev.3)]
niebezpiecznych temperatur w normalnych warunkach uzytkowania. Raport FMEA [RAR-RH-01 (Rev.3)]
EN 60601-1-1:2006+A1:2013+ Raport z testow  bezpieczenstwa
Al12:2014 elektrycznego [ES16176-D1001-
(IEC 60601-1:2005+A1:2012) 1/A1/C1-Informative]
EN 60601-1-6:2010/A1:2015
(IEC 60601-1-6:2010+A1:2013)
EN 60601-1-11:2015
(IEC 60601-1-11:2015)
ENIEC 80601-2-78:2020
(IEC 80601-2-78:2019)
21. Ochrona przed zagrozeniami stwarzanymi dla pacjenta lub A EN ISO 14971:2019 (ISO | Plan zarzadzania ryzykiem [RMP-RH-
uzytkownika przez urzadzenia dostarczajace energie lub substancje 14971:2019) 01 (Rev.3)] , ,
ISO/TR 24971:2020 Raport o zarzadzaniu ryzykiem [RMR-
11 RH-01 (Rev.3)]

Wyroby stuzace do dostarczania pacjentowi energii lub substancji musza
by¢ zaprojektowane i skonstruowane w taki sposob, aby ilos¢
dostarczanej energii lub substancji mogla by¢ ustawiona i utrzymywana
na tyle doktadnie, aby zapewni¢ bezpieczenstwo pacjenta i uzytkownika.

Raport FMEA [RAR-RH-01 (Rev.3)]

EN 60601-1-1:2006+A1:2013+ Raport z testow  bezpieczenstwa
Al12:2014 elektrycznego [ES16176-D1001-
(IEC 60601-1:2005+A1:2012) 1/A1/Cl-Informative]

EN 60601-1-6:2010/A1:2015
(IEC 60601-1-6:2010+A1:2013)
EN 60601-1-11:2015

(IEC 60601-1-11:2015)

EN IEC 80601-2-78:2020

(IEC 80601-2-78:2019)

protokét oceny wydajnosci rebless
[PPVP-RH-002(Rev.2)]
raport z oceny wydajnosci rebless
[PPVR-RH-002(Rev.2)]
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Appli- Zastosowana Komentarze
Klauz . cable | norma/podklauzula, wspélne (w.tyr.n .
Opis . . Raport/dokument uzasadnienie, jesli
ula czy specyfikacje lub inne P
nie? rozwiazania WYMmOg nie tma
zastosowania)
21.2 | Wyroby sa wyposazone w $rodki zapobiegajace wszelkim A EN ISO 14971:2019 (ISO | Plan zarzadzania ryzykiem [RMP-RH-
nieprawidtowosciom w ilosci dostarczanej energii lub substancji, ktore 14971:2019) 01 (Rev.3)] ) .
., .. . L . .. ISO/TR 24971:2020 Raport o zarzadzaniu ryzykiem [RMR-
moglyby stanowié¢ zagrozenie, lub wskazujace takie nieprawidtowosci. RH-01 (Rev.3)]
Wyroby muszg by¢ wyposazone w odpowiednie $rodki zapobiegajace, Raport FMEA [RAR-RH-01 (Rev.3)]
na ile to mozliwe, przypadkowemu uwolnieniu niebezpiecznych )
poziomow energii lub substancji ze zrédla energii lub substancji EN 60601-1-1:2006+A1:2013+ Raport — z testow _bezpicczenstwa
’ Al12:2014 elektrycznego [ES16176-D1001-
(IEC 60601-1:2005+A1:2012) 1/A1/C1-Informative]
EN 60601-1-6:2010/A1:2015
(IEC 60601-1-6:2010+A1:2013)
EN 60601-1-11:2015
(IEC 60601-1-11:2015)
EN IEC 80601-2-78:2020
(IEC 80601-2-78:2019)
protokét oceny wydajnosci rebless
[PPVP-RH-002(Rev.2)]
raport z oceny wydajnosci rebless
[PPVR-RH-002(Rev.2)]
21.3 | Funkcje elementow sterujacych i wskaznikow musza by¢ wyraznie A EN  60601-1-1:2006+A1:2013+ | Raport z testbw bezpieczenstwa
okreélone na wyrobach. W przypadku gdy wyrdb zawiera instrukcje A12:2014 clektrycznego  ~ [E516176-D1001-
. . . . . . (IEC 60601-1:2005+A1:2012) 1/A1/C1-Informative]
wymagane do jego dzialania lub wskazuje parametry dziatania lub EN 60601-1-6:2010/A1:2015
regulacji za pomoca systemu wizualnego, takie informacje muszg by¢ (IEC 60601-1-6:2010+A1:2013)
zrozumiale dla uzytkownika i, w stosownych przypadkach, dla pacjenta. EN 60601-1-11:2015
(IEC 60601-1-11:2015)
EN IEC 80601-2-78:2020
(IEC 80601-2-78:2019)
IEC 62366-1:2015/ AMD1: 2020
IEC/TR 62366-2:2016 Plan inzynierii uzytecznosci [UEP-RH-
01(Rev.2)]
Specyfikacja [US-RH-01(Rev.4)]
Specyfikacja interfejsu uzytkownika
[UIS-RH-01(Rev.3)]
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Appli- Zastosowana Komentarze
Klauz . cable | norma/podklauzula, wspélne (w.tyr.n .
Opis . . Raport/dokument uzasadnienie, jesli
ula czy specyfikacje lub inne P
ol . . wymog nie ma
nie? rozwiazania .
zastosowania)
Plan oceny formatywnej uzytecznos$ci
[UVEP-RH-01(Rev.1)]
Raport z oceny formatywnej
uzytecznosci [UVER_KUTC-
196471675021]
Plan oceny sumatywnej uzytecznoS$ci
[UVP-RH-01(Rev.1)]
Raport podsumowujacy oceng
uzytecznos$ci [UVR_KUTC-
196451675022]
22. Ochrona przed zagrozeniami stwarzanymi przez wyroby medyczne A EN ISO 14971:2019 (ISO | Plan zarzgdzania ryzykiem [RMP-RH-
przeznaczone przez producenta do uzytku przez laikow 14971:2019) 01 (Rev.3)] , .
ISO/TR 24971:2020 Raport o zarzadzaniu ryzykiem [RMR-
22 1 . . . . . RH-01 (ReV3)]
) Wyroby przeznaczone do uzywania przez laikdw sg projektowane i Raport FMEA [RAR-RH-01 (Rev.3)]
produkowane w taki sposéb, aby dziataty odpowiednio do
przewidzianego zastosowania, z uwzglednieniem umiejetnosci i srodkow EN 60601-1-1:2006+A1:2013+ Raport ~ z testow bezpicczefistwa
> ’ S . . A12:2014 elektrycznego [E516176-D1001-
dostepnych laikom oraz wplywu wynikajacego ze zmiennosci, ktora (IEC 60601-1:2005+A1:2012) 1/A1/C1-Informative]
mozna racjonalnie przewidzie¢ w technice i §rodowisku laika. EN 60601-1-6:2010/A1:2015
Informacje i instrukcje dostarczone przez producenta musza by¢ tatwe (IE%ggg? 11' 11'16:22811 0+A1:2013)
do zrozumienia i zastosowania przez laika. FII]::IC 60601- 1_1'1 :2051 5)
EN IEC 80601-2-78:2020
(IEC 80601-2-78:2019)
IEC 62366-1:2015/ AMD1: 2020
IEC/TR 62366-2:2016 Plan inzynierii uzytecznosci [UEP-RH-
01(Rev.2)]
Specyfikacja [US-RH-01(Rev.4)]
Specyfikacja interfejsu uzytkownika
[UIS-RH-01(Rev.3)]
Plan oceny formatywnej uzytecznos$ci
[UVEP-RH-01(Rev.1)]
Raport z oceny formatywnej
uzytecznosci [UVER_KUTC-
196471675021]
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Klauz
ula

Opis

Appli-
cable
czy
nie?

Zastosowana
norma/podklauzula, wspoélne
specyfikacje lub inne
rozwiazania

Raport/dokument

Komentarze
(W tym
uzasadnienie, jesli
wymog nie ma
zastosowania)

ENISO 15223-1:2021
ISO 20417:2021

Plan oceny sumatywnej uzytecznos$ci
[UVP-RH-01(Rev.1)]

Raport podsumowujacy ocene
uzytecznos$ci [UVR_KUTC-
196451675022]

Instrukcja obstugi (bez rebless) [UM-
RH-001 (Rev.0)]

Instrukcja  obstugi (pilot zdalnego
sterowania) [UM-RH-101(Rev.1)]
Skrocona instrukcja (rebless)

Skrécona instrukcja obstugi (pilot)

22.2

Wyroby przeznaczone do uzytku przez laikow sg projektowane i
produkowane w taki sposdb, aby:

- zapewni¢ mozliwo$¢ bezpiecznego i doktadnego uzywania wyrobu
przez przewidzianego uzytkownika na wszystkich etapach procedury, w
razie potrzeby po odpowiednim przeszkoleniu i/lub uzyskaniu informacji
- ograniczy¢, na ile to mozliwe i wlasciwe, ryzyko niezamierzonych
skaleczen i zaklu¢, takich jak zranienia igla, oraz

- ograniczaja w mozliwie najwigkszym stopniu ryzyko popelnienia btgdu
przez przewidzianego uzytkownika podczas postugiwania si¢ wyrobem
oraz, w stosownych przypadkach, podczas interpretacji wynikow.

EN ISO
14971:2019)
ISO/TR 24971:2020

14971:2019  (ISO

IEC 62366-1:2015/ AMD1: 2020
IEC/TR 62366-2:2016

Plan zarzadzania ryzykiem [RMP-RH-
01 (Rev.3)]

Raport o zarzadzaniu ryzykiem [RMR-
RH-01 (Rev.3)]

Raport FMEA [RAR-RH-01 (Rev.3)]
Plan zarzadzania ryzykiem uzytecznos$ci
[URP-RH-01(Rev.0)]

Raport zarzadzania ryzykiem
uzytecznosci [URR-RH-01(Rev.0)]

Plan inzynierii uzytecznosci [UEP-RH-
01(Rev.2)]

Specyfikacja [US-RH-01(Rev.4)]
Specyfikacja interfejsu uzytkownika
[UIS-RH-01(Rev.3)]

Plan oceny formatywnej uzytecznos$ci
[UVEP-RH-01(Rev.1)]
Raport z oceny
uzytecznosci
196471675021]

Plan oceny sumatywnej uzytecznos$ci
[UVP-RH-01(Rev.1)]

formatywnej
[UVER _KUTC-
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Klauz
ula

Opis

Appli-
cable
czy
nie?

Zastosowana
norma/podklauzula, wspoélne
specyfikacje lub inne
rozwiazania

Raport/dokument

Komentarze
(W tym
uzasadnienie, jesli
wymog nie ma
zastosowania)

EN ISO 15223-1:2021
ISO 20417:2021

Raport podsumowujacy ocene
uzytecznos$ci [UVR_KUTC-
196451675022]

Instrukcja obstugi (bez rebless) [UM-
RH-001 (Rev.0)]

Instrukcja  obstugi (pilot zdalnego
sterowania) [UM-RH-101(Rev.1)]
Skrocona instrukcja (rebless)

Skrdcona instrukcja obstugi (pilot)

22.3

Wyroby przeznaczone do uzywania przez laikow zawieraja, w
stosownych przypadkach, procedure, dzigki ktorej laik

- moze zweryfikowaé, czy w momencie uzycia wyrob bedzie dziatat
zgodnie z przeznaczeniem przewidzianym przez producenta, oraz

- w stosownych przypadkach, jest ostrzegana, jezeli wyrdb nie zapewnia

prawidlowego wyniku.

EN ISO
14971:2019)
ISO/TR 24971:2020

14971:2019  (ISO

IEC 62366-1:2015/ AMD1: 2020
IEC/TR 62366-2:2016

EN ISO 15223-1:2021
ISO 20417:2021

Plan zarzadzania ryzykiem [RMP-RH-
01 (Rev.3)]

Raport o zarzadzaniu ryzykiem [RMR-
RH-01 (Rev.3)]

Raport FMEA [RAR-RH-01 (Rev.3)]
Plan zarzadzania ryzykiem uzytecznosci
[URP-RH-01(Rev.0)]

Raport zarzadzania ryzykiem
uzytecznosci [URR-RH-01(Rev.0)]

Plan inzynierii uzytecznosci [UEP-RH-
01(Rev.2)]

Specyfikacja [US-RH-01(Rev.4)]
Specyfikacja interfejsu uzytkownika
[UIS-RH-01(Rev.3)]

Plan oceny formatywnej uzytecznos$ci
[UVEP-RH-01(Rev.1)]
Raport z oceny
uzytecznosci
196471675021]

Plan oceny sumatywnej uzytecznoS$ci
[UVP-RH-01(Rev.1)]

Raport podsumowujacy ocene
uzytecznos$ci [UVR_KUTC-
196451675022]

formatywnej
[UVER _KUTC-
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Appli- Zastosowana Ko(r:vent;rze
Klauz . cable | norma/podklauzula, wspélne .ty Ry
Opis . . Raport/dokument uzasadnienie, jesli
ula czy specyfikacje lub inne P
ol . . wymog nie ma
nie? rozwiazania .
zastosowania)
Instrukcja obshugi (bez rebless) [UM-
RH-001 (Rev.0)]
Instrukcja  obstugi (pilot zdalnego
sterowania) [UM-RH-101(Rev.1)]
Skrdcona instrukcja (rebless)
Skrécona instrukcja obstugi (pilot)
ROZDZIAL 111 - WYMOGI DOTYCZACE INFORMACJI DOSTARCZANYCH WRAZ Z URZADZENIEM
23. Etykieta i instrukcje uzytkowania A ENISO 15223-1:2021 Etykieta produktu i pudetka (rebless i
23.1 | Ogoélne wymagania dotyczace informacji dostarczanych przez 150 20417:2021 1&1{12:/ ZZ(ﬁlnegO sterowania) [LAB000003
producenta Etykieta pudetka (pilot zdalnego
sterowania) [LAB000004 (Rev0)]
Kazdemu wyrobowi towarzyszg informacje niezb¢dne do Naklejka z etykietg (rebless)
. . .. . .. . [STC000001 (Rev.1)]
zidentyfikowania wyrobu i jego producenta, a takze wszelkie informacje _
: e o ) Rysunek pudetka (bez powtorzen)
dotyczace bezpieczenstwa i dzialania istotne dla uzytkownika lub, w [BOX000001 (Rev.2)]
stosownych przypadkach, innej osoby. Takie informacje moga Rysunek pudetka (pilot bezodbiciowy)
znajdowac si¢ na samym wyrobie, na opakowaniu lub w instrukcji [BOXR000001 (Rev.O)]
. . eseli d iad . Instrukcja obstugi (bez rebless) [UM-
uzywania, a jezeli producent posiada strong internetowa, sa one RH-001 (Rev.0)]
udostgpniane i aktualizowane na stronie internetowe;j , z uwzglednieniem Instrukcja uzytkowania (rebless clinic)
nastepujacych kwestii: aplikacji internetowej dla pracownikow
stuzby zdrowia [UM-RC-001 (Rev.3)]
Instrukcja obshugi (pilot zdalnego
sterowania) [UM-RH-101(Rev.1)]
Skrocona instrukcja (rebless)
Skrocona instrukcja obstugi (pilot)
Katalog (rebless)
Katalog (klinika rebless)
23.1(a) | (a) Srodek przekazu, format, tres¢, czytelnos¢ i umiejscowienie etykiety i A ENISO 15223-1:2021 Etykieta produktu i pudv;ika (rebless i
instrukcji uzywania sg odpowiednie dla danego wyrobu, jego IS0 20417:2021 ?};lm ég?lnego sterowania) [LAB000003
. . . . . . ;. . ev.
przewidzianego zastosowania oraz wiedzy technicznej, doswiadczenia, Etykieta pudetka (pilot zdalnego
wyksztatcenia lub przeszkolenia przewidzianego uzytkownika(-6w). W sterowania) [LAB000004 (Rev0)]
szczegolnosci instrukeje uzytkowania powinny by¢ napisane w sposob Naklejka z etykietg (rebless)
[STC000001 (Rev.1)]
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Klauz
ula

Opis

Appli-
cable
czy
nie?

Zastosowana
norma/podklauzula, wspoélne
specyfikacje lub inne
rozwiazania

Raport/dokument

Komentarze
(W tym
uzasadnienie, jesli
wymog nie ma
zastosowania)

zrozumiaty dla przewidzianego uzytkownika i, w stosownych
przypadkach, uzupetnione rysunkami i schematami.

IEC 62366-1:2015/ AMD1: 2020
IEC/TR 62366-2:2016

Rysunek pudetka (bez powtorzen)
[BOX000001 (Rev.2)]

Rysunek pudetka (pilot bezodbiciowy)
[BOXR000001 (Rev.0)]

Instrukcja obshugi (bez rebless) [UM-
RH-001 (Rev.0)]

Instrukcja uzytkowania (rebless clinic)
aplikacji internetowej dla pracownikow
stuzby zdrowia [UM-RC-001 (Rev.3)]
Instrukcja obstugi (pilot zdalnego
sterowania) [UM-RH-101(Rev.1)]
Skrocona instrukcja (rebless)
Skrdcona instrukcja obstugi (pilot)
Katalog (rebless)

Katalog (klinika rebless)

Plan inzynierii uzytecznosci [UEP-RH-
01(Rev.2)]

Specyfikacja [US-RH-01(Rev.4)]
Specyfikacja interfejsu uzytkownika
[UIS-RH-01(Rev.3)]

Plan oceny formatywnej uzytecznos$ci
[UVEP-RH-01(Rev.1)]

Raport z oceny formatywnej
uzytecznosci [UVER_KUTC-
196471675021]

Plan oceny sumatywnej uzytecznos$ci
[UVP-RH-01(Rev.1)]

Raport podsumowujacy oceng
uzytecznosci [UVR _KUTC-
196451675022]

23.1(b)

(b) Informacje wymagane na etykiecie powinny znajdowac si¢ na
samym urzadzeniu. Jesli nie jest to wykonalne lub wilasciwe, niektore lub
wszystkie informacje moga znajdowac si¢ na opakowaniu kazde;j
jednostki i/lub na opakowaniu wielu urzadzen.

ENISO 15223-1:2021
ISO 20417:2021

Etykieta produktu i pudetka (rebless i
pilot zdalnego sterowania) [LAB000003
(Rev.2)]

Etykieta pudetka (pilot zdalnego
sterowania) [LAB000004 (Rev0)]
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Appli- Zastosowana Ko(r:vent;rze
Klauz . cable | norma/podklauzula, wspélne .ty Ry
Opis . . Raport/dokument uzasadnienie, jesli
ula czy specyfikacje lub inne Wymbe nie ma
nie? rozwiazania ymog .
zastosowania)
Naklejka z etykieta (rebless)
[STC000001 (Rev.1)]
Rysunek pudetka (bez powtorzen)
[BOX000001 (Rev.2)]
Rysunek pudetka (pilot bezodbiciowy)
[BOXR000001 (Rev.0)]
23.1(c) | (c) Etykiety sg dostarczane w formacie czytelnym dla cztowieka i moga A ENISO 15223-1:2021 Etykieta produktu i pudetka (rebless i
by¢ uzupetione informacjami nadajgcymi si¢ do odczytu maszynowego, IS0 20417:2021 1&1{10t 22‘;;‘lneg° sterowania) [LAB000003
. . . " " ev.
takimi jak identyfikacja radiowa ("RFID") lub kody kreskowe. Etykieta pudetka (pilot zdalnego
sterowania) [LAB000004 (Rev0)]
Naklejka z etykieta (rebless)
[STC000001 (Rev.1)]
23.1(d) | (d) Wraz z urzadzeniami dostarczane sg instrukcje uzytkowania. W A ENISO 15223-1:2021 Instrukcja obshugi (bez rebless) [UM-
drodze wyjatku, instrukcje uzytkowania nie s3 wymagane dla urzadzen ISO 20417:2021 ?Ht-()(l): '(Re’V.(t)lz] ia (rebl linic)
. e . , . . nstrukcja uzytkowania (rebless clinic
klasy I i klasy Ila, jesli takie urzadzenia moga by¢ bezpiecznie uzywane aplikacji internetowej dla pracownikow
bez takich instrukcji i o ile nie przewidziano inaczej w innym miejscu stuzby zdrowia [UM-RC-001 (Rev.3)]
niniejszej sekcji. Instrukcja obstugi (pilot zdalnego
sterowania) [UM-RH-101(Rev.1)]
23.1(e) | (e) W przypadku dostarczenia wielu urzadzen do jednego uzytkownika A ENISO 15223-1:2021 Instrukcja obshugi (bez rebless) [UM-
i/lub lokalizacji, pojedynczy egzemplarz instrukcji obstugi moze zostaé ISO 20417:2021 RH-001 ,(Ref"o)] . .
R . , ) Instrukcja uzytkowania (rebless clinic)
dostarczony, jesli wyrazi na to zgod¢ nabywca, ktory w kazdym aplikacji internetowej dla pracownikow
przypadku moze zazada¢ dostarczenia kolejnych bezptatnych stuzby zdrowia [UM-RC-001 (Rev.3)]
egzemplarzy. Instrukcja  obstugi (pilot zdalnego
sterowania) [UM-RH-101(Rev.1)]
23.1(f) | (f) Instrukcje uzytkowania moga by¢ przekazywane uzytkownikowi w NIE Uzytkownicy
formie innej niz papierowa (np. elektronicznej) w zakresie i wylacznie DOTY 9trfryu rEuJa( gafule.qu
. instrukcje obshugi.
na warunkach okreslonych w rozporzadzeniu (UE) nr 207/2012 lub we Czy e &
wszelkich pozniejszych przepisach wykonawczych przyjetych zgodnie z
tym rozporzadzeniem.
23.1(g) | (g) Ryzyko szczatkowe, o ktorym nalezy poinformowac uzytkownika A ENISO 15223-1:2021 Etykieta produktu i pudetka (rebless i
i/lub inng osobe, nalezy uwzgledni¢ w informacjach dostarczonych przez IS0 20417:2021 pilot) [LABO00003 (Rev.2)]
Etykieta pudetka (pilot zdalnego
sterowania) [LAB000004 (Rev0)]
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Klauz
ula

Opis

Appli-
cable
czy
nie?

Zastosowana
norma/podklauzula, wspoélne
specyfikacje lub inne
rozwiazania

Raport/dokument

Komentarze
(W tym
uzasadnienie, jesli
wymog nie ma
zastosowania)

producenta jako ograniczenia, przeciwwskazania, srodki ostroznosci lub
ostrzezenia.

Naklejka z etykieta (rebless)
[STC000001 (Rev.1)]

Rysunek pudetka (bez powtorzen)
[BOX000001 (Rev.2)]

Rysunek pudetka (pilot bezodbiciowy)
[BOXR000001 (Rev.0)]

Instrukcja obshugi (bez rebless) [UM-
RH-001 (Rev.0)]

Instrukcja uzytkowania (rebless clinic)
aplikacji internetowej dla pracownikow
stuzby zdrowia [UM-RC-001 (Rev.3)]
Instrukcja obstugi (pilot zdalnego
sterowania) [UM-RH-101(Rev.1)]
Skrdcona instrukcja (rebless)
Skrocona instrukcja obstugi (pilot)

23.1(h)

(h) W stosownych przypadkach informacje dostarczane przez producenta
maja posta¢ symboli uznanych na szczeblu migdzynarodowym. Kazdy
zastosowany symbol lub kolor identyfikacyjny musi by¢ zgodny z
normami zharmonizowanymi lub wspdlnymi specyfikacjami. W
obszarach, dla ktorych nie istnieja normy zharmonizowane lub wspolne
specyfikacje, symbole i kolory sg opisane w dokumentacji dostarczonej
wraz z urzadzeniem.

EN ISO 15223-1:2021
ISO 20417:2021

Etykieta produktu i pudetka (rebless i
pilot zdalnego sterowania) [LAB000003
(Rev.2)]

Etykieta pudetka (pilot zdalnego
sterowania) [LAB000004 (Rev0)]
Naklejka z etykieta (rebless)
[STC000001 (Rev.1)]

Rysunek pudetka (bez powtorzen)
[BOX000001 (Rev.2)]

Rysunek pudetka (pilot bezodbiciowy)
[BOXR000001 (Rev.0)]

Instrukcja obstugi (bez rebless) [UM-
RH-001 (Rev.0)]

Instrukcja uzytkowania (rebless clinic)
aplikacji internetowej dla pracownikow
stuzby zdrowia [UM-RC-001 (Rev.3)]
Instrukcja obshugi (pilot zdalnego
sterowania) [UM-RH-101(Rev.1)]
Skrécona instrukcja (rebless)

Skrdcona instrukcja obstugi (pilot)

23.2

Informacje na etykiecie
Etykieta powinna zawiera¢ wszystkie ponizsze dane:

ENISO 15223-1:2021
ISO 20417:2021
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Klauz
ula

Opis

Appli-
cable
czy
nie?

Zastosowana
norma/podklauzula, wspoélne
specyfikacje lub inne
rozwiazania

Raport/dokument

Komentarze
(W tym
uzasadnienie, jesli
wymog nie ma
zastosowania)

23.2(a)

(a) nazwe lub nazwe¢ handlowa urzadzenia;

Etykieta produktu i pudetka (rebless i
pilot zdalnego sterowania) [LAB000003
(Rev.2)]

Etykieta pudetka (pilot zdalnego
sterowania) [LAB000004 (Rev0)]
Naklejka z etykieta (rebless)
[STC000001 (Rev.1)]

Rysunek pudetka (bez powtorzen)
[BOX000001 (Rev.2)]

Rysunek pudetka (pilot bezodbiciowy)
[BOXR000001 (Rev.0)]

23.2(b)

(b) szczegoty Scisle niezbedne uzytkownikowi do zidentyfikowania
wyrobu, zawarto$¢ opakowania oraz, w przypadku gdy nie jest to
oczywiste dla uzytkownika, przewidziane zastosowanie wyrobu;

ENISO 15223-1:2021
ISO 20417:2021

Etykieta produktu i pudetka (rebless i
pilot zdalnego sterowania) [LAB000003
(Rev.2)]

Etykieta pudetka (pilot zdalnego
sterowania) [LAB000004 (Rev0)]
Naklejka z etykieta (rebless)
[STC000001 (Rev.1)]

Rysunek pudetka (bez powtorzen)
[BOX000001 (Rev.2)]

Rysunek pudetka (pilot bezodbiciowy)
[BOXR000001 (Rev.0)]

23.2(c)

(c) nazwe, zarejestrowang nazwe handlowg lub zarejestrowany znak
towarowy producenta oraz adres jego zarejestrowanego miejsca
prowadzenia dziatalnosci;

ENISO 15223-1:2021
ISO 20417:2021

Etykieta produktu i pudetka (rebless i
pilot zdalnego sterowania) [LAB000003
(Rev.2)]

Etykieta pudetka (pilot zdalnego
sterowania) [LAB000004 (Rev0)]
Naklejka z etykieta (rebless)
[STC000001 (Rev.1)]

23.2(d)

(d) jezeli producent ma zarejestrowane miejsce prowadzenia dziatalnosci
poza Unig, nazwe upowaznionego przedstawiciela i adres
zarejestrowanego miejsca prowadzenia dziatalnosci przez
upowaznionego przedstawiciela;

ENISO 15223-1:2021
ISO 20417:2021

Etykieta produktu i pudetka (rebless i
pilot zdalnego sterowania) [LAB000003
(Rev.2)]

Etykieta pudetka (pilot zdalnego
sterowania) [LAB000004 (Rev0)]
Naklejka z etykieta (rebless)
[STC000001 (Rev.1)]
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Appli- Zastosowana Komentarze

Klauz . cable | norma/podklauzula, wspélne (w.tyr.n .

Opis . . Raport/dokument uzasadnienie, jesli
ula czy specyfikacje lub inne P
nie? rozwiazania WYMmOg nie tma
zastosowania)
Umowa o $wiadczenie ustug przez
upowaznionego przedstawiciela
Wspdlnoty Europejskiej
23.2(e) | (e) w stosownych przypadkach, wskazanie, ze wyrdb zawiera lub NIE Wyréb  ten  nie
Lo DOTY zawiera  ani  nie
obejmuje ' ‘ . . CZY wchodzi  w  skfad
- substancje¢ lecznicza, w tym pochodng krwi ludzkiej Iub osocza substancji leczniczej,
ludzkiego, lub ludzkiej krwi lub
- tkanki lub komorki pochodzenia ludzkiego lub ich pochodne, lub pochodnej  osocza,
- tkanki lub komorki pochodzenia zwierzgcego lub ich pochodne, o ﬂ;fffdzglbia komérek
ktorych mowa w rozporzadzeniu (UE) nr 722/2012; {)udzkiego lub
zwierzecego.

23.2(f) | (f) w stosownych przypadkach, informacje oznakowane zgodnie z sekcja NIE Niniejsze urzadzenie
10.4.5; (substancje rakotwoércze, mutagenne lub dziatajace szkodliwie na | DOTY Jest _produktem
rozrodczo$¢ i/lub substancje zaburzajace gospodarke hormonalng) czy E;S;I;WZZ()YJI;};?a;aE;Z

lekéw ani innych
substancji. w
zwiazku  z  tym
urzadzenie nie
zawiera  substancji
CMR ani substancji o
wlasciwosciach
zaburzajacych
gospodarke
hormonalna.

23.2(g) | (g) numer partii lub numer seryjny urzadzenia poprzedzony odpowiednio A ENISO 15223-1:2021 Etykieta produktu i pudetka (rebless i
stowami NUMER PARTII lub NUMER SERYJINY lub réwnowaznym ISO 20417:2021 pilot) [LAB000003 (Rev.2)]

Etykieta pudetka (pilot zdalnego
symbolem; sterowania) [LAB000004 (Rev0)]

Naklejka z etykieta (rebless)

[STC000001 (Rev.1)]

23.2(h) | (h) no$nik kodu UDI, o ktorym mowa w art. 27 ust. 4 i czgsci C A ENISO 15223-1:2021 Etykieta produktu i pudetka (rebless i

zalacznika VII: ISO 20417:2021 pilot) [LAB000003 (Rev.2)]
’ Etykieta pudetka (pilot zdalnego
MDCG 2021-19 (2021) sterowania) [LAB000004 (Rev0)]
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‘ H-ROBOTICS GSPR-RH-001(Rev 2) Lista kontrolna ogélnych wymogow bezpieczenstwa i wydajnosci_rebless

Appli- Zastosowana LD Lty
Klauz . cable | norma/podklauzula, wspélne (w.tyr.n .
Opis . . Raport/dokument uzasadnienie, jesli
ula czy specyfikacje lub inne ..
e . . wymog nie ma
nie? rozwiazania .
zastosowania)
Naklejka z etykieta (rebless)
[STC000001 (Rev.1)]
23.2(i) | (i) jednoznaczne wskazanie terminu bezpiecznego uzywania lub NIE To urzadzenie nie jest
implantacji wyrobu, wyrazonego co najmniej w postaci roku i miesigca, | DOTY przeznaczone do
] CZY ograniczonego
w stosownych przypadkach; czasowo uzytkowania
zgodnie z  jego
przeznaczeniern.
23.2(j) | () w przypadku braku wskazania daty, do kiedy moze by¢ bezpiecznie A EN ISO 15223-1:2021 Etykieta produktu i pudetka (rebless i
uzywany, date produkcji. Data produkcji moze by¢ czes$cig numeru partii ISO 20417:2021 pilot) [LAB000003 (Rev.2)]
. . . . , . Etykieta pudetka (pilot zdalnego
Iub numeru seryjnego, pod warunkiem, ze data jest wyraznie sterowania) [LAB000004 (Rev0)]
rozpoznawalna; Naklejka z etykieta (rebless)
[STC000001 (Rev.1)]
23.2(k) | (k) wskazanie wszelkich majacych zastosowanie specjalnych warunkow A EN ISO 15223-1:2021 Etykieta produktu i pudetka (rebless i
. 4 ISO 20417:2021 pilot) [LAB000003 (Rev.2)]
przechowywania i/lub obstugi; Etykieta pudetka (pilot zdalnego
sterowania) [LAB000004 (Rev0)]
Naklejka z etykieta (rebless)
[STC000001 (Rev.1)]
Rysunek pudetka (bez powtorzen)
[BOX000001 (Rev.2)]
Rysunek pudetka (pilot bezodbiciowy)
[BOXR000001 (Rev.0)]
23.2(D) | (1) jezeli wyrdb jest dostarczany w stanie sterylnym, wskazanie stanu NIE To urzadzenie nie jest
sterylno$ci i metody sterylizacji; DOTY przeznaczone do
CZY sterylizacji.
23.2 (m) ostrzezenia lub $rodki ostroznosci, na ktore nalezy zwroci¢ A ENISO 15223-1:2021 Etykieta produktu i pudetka (rebless i
(m) | natychmiastowa uwage uzytkownika wyrobu i kazdej innej osoby. ISO 20417:2021 pilot) [LAB000003 (Rev.2)]
. i . .. , Etykieta pudetka (pilot zdalnego
Informacje te moga by¢ ograniczone do minimum, w ktorym to sterowania) [LAB000004 (Rev0)]
przypadku bardziej szczegdtowe informacje powinny znajdowacé si¢ w Naklejka etykiety (bez nadruku)
instrukcji uzytkowania, z uwzglednieniem przewidzianych [STC000001 (Rev.1)]Rysunck pudetka
uzytkownikow: (bez nadruku) [BOX000001 (Rev.2)]
’ Rysunek pudetka (pilot bezodbiciowy)
[BOXR000001 (Rev.0)]
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‘ H-ROBOTICS GSPR-RH-001(Rev 2) Lista kontrolna ogélnych wymogow bezpieczenstwa i wydajnosci_rebless

Appli- Zastosowana Ko(r;ent;rze
Klauz . cable | norma/podklauzula, wspélne .ty. .
ula Opis - speeyfikacje lub ine Raport/dokument uzasadnienie, jesli
nie? rozwiazania WYMmOg nie tma
zastosowania)
23.2(n) | (n) wskazanie tego faktu, jezeli wyrdb jest przeznaczony do NIE To urzadzenie nie jest
jednorazowego uzytku. Wskazanie producenta dotyczace jednorazowego | DOTY Prgeznacmne do
. . . .. €anorazowego
uzytku musi by¢ spojne w catej Unii; CZY JuZytku. &
23.2(0) | (o) jezeli wyrdb jest wyrobem jednorazowego uzytku, ktdry zostat NIE To urzadzenie nie jest
poddany regeneracji, wskazanie tego faktu, liczbe juz przeprowadzonych | DOTY prgeznaczone do
. .. . . . . . €anorazowego
cykli rege?eracp oraz wszelkie ograniczenia dotyczace liczby cykli Czy JuZytku i nieg sostato
regeneracjl; ponownie
przetworzone.
23.2(p) | (p) jezeli urzadzenie jest wykonane na zamowienie, wyrazy "urzadzenie NIE To urzadzenie nie jest
wykonane na zamowienie"; DOTY przeznaczone do
CZY urzadzen
niestandardowych.
23.2(q) | (q) wskazanie, ze wyrob jest wyrobem medycznym. Jezeli wyrob jest A EN ISO 15223-1:2021 Etykieta produktu i pudetka (rebless i
przeznaczony wylacznie do badan klinicznych, wyrazy "wylacznie do ISO 20417:2021 pilot) [LABO00003 (Rev.2)]
4 Klini - Etykieta pudetka (pilot zdalnego
bada klinicznych"; sterowania) [LAB000004 (Rev0)]
Naklejka z etykieta (rebless)
[STC000001 (Rev.1)]
23.2(r) | (r) w przypadku wyrobow sktadajacych si¢ z substancji lub kombinacji NIE To urzadzenie nie jest
substancji, ktore sg przeznaczone do wprowadzenia do organizmu DOTY przeznafizon? go
. . . . wprowadzania (0]
ludzkiego przez otwor ciata lub do stosowania na skore i ktore sa CZY orI;;anizmu ludzkiego
wchlaniane przez organizm ludzki lub miejscowo rozpraszane w przez otwor ciata lub
organizmie ludzkim - ogdlny skfad jako$ciowy wyrobu oraz informacje nakladania na skore,

ilosciowe na temat gtéwnego sktadnika lub gtownych sktadnikow kidre sa wchtaniane

lub miejscowo
odpowiedzialnych za osiagnigcie gtdéwnego przewidzianego dziatania; rozpraszane ! W
organizmie ludzkim.
23.2(s) | (w przypadku aktywnych wyroboéw do implantacji - numer seryjny, a w NIE To urzadzenie nie jest
przypadku innych wyrobow do implantacji - numer seryjny lub numer DOTY urzqdzen.lem
partii CZY wszczepialnym.
23.3 | Informacje o opakowaniu, ktére utrzymuje sterylny stan wyrobu To urzadzenie jest
("opakowanie sterylne'"): zasilanym
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‘ H-ROBOTICS GSPR-RH-001(Rev 2) Lista kontrolna ogélnych wymogoéw bezpieczenstwa i wydajnosci_rebless

Appli- Zastosowana OIEIELZ
Klauz . cable | norma/podklauzula, wspélne (w.tyr.n .
Opis . . Raport/dokument uzasadnienie, jesli
ula czy specyfikacje lub inne ..
S . . wymog nie ma
nie? rozwiazania .
zastosowania)
Na opakowaniu sterylnym powinny znajdowac si¢ nastgpujace dane NIE elektrycznie sprzgtem
szczegdtowe: DOTY do  ¢wiczen. W
CZY zwiazku  z  tym
urzadzenie nie jest
23.3(a) | (a) oznaczenie pozwalajace na rozpoznanie opakowania sterylnego jako przeznaczone do
takiego, sterylizacji.
23.3(b) | (b) deklaracjg, ze wyrdb jest w stanie sterylnym, NIE To urzadzenie jest
DOTY zasilanym
CZY elektrycznie sprzgtem
do  ¢wiczen. W
zwiazku  z  tym
urzadzenie nie jest
przeznaczone do
sterylizacji.
23.3(c) | (c) metoda sterylizacji, NIE To urzadzenie jest
DOTY zasilanym
CZY elektrycznie sprzgtem
do  ¢wiczen. W
zwiazku  z  tym
urzadzenie nie jest
przeznaczone do
sterylizacji.
23.3(d) | (d) nazwe i adres producenta, NIE To urzadzenie jest
DOTY zasilanym
CZY elektrycznie sprzgtem
do  ¢wiczen. W
zwiazku  z  tym
urzadzenie nie jest
przeznaczone do
sterylizacji.
23.3(e) | (e) opis urzadzenia, NIE To urzadzenie jest
DOTY zasilanym
CZY elektrycznie sprzgtem
do  ¢wiczen. W
zwiazku  z  tym
urzadzenie nie jest
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‘ H-ROBOTICS GSPR-RH-001(Rev 2) Lista kontrolna ogélnych wymogow bezpieczenstwa i wydajnosci_rebless

Appli- Zastosowana OIEIELZ
Klauz . cable | norma/podklauzula, wspélne (w.tyr.n .
Opis . . Raport/dokument uzasadnienie, jesli
ula czy specyfikacje lub inne ..
ol . . wymog nie ma
nie? rozwiazania .
zastosowania)
przeznaczone do
sterylizacji.
23.3(f) | (f) jezeli wyrdb jest przeznaczony do badan klinicznych, wyrazy NIE To urzadzenie jest
"wylacznie do badan klinicznych DOTY zasilanym
CZY elektrycznie sprzgtem
do  ¢wiczen. W
zwigzku  z  tym
urzadzenie nie jest
przeznaczone do
sterylizacji.
23.3(g) | (g) jezeli urzadzenie jest wykonane na zamowienie, wyrazy "urzadzenie NIE To urzadzenie jest
wykonane na zamowienie", DOTY zasilanym
CZY elektrycznie sprzgtem
do  ¢wiczen. W
zwigzku  z  tym
urzadzenie nie jest
przeznaczone do
sterylizacji.
23.3(h) | (h) miesigc i rok produkec;ji, NIE To urzadzenie jest
DOTY zasilanym
CZY elektrycznie sprzgtem
do  ¢wiczen. W
zwiazku  z  tym
urzadzenie nie jest
przeznaczone do
sterylizacji.
23.3(1) | (i) jednoznaczne wskazanie terminu bezpiecznego uzywania lub NIE To urzadzenie jest
implantacji wyrobu, wyrazonego co najmniej w kategoriach roku i DOTY zasilanym  sprzgtem
L CZY do ¢éwiczen . W
miesigca, oraz swigku z  tym
urzadzenie nie jest
sterylne.
23.3(j) | (§) instrukcje sprawdzenia w instrukcji uzycia, co nalezy zrobic, jesli NIE To urzadzenie jest
sterylne opakowanie zostanie uszkodzone lub przypadkowo otwarte DOTY zasilanym
. CZY elektrycznie sprzgtem
przed uzyciem. do  éwiczen W
zwigzku  z  tym
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@ H-ROBOTICS

GSPR-RH-001(Rev 2) Lista kontrolna ogélnych wymogéw bezpieczenstwa i wydajnosci_rebless

Appli- Zastosowana Komentarze
Klauz . cable | norma/podklauzula, wspélne (w.tyr.n .
Opis . . Raport/dokument uzasadnienie, jesli
ula czy specyfikacje lub inne P
S . . wymog nie ma
nie? rozwiazania .
zastosowania)
urzadzenie nie jest
przeznaczone do
sterylizacji.
23.4 Informacje zawarte w instrukcji obstugi A EN ISO 15223-1:2021 Instrukcja obstugi (bez rebless) [UM-
Instrukcja obstugi powinna zawiera¢ wszystkie ponizsze dane: IS0 20417:2021 RH-001 .(Re.v.O)] . .
Instrukcja uzytkowania (rebless clinic)
aplikacji internetowej dla pracownikow
23.4(a) | (a) dane szczegdtowe, o ktorych mowa w punktach (a), (¢), (e), (), (k), stuzby zdrowia [UM-RC-001 (Rev.3)]
(1), (n) 1 (r) sekeji 23.2; Instrukcja obstugi (pilot zdalnego
sterowania) [UM-RH-101(Rev.1)]
23.4(b) | (b) przewidziane zastosowanie wyrobu z jasnym okresleniem wskazan, A ENISO 15223-1:2021 Instrukcja obshugi (bez rebless) [UM-
przeciwwskazan, grupy docelowej lub grup docelowych pacjentéw oraz IS0 20417:2021 RH-001 .(Re.v.O)] . .
L ) o, . Instrukcja uzytkowania (rebless clinic)
przewidzianych uzytkownikow, stosownie do przypadku; aplikacji internetowej dla pracownikow
stuzby zdrowia [UM-RC-001 (Rev.3)]
Instrukcja  obstugi (pilot zdalnego
sterowania) [UM-RH-101(Rev.1)]
23.4(c) | (c) w stosownych przypadkach, wyszczegdlnienie oczekiwanych A EN ISO 15223-1:2021 Instrukcja obstugi (bez rebless) [UM- To urzadzenie nie jest
kOFZYéCi kliHiCZI’lyCh. 1SO 20417:2021 RH-001 (RCV.O)] urzqdzeniem
Instrukcja uzytkowania (rebless clinic) medycznym do
aplikacji internetowej dla pracownikow | uzytku klinicznego.
stuzby zdrowia [UM-RC-001 (Rev.3)]
Instrukcja obstugi (pilot zdalnego
sterowania) [UM-RH-101(Rev.1)]
23.4(d) | (d) w stosownych przypadkach, linki do podsumowania dotyczacego NIE To urzadzenie nie jest
bezpieczenstwa i skuteczno$ci klinicznej, o ktorym mowa w art. 32; DOTY urzadzeniem do
CZY implantacji ani
urzadzeniem klasy I11.
23.4(e) | (e) charakterystyke dziatania urzgdzenia; A EN ISO 15223-1:2021 Instrukcja obshugi (bez rebless) [UM-
ISO 20417:2021 RH-001 (Rev.0)]
Instrukcja uzytkowania (rebless clinic)
aplikacji internetowej dla pracownikow
stuzby zdrowia [UM-RC-001 (Rev.3)]
Instrukcja  obstugi (pilot zdalnego
sterowania) [UM-RH-101(Rev.1)]
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@ H-ROBOTICS

GSPR-RH-001(Rev 2) Lista kontrolna ogélnych wymogéw bezpieczenstwa i wydajnosci_rebless

Appli- Zastosowana OIEIELZ
. (W tym
Klauz . cable | norma/podklauzula, wspdlne T
Opis . . Raport/dokument uzasadnienie, jesli
ula czy specyfikacje lub inne ..
ol . . wymog nie ma
nie? rozwiazania .
zastosowania)
23.4(f) | (f) w stosownych przypadkach, informacje umozliwiajace pracownikowi A ENISO 15223-1:2021 Instrukcja obstugi (bez rebless) [UM-
shuzby zdrowia sprawdzenie, czy wyrdb jest odpowiedni, oraz wybor ISO 20417:2021 RH-001 ,(ReY‘O)] . .
. C. . Instrukcja uzytkowania (rebless clinic)
odpowiedniego oprogramowania i akcesoriow; aplikacfi internetowej dla pracownikéw
stuzby zdrowia [UM-RC-001 (Rev.3)]
Instrukcja  obstugi (pilot zdalnego
sterowania) [UM-RH-101(Rev.1)]
23.4(g) | (g) wszelkie pozostate zagrozenia, przeciwwskazania i wszelkie A ENISO 15223-1:2021 Instrukcja obstugi (bez rebless) [UM-
niepozadane skutki uboczne, w tym informacje, ktére nalezy przekazac ISO 20417:2021 RH-001 ,(ReY‘O)] . "
. . . Instrukcja uzytkowania (rebless clinic)
pacjentowi w tym zakresie; aplikacji internetowej dla pracownikow
stuzby zdrowia [UM-RC-001 (Rev.3)]
Instrukcja  obstugi (pilot zdalnego
sterowania) [UM-RH-101(Rev.1)]
23.4(h) | (h) specyfikacje wymagane przez uzytkownika do wlasciwego A ENISO 15223-1:2021 Instrukcja obshugi (bez rebless) [UM-
korzystania z urzadzenia, np. jesli urzadzenie ma funkcj¢ pomiarowa, ISO 20417:2021 RH-001 ,(ReY‘O)] . "
dekl topich dokladnosci: Instrukcja uzytkowania (rebless clinic)
cklarowany stopien dox1adnosct, aplikacji internetowej dla pracownikow
stuzby zdrowia [UM-RC-001 (Rev.3)]
Instrukcja  obstugi (pilot zdalnego
sterowania) [UM-RH-101(Rev.1)]
23.4(1) | (i) szczegdtowe informacje na temat wszelkich czynnos$ci A ENISO 15223-1:2021 Instrukcja obshugi (bez rebless) [UM-
przygotowawczych lub obstugi wyrobu przed jego przygotowaniem do ISO 20417:2021 RH-001 ,(ReY‘O)] ) .
. . .. . L. o . Instrukcja uzytkowania (rebless clinic)
uzywania lub w trakcie uzywania, takich jak sterylizacja, montaz aplikacji internetowej dla pracownikow
koncowy, kalibracja itp., w tym poziomy dezynfekcji wymagane do stuzby zdrowia [UM-RC-001 (Rev.3)]
zapewnienia bezpieczefistwa pacjenta oraz wszystkie dostepne metody Instrukcja  obstugi ~ (pilot  zdalnego
osiggniecia tych poziomoéw dezynfekc;i; sterowania) [UM-RH-101(Rev.1)]
23.4(j) | (§) wszelkie wymogi dotyczace specjalnych urzadzen, specjalnego A ENISO 15223-1:2021 Instrukcja obstugi (bez rebless) [UM-
przeszkolenia lub szczegdlnych kwalifikacji uzytkownika urzadzenia ISO 20417:2021 RH-001 (Rev.0)] .
. . . Instrukcja uzytkowania (rebless clinic)
/lub innych osob; aplikacji internetowej dla pracownikow
stuzby zdrowia [UM-RC-001 (Rev.3)]
Instrukcja  obstugi (pilot zdalnego
sterowania) [UM-RH-101(Rev.1)]
5/56 H ROBOTICS INC.




@ H-ROBOTICS

GSPR-RH-001(Rev 2) Lista kontrolna ogélnych wymogéw bezpieczenstwa i wydajnosci_rebless

Appli- Zastosowana Ko(r:vent;rze
Klauz . cable | norma/podklauzula, wspélne .ty Ry
Opis . . Raport/dokument uzasadnienie, jesli
ula czy specyfikacje lub inne ..
e . . wymog nie ma
nie? rozwigzania .
zastosowania)

23.4(k) | (k) informacje niezb¢dne do sprawdzenia, czy wyrob jest prawidlowo A ENISO 15223-1:2021 Instrukcja obstugi (bez rebless) [UM-

zainstalowany i gotowy do bezpiecznego dziatania zgodnie z IS0 20417:2021 RH-001 (Rev.0)] .

. . Instrukcja uzytkowania (rebless clinic)

przeznaczeniem przewidzianym przez producenta, wraz z, w stosownych aplikacji internetowej dla pracownikéw

przypadkach: stuzby zdrowia [UM-RC-001 (Rev.3)]

- szczegotami dotyczacymi charakteru i czestotliwosci konserwacji Instrukcja  obstugi  (pilot  zdalnego

. .. . . . sterowania) [UM-RH-101(Rev.1)]

zapobiegawczej i regularnej oraz wszelkiego wstgpnego czyszczenia lub

dezynfekc;ji,

- identyfikacja wszelkich czesci podlegajacych zuzyciu i sposobem ich

wymiany,

- informacje na temat niezbg¢dnej kalibracji w celu zapewnienia

prawidtowego i bezpiecznego dziatania wyrobu w przewidzianym

okresie jego eksploatacji, oraz

- metody eliminowania ryzyka napotykanego przez osoby zaangazowane

w instalacjg, kalibracj¢ lub serwisowanie urzadzen;
23.4(1) | (1) jesli wyrdb jest dostarczany w stanie sterylnym, instrukcje na NIE To urzadzenie nie jest

wypadek uszkodzenia lub niezamierzonego otwarcia sterylnego DOTY przeznaczone do

. s CZY sterylizacji.

opakowania przed uzyciem;
23.4 (m) jezeli wyrdb jest dostarczany w stanie niesterylnym z zamiarem NIE To urzadzenie nie jest
(m) sterylizacji przed uzyciem, odpowiednie instrukcje dotyczace DOTY przeznaczone do

L CZY uzytku niesterylnego.

sterylizacji;
23.4(n) | (n) jezeli wyrdb jest wyrobem wielokrotnego uzytku - informacje na NIE To urzadzenie nie

temat odpowiednich proceséw umozliwiajacych ponowne uzycie, w tym | DOTY wymaga

. .. . CZY odpowiednich
czyszczenia, dezynfekcji, pakowania oraz, w stosownych przypadkach, procesow
zwalidowanej metody ponowne;j sterylizacji wlasciwej dla panstwa umozliwiajacych

cztonkowskiego lub panstw cztonkowskich, w ktorych wyrdb zostat
wprowadzony do obrotu.

Podaje si¢ informacje pozwalajace okresli¢, kiedy wyrdb nie powinien
by¢ juz ponownie uzywany, np. oznaki degradacji materiatu lub
maksymalna dopuszczalng liczb¢ ponownych uzy¢;

ponowne uzycie.
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@ H-ROBOTICS

GSPR-RH-001(Rev 2) Lista kontrolna ogélnych wymogéw bezpieczenstwa i wydajnosci_rebless

Appli- Zastosowana Ko(r:vent;rze
Klauz . cable | norma/podklauzula, wspélne .ty. .
Opis . . Raport/dokument uzasadnienie, jesli
ula czy specyfikacje lub inne P
ol . . wymog nie ma
nie? rozwiazania .
zastosowania)
23.4(0) | (o) wskazanie, w stosownych przypadkach, ze wyrdéb moze by¢ A ENISO 15223-1:2021 Instrukcja obstugi (bez rebless) [UM-
ponownie uzyty tylko wtedy, gdy zostal poddany regeneracji na ISO 20417:2021 RH-001 .(Re.v.O)] . .
L. o .. k i Instrukcja uzytkowania (rebless clinic)
odpow1ed21alnosc'producentg w c'elu s.pelmema og6lnych wymogow aplikacji internetowej dla pracownikow
dotyczacych bezpieczenstwa i dzialania; stuzby zdrowia [UM-RC-001 (Rev.3)]
Instrukcja obstugi (pilot zdalnego
sterowania) [UM-RH-101(Rev.1)]
23.4(p) | (p) jezeli wyrdb nosi oznaczenie, ze jest przeznaczony do jednorazowego NIE To urzadzenie nie jest
uzytku, informacje na temat znanych producentowi wlasciwosci i DOTY prgeznaczone do
o, . , , ednorazowego
czynnikow technicznych, ktére moglyby stwarza¢ ryzyko w przypadku Czy Juzytku. &
ponownego uzycia wyrobu. Informacje te opierajg si¢ na okreslonej
sekcji dokumentacji producenta dotyczacej zarzadzania ryzykiem, w
ktorej szczegotowo omowiono takie wlasciwoscei i czynniki techniczne.
Jezeli zgodnie z sekcja 23.1 lit. d) nie jest wymagana instrukcja
uzywania, informacje te udostepnia si¢ uzytkownikowi na jego zadanie;
23.4(q) | (q) w przypadku urzadzen przeznaczonych do uzytku razem z innymi NIE To urzadzenie nie jest
urzadzeniami i/lub sprzg¢tem ogodlnego przeznaczenia: DOTY pr.ziinaczone _ do
. . aqs e s . . . , uz u z mnymi
- informacje umozliwiajace identyfikacje takich urzadzen lub sprzetu, w Czy urquzeniami. Y
celu uzyskania bezpiecznej kombinacji, i/lub
- informacje o wszelkich znanych ograniczeniach dotyczacych
kombinacji urzadzen i sprzetu;
23.4(r) | (r)jezeli wyréb emituje promieniowanie do celow medycznych: NIE To urzadzenie nie jest
- szczegblowe informacje dotyczace charakteru, rodzaju oraz, w DOTY przeznaczone do
h dkach. i L. Klad . CZY emitowania
stosownych przypadkach, intensywnosci i rozktadu emitowanego promieniowania W
promieniowania, celach medycznych.
- srodki ochrony pacjenta, uzytkownika lub innej osoby przed
niezamierzonym promieniowaniem podczas uzywania wyrobu;
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Appli- Zastosowana Ko(r:vent;rze
Klauz . cable | norma/podklauzula, wspélne .ty Ry
Opis . . Raport/dokument uzasadnienie, jesli
ula czy specyfikacje lub inne Wymbe nie ma
nie? rozwiazania ymog .
zastosowania)
23.4(s) | (s) informacje umozliwiajace uzytkownikowi lub pacjentowi uzyskanie A ENISO 15223-1:2021 Instrukcja obstugi (bez rebless) [UM-
informacji o wszelkich ostrzezeniach, srodkach ostroznosci, IS0 20417:2021 RH-001 (Rev.0)] .
. . , .. ) ., . . Instrukcja uzytkowania (rebless clinic)
przeciwwskazaniach, srodkach, jakie nalezy podjac, i ograniczeniach aplikacji internetowej dla pracownikow
uzywania wyrobu. W stosownych przypadkach informacje te stuzby zdrowia [UM-RC-001 (Rev.3)]
umozliwiajg uzytkownikowi poinformowanie pacjenta o wszelkich Instrukcja  obstugi ~ (pilot  zdalnego
ostrzezeniach, §rodkach ostroznos$ci, przeciwwskazaniach, srodkach, sterowania) [UM-RH-101(Rev.1)]
jakie nalezy podja¢, oraz ograniczeniach uzywania wyrobu. W
stosownych przypadkach informacje obejmuja:
- ostrzezenia, $rodki ostroznosci i/lub §rodki, ktore nalezy podjaé w A ENISO 15223-1:2021 Instrukcja obstugi (bez rebless) [UM-
przypadku nieprawidtlowego dziatania urzadzenia lub zmian w jego ISO 20417:2021 RH-001 ,(ReY‘O)] ) .
. . , . . , Instrukcja uzytkowania (rebless clinic)
dziataniu, ktére moga mie¢ wptyw na bezpieczenstwo, aplikacji internetowej dla pracownikow
stuzby zdrowia [UM-RC-001 (Rev.3)]
Instrukcja  obstugi (pilot zdalnego
sterowania) [UM-RH-101(Rev.1)]
- ostrzezenia, §rodki ostroznosci i/lub $rodki, ktore nalezy podjac w A ENISO 15223-1:2021 Instrukcja obstugi (bez rebless) [UM-
odniesieniu do narazenia na racjonalnie przewidywalne wptywy ISO 20417:2021 RH-001 ,(ReY‘O)] ) .
., . .. Instrukcja uzytkowania (rebless clinic)
zewngetrzne lub warunki srodowiskowe, takie jak pola magnetyczne, aplikacji internetowej dla pracownikow
zewngtrzne efekty elektryczne i elektromagnetyczne, wytadowania stuzby zdrowia [UM-RC-001 (Rev.3)]
elektrostatyczne, promieniowanie zwigzane z procedurami lnStruijé} obstugi  (pilot zdalnego
diagnostycznymi lub terapeutycznymi, ci$nienie, wilgotnos¢ lub sterowania) [UM-RH-101(Rev.1)]
temperatura,
- ostrzezenia, §rodki ostroznosci i/lub $rodki, ktore nalezy podjac w A EN ISO 15223-1:2021 Instrukcja obstugi (bez rebless) [UM-
odniesieniu do ryzyka zaktdcen spowodowanych racjonalnie ISO 20417:2021 RH-001 .(Re.v.O)] . o
. , . , , Instrukcja uzytkowania (rebless clinic)
przewidywalng obecno$cig wyrobu podczas okreslonych badan aplikacji internetowej dla pracownikow
diagnostycznych, ocen, leczenia lub innych procedur, takich jak stuzby zdrowia [UM-RC-001 (Rev.3)]
zaklocenia elektromagnetyczne emitowane przez wyrdb wplywajace na Instrukcja  obstugi  (pilot  zdalnego
: sterowania) [UM-RH-101(Rev.1)]
nny sprzet,
- jezeli wyrdb jest przeznaczony do podawania produktow leczniczych, NIE To urzadzenie nie jest
tkanek lub komérek pochodzenia ludzkiego lub zwierzecego, lub ich DOTY przeznaczone do
CZY podawania produktow
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Appli- Zastosowana Ko(ment::lrze

Klauz . cable | norma/podklauzula, wspélne w.ty. .

Opis . . Raport/dokument uzasadnienie, jesli
ula czy specyfikacje lub inne ..
. . . wymog nie ma
nie? rozwiazania .
zastosowania)
pochodnych, lub substancji biologicznych, wszelkie ograniczenia lub leczniczych, tkanek
niezgodno$ci w wyborze dostarczanych substancji, lub . komorek
pochodzenia
ludzkiego lub
zwierzgcego ani
substancji
biologicznych.
- ostrzezenia, $rodki ostrozno$ci lub ograniczenia zwigzane z substancja NIE To urzadzenie nie
lecznicza lub materiatem biologicznym, ktére s3 wtaczone do wyrobu DOTY zawiera  substancji
ko i it | . CZY leczniczej ani
jako jego integralna czg$¢; oraz materiatu
biologicznego.
- §rodki ostrozno$ci zwigzane z materiatami wchodzacymi w sktad NIE To urzadzenie nie
wyrobu, ktore zawieraja lub sktadaja si¢ z substancji CMR lub substancji | DOTY zawiera  substancji
burzajacych gospodarke hormonalng lub kg dowad czy MR ant
zal urzaj.a}cyc gospF) arke . ormonalna lub ktére moga powodowaé zaburzajacych
uczulenie lub reakcje alergiczng u pacjenta lub uzytkownika; gospodarke
hormonalng i
powodujacych
reakcje alergiczne.

23.4(t) | (t) w przypadku wyrobdw sktadajacych si¢ z substancji lub kombinacji NIE Niniejsze urzadzenie
substancji, ktore sg przeznaczone do wprowadzenia do organizmu DOTY gle Jest przgzna‘?zoge
ludzkiego i ktore sg wchianiane przez organizm ludzki lub miejscowo CZY o?g::fijzrgﬁuﬁiﬁz gooi
rozpraszane w organizmie ludzkim, ostrzezenia i $rodki ostroznosci, w nie moze by¢
stosownych przypadkach, zwigzane z ogdlnym profilem interakcji wehfaniane ani
wyrobu i jego produktow metabolizmu z innymi wyrobami, produktami ?;?i;g;;ﬁe w
leczniczymi i innymi substancjami, jak roOwniez przeciwwskazania, orggnizmie ludzkim.
niepozadane skutki uboczne i ryzyko zwigzane z przedawkowaniem;

23.4(u) | (u) w przypadku wyroboéw do implantacji - ogdlne informacje NIE To urzadzenie nie jest
jakosciowe i iloéciowe dotyczace materialow i substancji, na ktérych DOTY “rzqdzen,leim
dziatanie moga by¢ narazeni pacjenci; CZY wszczepialnym.

23.4(v) | (v) ostrzezenia lub $rodki ostroznosci, ktore nalezy podja¢ w celu A ENISO 15223-1:2021 Instrukcja obstugi (bez rebless) [UM-
ulatwienia bezpiecznego usunigcia wyrobu, jego akcesoriow i IS0 20417:2021 RH-001 (Rev.0)]
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Appli- Zastosowana Ko(r;ent;rze
Klauz . cable | norma/podklauzula, wspélne .ty Ry
Opis . . Raport/dokument uzasadnienie, jesli
ula czy specyfikacje lub inne ..
ol . . wymog nie ma
nie? rozwiazania .
zastosowania)
materiatow eksploatacyjnych z nim uzywanych, jezeli takie istnieja. Instrukcja uzytkowania (rebless clinic)
Informacje te obejmuja, w stosownych przypadkach aplikacji internetowe;j dla pracownikow
Lo . . . . .. . stuzby zdrowia [UM-RC-001 (Rev.3)]
- zagrozenia infekcyjne lub mikrobiologiczne, takie jak eksplantaty, igly Instrukcja  obshigi  (pilot  zdalnego
Iub sprzet chirurgiczny skazony potencjalnie zakaznymi substancjami sterowania) [UM-RH-101(Rev.1)]
pochodzenia ludzkiego, oraz
- zagrozenia fizyczne, takie jak ostre narzedzia. Jezeli zgodnie z sekcja
23.1 lit. d) instrukcje uzytkowania nie s3 wymagane, informacje te sa
udostepniane uzytkownikowi na jego zadanie;
23.4 (w) w przypadku wyrobow przeznaczonych do uzytku przez laikow - A ENISO 15223-1:2021 Instrukcja obstugi (bez rebless) [UM-
(w) okoliczno$ci, w ktorych uzytkownik powinien skonsultowaé si¢ z ISO 20417:2021 RH-001 ,(ReY‘O)] ) o
. . . Instrukcja uzytkowania (rebless clinic)
pracownikiem stuzby zdrowia; aplikacji internetowej dla pracownikow
stuzby zdrowia [UM-RC-001 (Rev.3)]
Instrukcja  obstugi (pilot zdalnego
sterowania) [UM-RH-101(Rev.1)]
23.4(x) | (x) w przypadku wyrobow objetych niniejszym rozporzgdzeniem NIE To urzadzenie jest
zgodnie z art. 1 ust. 2 - informacje dotyczace braku korzysci klinicznych | DOTY rehabilitacyjnym
. K . . . bu: CZY wyrobem medycznym
iryzyka zwigzanego z uzywaniem wyrobu; do celow
medycznych.
23.4(y) | (y) date wydania instrukcji uzytkowania lub, jesli zostata ona zmieniona, A ENISO 15223-1:2021 Instrukcja obshugi (bez rebless) [UM-
date wydania i identyfikator ostatniej zmiany instrukcji uzytkowania; ISO 20417:2021 RH-001 ,(Ref"o)] . n
Instrukcja uzytkowania (rebless clinic)
aplikacji internetowej dla pracownikow
stuzby zdrowia [UM-RC-001 (Rev.3)]
Instrukcja  obstugi (pilot zdalnego
sterowania) [UM-RH-101(Rev.1)]
23.4(z) | (z) informacje dla uzytkownika lub pacjenta, ze kazdy powazny A ENISO 15223-1:2021 Instrukcja obstugi (bez rebless) [UM-
incydent, ktory wystapit w zwigzku z wyrobem, powinien zosta¢ ISO 20417:2021 RH-001 (Rev.0)] .
. . , . ., . Instrukcja uzytkowania (rebless clinic)
zgloszony wytworcy i wlasciwemu organowi panstwa cztonkowskiego, aplikaci internetowej dla pracownikéw
w ktorym uzytkownik lub pacjent ma miejsce zamieszkania lub siedzibe; stuzby zdrowia [UM-RC-001 (Rev.3)]
Instrukcja  obstugi (pilot zdalnego
sterowania) [UM-RH-101(Rev.1)]
5/56 H ROBOTICS INC.




‘ H-ROBOTICS GSPR-RH-001(Rev 2) Lista kontrolna ogélnych wymogow bezpieczenstwa i wydajnosci_rebless
Appli- Zastosowana Ko(r:vent;rze
Klauz . cable | norma/podklauzula, wspélne .ty. .
ula Opis - speeyfikacje lub ine Raport/dokument uzasadnienie, jesli
nie? rozwiazania WYMmOg nie tma
zastosowania)
23.4 (aa) informacje dostarczane pacjentowi z wszczepionym wyrobem NIE To urzadzenie nie jest
(aa) zgodnie z art. 18; DOTY urzadzeniem
CZY wszczepialnym.
23.4 (ab) w przypadku wyrobow, ktore zawieraja elektroniczne systemy A ENISO 15223-1:2021 Instrukcja obshugi (bez rebless) [UM-
(ab) programowalne, w tym oprogramowanie, lub oprogramowania, ktore ISO 20417:2021 }U{t'o?(l ,(Ref"?lz] ia (rebl linic)
. Lo . nstrukcja uzytkowania (rebless clinic
same w sobie s3 wyrobami, minimalne wymogi dotyczace sprz¢tu, aplikacji internetowej dla pracownikow
charakterystyki sieci informatycznych i srodkéw bezpieczenstwa stuzby zdrowia [UM-RC-001 (Rev.3)]
informatycznego, w tym ochrony przed nieuprawnionym dostgpem, Instrukcja  obstugi ~ (pilot  zdalnego
niezbedne do uruchomienia oprogramowania zgodnie z przeznaczeniem. sterowania) [UM-RH-101(Rev.1)]
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