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1. Opis wyrobu medycznego

Oktad termiczny jest zbudowany w formie zszytego ptaskiego worka z ptodtna bawetnianego o
ustalonym ksztalcie 1 wymiarach, podzielonego (poprzez odpowiednich wymiarow przeszycia) ze
wzgledow technologicznych na komory. W odpowiednich miejscach sg przyszyte uchwyty z tasmy
baweianej stuzace do zawieszenia oktadu w podgrzewaczu.

Po wypetnieniu granulatem o masie M [gram] uzyskuje si¢ wyrob przestrzenny [A x B x g] ktorego
grubos$¢ g [mm] wynika z gramatury wyrobu. Granulat jest to zwirek bentonitowy o wtasnos$ciach
zapewniajacych odpowiednig pojemnos¢ cieplng.

Do celéow uzytkowych 1 handlowych podawane sg gabaryty (s3 to wymiary maksymalne w jednej
ptaszczyznie -dwuwymiarowej A [cm] x B [cm]).

Oktad cieplny jest przeznaczony do stosowania jako wilgotny oktad w terapii lecznicze;.

Wyréb wykonuje zespot dwu lub trzyosobowy (w zalezno$ci od wielko$ci zamowienia) zgodnie z
wymaganiami funkcjonujgcego w Firmie SZJwg normy ISO 9001.

Dystrybucja wyrobéw wg kolejnosci naptywajacych zaméwien oraz obstugg sprzedazng i po
sprzedazna Klientow zajmuje si¢ Biuro obstugi Klienta.

Kazda sztuka wyrobu jest wykonana zgodnie z aktualnymi przepisami zewng¢trznymi (znak CE).
Nazwa handlowa i numer katalogowy wyrobu.

OKLAD TERMICZNY

Typ i model wyrobu medycznego.

Aktualnie w programie produkcji Firmy RESMED znajduja si¢ OKLADY TERMICZNE o
wymiarach [cm] 1 wadze [G] tj.:

1.-STANDARD [TST1] wymiar — 25 x 30 waga 600,

2.-POLROZMIAR [THF1] wymiar — 12 x 30 waga 300,

3.-OKLAD WIELKI [TOV1] wymiar — 38 x 60 waga 1600,

4.-OKLAD NA KARK I BARKI [TSB1] wymiar — 56 x 59 waga 2100,

5.-OKLAD NA KREGOSLUP [TSL1] wymiar — 23 x 45 waga 800,

6.-OKLAD NA KREGOSLUP [TSL2] wymiar — 25 x 60 waga 1000,

7.-OKLAD NA TWARZ [TMY 1] wymiar — 12 x 57 waga 600,

8.-OKLAD NA KOLANO/RAMIE [TKS1] wymiar - 25 x 50 waga 800,

9.-OKLAD SZYJNY [TCV1] wymiar - 12 x 60 waga 600.

Model:

Oktad termiczny

Przeznaczenie wyrobu medycznego (np. diagnostyka, terapia, monitorowanie pacjentow itp.):
Terapia

Zastosowanie:

Terapia zimnem i cieptem

Kategoria wyrobu medycznego (np. urzadzenie, oprogramowanie medyczne, sprzet chirurgiczny).
Klasa ryzyka wyrobu I Reguta 1

Kod:

SRN: PL-MF-000004329

UDI-DI code:05902768109221

Kod Bastic UDI-DI code: 9027687okladytermiczneCA

2. CharakterystyKki techniczne i funkcjonalne

Szczegolowy opis konstrukeji wyrobu (materiaty, wymiary, sposob dziatania).
Zawiera dokumentacja TFy z dnia 2021-05-12 z dnia

Funkcje wyrobu medycznego.

OKLAD TERMICZNY przeznaczony do terapii zimnem lub cieplem (w formie okladow)
Specyfikacje techniczne (np. wymagania dotyczace zasilania, wagi, wytrzymatosci, doktadnosci



pomiaru itp.): Zawiera dokumentacja SZJ:

Karta Operacyjno-Technologiczna (KOT) nr 03

3. Wymagania ogolne

Zgodnos¢ z wymaganiami podstawowymi MDR (czy wyrdb spelnia odpowiednie normy

1 wymagania techniczne).:

Zalacznik nr 7 Rozporzadzenia Ministra Zdrowia z dnia 17 lutego 2016r w sprawie

wymagan zasadniczych.

Procedura oceny zgodnosci wyrobow medycznych (Dz.U. 2016 poz. 211).

Rozporzadzeniem Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) 2017/745 z dnia 5 kwietnia 2017r.
Wykaz zastosowanych norm:

PN-EN ISO 9001:2015

PN-EN ISO 15223-1:2017-02 Symbole do stosowania na etykietach wyrobéw medycznych, w ich
oznakowaniu 1 w dostarczanych z nimi informacjach Czg¢$¢ I: Wymagania ogdlne

PN-EN 1041+A1:2013-12 Informacje dostarczane przez wytworcg wyrobow medycznym
PN-EN ISO 14971:2020-05 Wyroby medyczne. Zastosowanie zarzadzania ryzykiem do wyrobow
medycznych

PN-EN ISO 10993-1:2010/AC:2010 Biologiczna ocena wyrobow medycznych

— Czes¢ 1: Ocena 1 badanie

Oraz

Ustawg z dnia 20 maja 2010r o wyrobach medycznych(Dz.U. 2010 nr 107 poz. 679 ,

Dz.U. 2015 poz. 1918, Dz.U. 2020 poz. 186)

Rozporzadzeniem Ministra Zdrowia z dnia 17 lutego 2016r w sprawie wymagan zasadniczych oraz
procedur oceny zgodnosci wyrobow medycznych (Dz.U. 2016 poz. 211).

4. Ocena ryzyka

Analiza ryzyka zwigzanego z uzytkowaniem wyrobu (np. ryzyko zwigzane z awarig wyrobu,
skutki uboczne itp.).

Analize ryzyka zawierajg Formularze SZJ:

FQ-40 Szacowanie ryzyka i FQ-40A Szacowanie ryzyka i szans

Procedura zarzadzania ryzykiem (np. przeprowadzenie analizy FMEA lub HACCP).
Zarzadznie ryzykiem steruje proedura SZJ PQ-08 Zarzadzanie ryzykiem wydanie II.1 z dnia.-
2018.06.30.

5. Przeznaczenie i instrukcje uzytkowania

instrukcje obstugi dla uzytkownikow koncowych, zalecenia dotyczace konserwacji
i uzytkowania oraz ostrzezenia i przeciwwskazania do stosowania wyrobu

— zawiera ulotka stanowigca integralng cz¢s¢ kazdej sztuki wyrobu

6. Dane dotyczace jakosSci

Informacje o certyfikatach jakosci wyrobu (np. CE).

Informacje ocertyfikaci zawiera DEKLARACJA ZGODNOSCI UM

odnotowana w Rejestrze Nr Eudamet SRN: PL-MF - 000004329

Procedury kontroli jakoSci i testow wyrobu:

PQ-14 Prowadzenie procesow kontroli Wydanie I.1 z dnia 2018.02.15

PQ-15 Prowadzenie procesow produkcji Wydanie I.1 z dnia 2018.02.15

Formularze FQ-23A Badania kompresow, FQ-24 Przewodnik serii, FQ-28B Rejstr opinii Klientow,
FQ-30A-Rejestr wad wyrobdw reklamowanych, FQ-30B-Protokol o reklamacji, FQ-35 Cele jakosci
Zgodnos$¢ z normami miedzynarodowymi i krajowymi dotyczacymi jakosci.

Normy wymienione w pkt:3

7. Informacje dotyczace producenta

RESMED ZABRZE Jolanta SOSNA

Nazwa i dane kontaktowe producenta.

RESMED 41-807 ZABRZE ul. Bytomskich Strzelcow19B

Kraj produkcji.



RZECZYPOSPOLITA POLSKA

Dane przedstawiciela producenta (jesli dotyczy).

Nie dotyczy

8. Dokumentacja kliniczna

Dane dotyczace badan klinicznych (jesli wyrdb jest nowy lub jego przeznaczenie jest zmienione).
Ocena kliniczna OK 1 z dnia 2021-05-12

Dane o bezpieczenstwie i skutecznos$ci wyrobu (w dok. SZJ wg normy ISO 9001):.
Formularz FQ-43-1 Analiza ryzyka z dnia 2021-04-25

9. Zgodnos¢ z regulacjami

Wyroéb jest zgodny z-Rozporzadzenia Parlamentu Europejskiego 1 Rady (UE) 2017/745
z dnia 5 kwietnia 2017r.

Lista kontrlna wg zat. | MDD-PL JS 2021-05-12

Dodatkowo wyrdb spetnia wymaganianorm wymienionych w pkt:3

10. Szczegoly oznakowania i etykietowania

Symbol CE i numer jednostki notyfikowanej (jesli dotyczy).

Deklaracje zgodnosci UE wydano na wytaczng odpowiedzialno$¢ producenta
Deklaracja zgodnosci UE, wraz z dokumentacja techniczng jest podstawa

do oznakowania wyrobu znakiem CE.

Dodatkowe informacje na etykiecie wyrobu (np. termin waznosci, instrukcje dotyczace
przechowywania).Informacje na etykiecie: Dane dotyczace uzytych materialow

11. Procedura nadzoru posprzedazowego

System monitorowania i wspélpracy z uzytkownikami po wprowadzeniu wyrobu na rynek jest

opisany w n/w procedurach SZJ;

PQ-12 Obrot towaréw Wydanie 1.1 z dnia 2018.02.15

PQ-13 Obstuga klientow Wydanie II z dnia 2021.05.15

Plan dzialania w przypadku incydentéw i zglaszania nieprawidlowosci zwigzanych z wyrobem
medycznymjest opisany w n/w procedurze SZJ;

PQ-07 Nadzor nad incydentami Wydanie 1.1 z dnia 2018.02.15

Oraz formularzach SZJ;

RAPORT WSTEPNY nr............... RAPORT OSTATECZNY nr.......cccceeueee.

Dokument GPSR (Gtéwne Podstawowe Specyfikacje Regulacyjne) w sprawie wyrobu medycznego powinien
zawierac szczegotowe informacje zgodne z wymaganiami regulacyjnymi dotyczgcymi tego wyrobu. Dla
wyrobow medycznych w Unii Europejskiej, dokumenty takie muszg spetniac przepisy zawarte w
rozporzadzeniu (UE) 2017/745 dotyczgce wyrobow medycznych (MDR — Medical Device Regulation).Oto
gtéwne elementy, ktére powinny znalez¢ sie w dokum. GPSR:

Dokument GPSR powinien by¢ dostosowany do specyfiki wyrobu medycznego i zawsze musi by¢ zgodny z
obowigzujgcymi regulacjami prawa. Celem dokumentu jest zapewnienie, Zze wyréb medyczny jest
bezpieczny, skuteczny i zgodny z wymaganiami, co pozwala na jego dopuszczenie do obrotu na rynku.



