ertyfikat
na wage ztota

Wyroby medyczne, podobnie jak inne grupy produRtow,
zostaty objete przez Unie Europejskq szczegdlnymi wymaganiami.
To zapewnia ich odpowiedniq jako$¢, bezpieczeristwo i skutecznosc.
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dyrektor Zakladu ds. Certyfikacji Wyrobéw Medycznych
w Polskim Centrum Badari i Certyfikacji S.A.

“Warto wiedzie¢, ze wiele produktow wykorzysty-
wanych w medycynie estetycznej, takich jak: wyro-
by do medycyny estetycznej, wypelniacze tkanko-
we, stymulatory, produkty do iniekeji, sg wyrobami
medycznymi. “Wyroby medyczne, podobnie jak
inne grupy produktéw, jak $rodki ochrony oso-
bistej, wagi czy urzgdzenia ci$nieniowe, zostaly
przez Uni¢ Europejska obje-
te szczegblnymi wymagania-
mi w celu zapewnienia ich
odpowiedniej jakoSci, bez-
pieczenstwa i skuteczno$ci.
Oznacza to, ze aby wyroby
medyczne mogly by¢ wpro-
wadzane do obrotu na rynku
unijnym, podlegaja specjal-
nym regulacjom, zeby za-
pewni¢, ze sg bezpieczne dla

JWyroby medyczne
podlegajq specjalnym
regulacjom, zeby mogty by¢
wprowadzane do obrotu
na rynku unijnym.
Dzieki temu wiemy,

rob nalezy do klasy bezpieczenstwa 1 wyrobow
medycznych i producent wyrobu przeprowadzit
samodzielnie wlasciwg oceng zgodnoSci, potwier-
dzajacg, ze wyrob spelnia odnoszace si¢ do niego
wymagania. Jezeli jednak obok znaku CE znajdu-
je sie 4-cyfrowy numer identyfikacyjny, oznacza
to, ze dany wyrdb jest zaliczany do wyzszej klasy
bezpieczenstwa i oce-
na zgodno$ci takiego
wyrobu byla przepro-
wadzona z udzialem
jednostki notyfikowa-
nej o danym numerze
nadanym przez Komi-
sje ‘Europejskg. Ozna-
cza to rOwniez, ze dla
takiego wyrobu dana
jednostka notyfikowa-

ga}ijlenta i dzialaja w spoz(’)b 7o sq bezpieczne na wydala certyfikat
eklarowan rzez produ- . . . . zoodno$ci, ktory wa-
centa ‘KaZd};f wr;r(')b midycz— dla pagjen lai dZICI}CI_] ¢ rtgmkuje dopuszZzenie
ny przed wprowadzeniem W Spos 0b deklar owany go do obrotu i do uzy-
do obrotu powinien przejs$c¢ przez pr oducenta’. wania na rynku UE.
odpowiednig dla niego ocene

zgodnoSci, potwierdzajgcy, Certyfikaty w pro-
ze spelnia on okre$lone dla duktach medycyny es-

tetycznej

niego wymagania, a co za tym idzie jest skutecz-
ny i bezpieczny w przewidzianym zastosowaniu.
‘Najbardziej dostepnym potwierdzeniem prze-
prowadzenia wlasciwej dla danego wyrobu oceny
zgodnoSci jest oznakowanie CE umieszczone na
samym wyrobie lub na jego opakowaniu. Znak ten
umieszczony samodzielnie oznacza, ze dany wy-

Zdecydowana wiekszo§¢ wyrobow medycznych
wykorzystywanych w medycynie estetycznej, ze
wzgledu na ich przewidziane zastosowanie, takie
jak implantacja, iniekcja lub przekazywanie ener-
gii w przypadku urzgdzen, nalezy do najwyzszych
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klas bezpieczenstwa. Oznacza to, Ze przed ich wprowa-
dzeniem do obrotu producent musi zglosi¢ sie do jed-
nostki notyfikowanej w zakresie certyfikacji wyrobow
medycznych. Dana jednostka w procesie certyfikacji
potwierdza, ze wyr6b spetnia odnoszgce si¢ do niego
wymagania. “Wymagania te dotyczg takich aspektow
jak:

- biokompatybilnosé¢,

- charakterystyka fizyczna, chemiczna i mikrobiolo-
giczna,

- stabilnos¢,

- ocena danych klinicznych,
w tym KkorzySci klinicznych
osigganych podczas uzywa-
nia wyrobu,

- wlasciwe oznakowanie,

- informacje przekazywane
wraz z wyrobem dotyczace
jego bezpiecznego uzywania,

- wla$ciwe metody produkcji.

‘Po  weryfikacji wszystkich
tych aspektow przez odpo-
wiednich ekspertow jed-
nostki, w tym ekspertow kli-
nicznych, z uwzglednieniem
potwierdzenia  spelnienia
wymagan norm odnoszgcych
sie¢ do wyrobu, jednostka notyfikowana wydaje wspo-
mniany certyfikat zgodnoSci.

Certyfikat zgodnoS$ci stanowi potwierdzenie, Ze dany
wyrdb spelnia okreslone dla niego wymagania podane
w stosownych aktach prawnych i moze by¢ wprowa-
dzany bez zadnych przeszkdd do obrotu i uzywania na
wspolnym rynku ‘UE.

Tre$¢ certyfikatu zgodnodci dla wyrobu medycznego
jest okreslona w stosownych przepisach, a do jego wy-
dawania sg uprawnione jedynie jednostki, ktére zosta-

,Certyfikat jest wydawany
maksymalnie na 5 lat.
Powygasnieciu jego
waznoscli, jesli producent
w dalszym ciggu chee
sprzedawac swoje wyroby
w Unii Europejskiej, musi
przeprowadzic recertyfikacje
swojego wyrobu w jednostce
notyfikowanej i uzyskac
kolejny certyfikat.

ly wyznaczone w zakresie certyfikacji wyrobow me-
dycznych przez wlaciwe organy w panstwach czlon-
kowskich i notyfikowane przez Komisje ‘Europejska.
Certyfikat powinien posiada¢ unikalny numer oraz
jednoznacznie identyfikowa¢ wyrdb nim objety i jego
producenta.

‘W tredci certyfikatu znajduje si¢ m.in. data wydania
i data wazno$ci, przy czym jest on wydawany maksy-
malnie na 5 lat. ‘Po wyga$nieciu waznosci danego cer-
tyfikatu producent, jesli w dalszym ciggu chce sprze-
dawaé swoje wyroby w ‘UE, musi przeprowadzi¢ re-
certyfikacje swojego wyrobu
w jednostce notyfikowanej
i uzyskac kolejny certyfikat.
Taki certyfikat zgodnoSci jest
wystawiany dla konkretnego
wyrobu danego producenta.
‘Moze si¢ jednak zdarzy¢, ze
jeden producent wprowa-
dza swoj wyrob pod roznymi
brandami (np. dla réznych
dystrybutoréw lub na rézne
rynki), ale wszystkie nazwy
handlowe wyrobu muszg by¢
podane w certyfikacie zgod-
no$ci okreslonego wyrobu
danego producenta lub w za-
laczniku do tego certyfikatu.

‘W przypadku watpliwoSci,

czy certyfikat zgodnodci dla

danego wyrobu jest orygi-
nalny, czy jest wazny lub w celu sprawdzenia, czy dana
jednostka notyfikowana, ktérej numer identyfikacyjny
jest podany na opakowaniu w sgsiedztwie znaku CE,
rzeczywiScie wydala certyfikat dla danego wyrobu lub
byla do tego uprawniona, najlepiej zwrdcic si¢ bezpo-
Srednio do danej jednostki. ‘Lista jednostek notyfiko-
wanych, w tym w zakresie wyrobéw medycznych, jest
publicznie dostepna w tzw. bazie NANDO, prowadzo-
nej przez Komisje Europejsky, a wiele jednostek ma
wyszukiwarke certyfikatow na swojej stronie interne-
towe;j.



