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Zatacznik nr 1

Specyfikacja przedmiotu zaméwienia

Przedmiot zamoéwienia
Przeprowadzenie oceny klinicznej wyrobu zgodnie z wytycznymi (UE) 2017/745, jako
systematycznego i zaplanowanego procesu statego generowania, gromadzenia,
analizowania i oceniania danych klinicznych odnoszgcych sie do wyrobu w celu weryfikacji
bezpieczenstwa i dziatania, w tym korzysci klinicznych, wyrobu podczas uzywania zgodnego
z zamierzeniem producenta

ZAKRES ZLECANYCH PRAC

A. PRZYGOTOWANIE DOKUMENTU ZESTAWIAJACEGO DANE PRZEDKLINICZNE

1. Opis wyrobu ocenianego

2. Protokét poszukiwan wskazujacy zrédta i dane wejsciowe:

a) wyrdb oceniany

b) bazy danych poszukiwan

c) badania przedkliniczne, testy i badania weryfikacyjne i walidacyjne

3. Dane sprzedazowe

a) komplikacje, zdarzenia niepozgdane i skargi zgtaszane wytworcy

b) dane pochodzgce z bazy Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobdw
Medycznych i Produktéw Biobdjczych (URPL)

c) dane pochodzace z bazy U.S. Food and Drug Administration (FDA)

4. Analiza konkurencji
a) zestawienie wyrobdw potencjalnie réwnowaznych
b) wskazanie podobienstw: technicznych, biologicznych oraz klinicznych
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5. Plan nadzoru po wprowadzeniu do obrotu

a) stworzenie planu nadzoru po wprowadzeniu do obrotu

b) analiza informacji dotyczacych incydentéw

c) informacje z raportowania tendencji

d) informacje zwrotne i skargi, pochodzgce od Uzytkownikéw, Dystrybutordw, Importerow
e) raport z nadzoru po wprowadzeniu do obrotu

B. OCENA KLINICZNA

Ocena Kkliniczna powinna zosta¢ sporzgdzona w oparciu o wyszczegdlnione ponizej
postanowienia:

1. Krytyczna ocena istotnej i aktualnie dostepnej literatury naukowej z zakresu
bezpieczenstwa, dziatania, wtasciwosci konstrukcyjnych oraz przewidzianego zastosowania
wyrobu w zgodzie z kryteriami:

a) wykazano, ze wyréb poddawany ocenie klinicznej dla danego przewidzianego
zastosowania jest rownowainy wyrobowi, do ktérego odnoszg sie dane, zgodnie z
zatgcznikiem X1V sekcja 3 Rozporzadzenia 2017/745 (MDR),

b) dane wykazujg w nalezyty sposéb, ze wyréb spetnia odpowiednie ogdlne wymogi
dotyczace bezpieczenistwa i dziatania.

2. Krytyczna ocena wynikow wszystkich dostepnych badan klinicznych, z nalezytym
uwzglednieniem faktu, czy badania zostaty przeprowadzone zgodnie z art. 62-80 (MDR),
aktami przyjetymi na podstawie art. 81 i zgodnie z zatgcznikiem XV.

3. Rozwazenie aktualnie dostepnych alternatywnych metod leczenia tego typu przypadkdw,
o ile takowe metody istnieja.

Sprawozdanie z oceny klinicznej powinno zawierac:

1. Dane dotyczace wyrobu ocenianego: identyfikacja wyrobu ocenianego (nazwa,
producent), grupa produktowa, informacje dot. zgodnosci CE, dane sprzedazowe,
kwalifikacja wyrobu, klasyfikacja wyrobu, kluczowe elementy wyrobu, surowce i materiaty
wykonania wyrobu, specyfikacje techniczne, poprzednie generacje wyrobu.
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2. Plan oceny kliniczne;j:

a) ogdélne wymogi dotyczace bezpieczenstwa i dziatania, ktére wymagajg poparcia
odpowiednimi danymi klinicznymi,

b) specyfikacja przewidzianego zastosowania wyrobu: przewidziane grupy docelowe,
wskazania do stosowania, przeciwwskazania do stosowania,

c) korzysci kliniczne dla pacjentow,

d) metodologia: data poszukiwan literatury, Zrddta literatury, uzasadnienie strategii
wyszukiwania, niepublikowane dane, cytowanie dodatkowe w literatury, btedy i duplikaty,
e) dane przedkliniczne,

f) akceptowalny poziom stosunku korzysci do ryzyka: zarzgdzanie ryzykiem, plan rozwoju
klinicznego,

g) dostepne dane kliniczne: wyniki poszukiwan, wyroby réwnowazne (wskazane
podobienstwa techniczne, biologiczne i kliniczne),

h) ocena istotnych danych klinicznych (wybrane pozycje literaturowe),

i) nowe lub dodatkowe dane kliniczne,

j) analiza wszystkich istotnych danych klinicznych,

k) wyniki,

I) data nastepnej oceny klinicznej,

m) kwalifikacje os6b odpowiedzialnych za ocene,

n) bibliografia.

WYMAGANIA DOTYCZACE KADRY PODWYKONAWCY:

a) co najmniej 1 osoba z wyksztatceniem wyzszym (np. medycyna lub pokrewne)

b) min. 4 lata doswiadczenia zawodowego w dziedzinie produktow stosowanych w opiece
zdrowotnej lub w powigzanej dziatalnosci

c) znajomo$é¢ prawodawstwa w dziedzinie wyrobdow, posiadanie stosownej wiedzy
i doswiadczenia w zakresie odpowiednich norm zharmonizowanych, wspoélnych specyfikacji
i dokumentéw zawierajgcych wytyczne

d) doswiadczenie personelu w badaniach i rozwoju produktéw z dziedziny robotyki
medycznej, w tym robotyki chirurgicznej (DaVinci, CMR) - doswiadczenie personelu powinno

by¢ poswiadczone stosownymi dokumentami
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e) doswiadczenie personelu we wdrazaniu na rynek produktéw z dziedziny robotyki
medycznej, w tym robotyki chirurgicznej (DaVinci, CMR) w zakresie komplementarnosci z
wymogami Rozporzadzenia MDR 2017/745 - doswiadczenie personelu powinno by¢
poswiadczone stosownymi dokumentami
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