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Zasady procesu opiniowania aplikacji, urzadzen i innowacji medycznych
dla niemowlat, dzieci, opiekunow i kobiet w okresie okotoporodowym

, \NSTY)

Przebieg badania i kryteria prac opiniodawczych w Instytucie Matki i Dziecka

Proces opiniowania w Instytucie Matki i Dziecka jest objety procedurg PN:ISO 2001:2015 i
podlega regularnym audytom.

Zakres opinii

Celem opiniowania w Instytucie Matki i Dziecka jest ocena aplikacji, urzgdzen i innowac;ji
medycznych pod katem bezpieczehstwa ogolnego, zdrowotnego | rozwojowego
uzytkownikéw. Podczas kolejnych etapdéw opiniowania sprawdzane jest przede wszystkim
wiarygodno$¢ naukowa, bezpieczenstwo urzadzen, technologii oraz surowcéw wchodzgcych
w sktad produktu, m.in. poprzez szczegdétowg analize skfadu jakosciowego i ilosciowego
produktu. Weryfikowana jest réwniez poprawno$sé przeznaczenia wiekowego oraz
funkcjonalnos¢ produktu, czyli praktyczne zastosowanie i stopien realizacji zadeklarowanych
przez producenta cech uzytkowych produktu aplikacji lub urzgdzenia oraz poziom satysfakcji
uzytkownikow.

Etap | Etap Il Etap Il

Analiza Ocena Badanie

szczegbtowa Ekspercka uzytkowe
Analiza i ocena wymaganej Ocena wiasciwosci Badania z udziatem
dokumentacji m.in. w zakresie produktu o zidentyfikowanych
technologii, wiarygodnosci charakterze grup uzytkownikow
naukowej oraz skfadu funkcjonalnym produktu lub
surowcowego (urzgdzenia) pod wplywajgcych na ekspertow
katem ogodlnego i zdrowotnego bezpieczenstwo merytorycznych (jesli
bezpieczenstwa dla uzytkownika oraz produkt skierowany
wskazanych grup odbiorcow lub przydatnos¢ w jest do personelu
okreslenie grup uzytkownikéw, codziennym medycznego).
do ktérych skierowany jest uzytkowaniu.

@jany produkt. J \ / \ J

e Opinia IMiD jest wazna 3 lata, po tym okresie mozna wystgpi¢ o jej przedtuzenie na
okres kolejnych 3 lat.

e W okresie waznosci Pozytywnej Opinii o produkcie kazda zmiana sposobu
stosowania produktu, jego podstawowego przeznaczenia lub etykiety wymaga
konsultacji i akceptacji Instytutu.

e Otrzymanie Pozytywnej Opinii dla produktu umozliwia zamieszczenie na
etykiecie/opakowaniu/stronie gtéwnej aplikacji lub wyswietlaczu urzadzenia tekstu:
.,Pozytywna Opinia Instytutu Matki i Dziecka nr ...". Uzywanie logo IMID jest
zarezerwowane dla produktéw, ktére uzyskaty w badaniach ocene co najmniej 4,5 i
wymaga podpisania odrebnej umowy licencyjnej.
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Szczegély badania

Etap |- Analiza dokumentaciji

Pierwszy etap opiniowania aplikacji mobilnej (urzadzenia z aplikacjg, innowacji medycznej)
obejmuje identyfikacje grupy docelowej dla ktérej jest skierowana oraz ocene bezpieczenstwa
0golnego i zdrowotnego produktu w zakresie stosowania przez uzytkownikéw docelowych —
przede wszystkim niemowleta, dzieci lub kobiety w cigzy i karmigce (populacje wieku
rozwojowego).

W ramach pierwszego etapu dokonywana jest szczegétowa analiza wymaganej dokumentacji
zawierajgcej m.in. charakterystyke produktu, opis zastosowanej technologii, potwierdzenie
wiarygodnos$ci naukowej oraz informacje o Zleceniodawcy.

Doktadnej weryfikacji podlegajg kwestie prywatnosci i bezpieczenstwa danych, w tym
wszystkie wdrozone procedury prowadzgce do ochrony danych uzytkownikéw, zgodnosé z
normami i przepisami ochrony danych osobowych RODO i danych medycznych (jesli takie sg
zbierane).

W przypadku produktéw (urzgdzen) z aplikacjami przeprowadzana jest szczegétowa analiza
skfadu jakosciowo — ilosciowego produktu i pochodzenia surowcéw, w tym wynikow badan z
laboratoriow akredytowanych potwierdzajgcych bezpieczenstwo uzytych materiatow.
Weryfikacji poddawana jest prawdziwos¢ posiadanych przez firme atestow i Swiadectw analizy
w zakresie deklarowanych cech produktu. Analizowane sg wszystkie aspekty wptywajgce na
ostateczng jakosc¢ i bezpieczenstwo produktu. Ocenie poddawana jest rowniez dokumentacja
etykiet i opakowan docelowych.

Kryteria oceny produktu:

e Zgodnos¢ z norma/przepisami, takze w zakresie prywatnosci i bezpieczenstwa
danych,

e Bezpieczenstwo ogdlne i rozwojowe produktu (bezpieczenstwo w odniesieniu do
profilu i wieku uzytkownika),

o Wiarygodnos¢ naukowa/merytoryczna i wyniki badan (jesli zostaty przeprowadzone),

e Bezpieczenstwo surowcow (w tym pochodzenie),

e Bezpieczenstwo procesu produkciji,

e Bezpieczenstwo opakowania,

e Instrukcja uzytkowania,

e Poziom reklamacji,

e Ekologia (surowce, produkcja, opakowanie, recycling),

¢ Innowacyjnos¢ zastosowanej technologii,

e Produkt Polski” (produkcja, wiasnos¢),

e Inne (dodatkowe certyfikaty, nagrody, CSR).

Efekt koncowy analizy dokumentacji definiuje zakres oceny w kolejnych etapach, z

uwzglednieniem rodzaju zastosowanej technologii i specyfiki weryfikacji jej funkcjonalnosci,

prywatnoséci i metod wdrozonych dla bezpieczehAstwa danych.

llos¢ prébek produktu/kont petnego dostepu — 5 sztuk.

Etap Ill — Ocena Ekspercka

Przedmiotem eksperckiej oceny sensorycznej sg wiasciwosci produktu o charakterze
uzytkowym i funkcjonalnym wptywajgce na bezpieczehstwo rozwojowe uzytkownika oraz
przydatnos¢ w codziennym uzytkowaniu. Ocena jest przeprowadzana na probkach produktu
przez zespot specjalistdw dziedzinowych (3-5 o0sb6b), na podstawie posiadanej przez
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ekspertow wiedzy i doswiadczenia, aktualnych wynikédw badan naukowych, wytycznych
konsultantéw dziedzinowych i rekomendacji towarzystw naukowych oraz obowigzujgcych
przepiséw prawnych i regulacji przedmiotowych. Kazdy z cztonkéw zespotu ocenia produkt w
skali 1-5, w zakresie nizej wymienionych kryteriow. Uzyskany wynik ogélny w kazdej z kategorii
stanowi $rednig arytmetyczng indywidualnych ocen ekspertow.

Kryteria oceny sensorycznej:

o Wyglad zewnetrzny (estetyka, atrakcyjnos¢ wizualna produktu, kolorystyka, ksztatt
lub UX wersji mobilnej),

e Konstrukcja i wymiary produktu lub KV aplikacji (budowa, elementy niebezpieczne,
sposob fgczenia elementow, elementy dodatkowe, rozmiar i ciezar produktu,
dostosowanie wymiaréw produktu do deklarowanych przez producenta walorow
funkcjonalnych i grupy odbiorcéw),

e Charakterystyka produktu (najwazniejsze cechy oraz doktadne informacje na temat
aplikacji/urzgdzenia/technologii- w tym opis, cel dziatania i zalety),

o Jakos$¢ wykonania (standard wykonania, wykonczenie, krawedzie, mocowanie
elementéw);

Percepcja zmystowa (wrazenia haptyczne) - dla urzadzen;

e Bezpieczenstwo - ogblne, zdrowotne, rozwojowe (dostosowanie produktu do
deklarowanej przez producenta grupy wiekowej z uwagi na cechy (funkcje) uzytkowe
i sposob obstugi/uzytkowania)

¢ Higiena (konserwacja, fatwos¢ utrzymania w czystosci) - dla urzadzen

e Funkcjonalnos$¢ i komfort uzytkowania (przeznaczenie, przydatnosé produktu w
codziennym uzytkowaniu, realizacja funkcji zadeklarowanych przez producenta,
kategoria wiekowa, tatwos¢ uzytkowania, obstugi, montazu, transportu- dla
urzgdzen);

e Instrukcja uzytkowania (zakres, przystepnosc);

¢ Opakowanie (oznakowanie, surowiec, wykonanie, przyjaznos$¢ srodowisku,
recycling);

¢ Ocena og6lna (ocena ekspercka na tle kategorii rynkowej).

Etap oceny eksperckiej moze zostaé uzupetniony przez indywidualnie dobrane kryteria,
wynikajgce z charakterystyki aplikacji, urzgdzenia lub innowacji medycznej i zastosowane;j
technologii. Obszary poglebionej weryfikacji dotyczg szczegdtéw funkcjonalnosci i
bezpieczehstwa danych.

Etap |ll — Badanie uzytkowe

Celem ostatniego etapu opiniowania produktu jest potwierdzenie bezpieczenstwa stosowania
i ocena deklarowanych przez producenta wtasciwosci produktu w trakcie badan aplikacyjnych.
Produkt w uzgodnionej ilosci (Srednio na 21 dni uzytkowania) do wykorzystania w warunkach
domowych i/lub w Klinikach Instytutu otrzymuje grupa uzytkownikéw (min. 25 os6b, dobranych
zgodnie z oceng receptury i kryteriami badania) sposréd personelu medycznego, naukowego
i administracji Instytutu, zarejestrowanych w panelu badawczym Instytutu. Podstawe badania
stanowig elektroniczne ankiety na temat cech produktu, przyznajgc oceny w 6 gtéwnych
kategoriach, w skali od 1 - 5. Badanie ankietowe uzupetniajg wywiady pogtebione,
rozszerzajgce opinie o produkcie, przeprowadzone przez eksperta prowadzgcego z piecioma
losowo wybranymi uzytkownikami.

Kryteria oceny produktu:
o Konstrukcja i estetyka (ocena UX i mozliwosci personalizacji, ksztatt, wielkos¢,
rozmiar, kolorystyka);
e Jakosc¢ i trwatosc¢ (standard wykonania i wykonczenia, zuzycie w trakcie uzytkowania i
czyszczenia - dla urzgdzen);
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e Bezpieczenstwo uzytkowania i higiena - dla urzgdzen;

e Funkcjonalnos¢ i komfort uzytkowania (doswiadczenie zwigzane z korzystaniem z
aplikacji/urzgdzenia - zastosowanie, przydatnos¢ produktu, realizacja funkcji
deklarowanych przez producenta, percepcja sensoryczna, przyjaznosc uzytych
materiatow, tatwos¢ obstugi, zgtaszanie btedéw i pomoc, sposob i tatwos¢
przechowywania);

¢ Opakowanie i instrukcja uzytkowania (wyglagd opakowania m.in. ksztatt i kolorystyka,
sposob opakowania, przystepnosé instrukcji uzytkowania);

e Postawa wobec produktu/marki i poziom satysfakcji z uzytkowania (subiektywna
ocena uzytkownikéw dotyczgca polecania produktu i relacji jakosci do ceny
produktu).
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Etap oceny uzytkowej moze zostac¢ rozszerzony o dodatkowe kryteria, ustalane
indywidulanie z uwagi na rozne przeznaczenie aplikacji, urzgdzen czy innowacji.

Pozytywna Opinia Instytutu Matki i Dziecka jest wydawana wytgcznie dla produktu zbadanego
oraz opisanego w konkretnym badaniu i nie stanowi dokumentu dla innych, analogicznych pod
wzgledem funkcjonalnym wyrobow. Pozytywna Opinia nie dotyczy grup uzytkownikow, u
ktérych wystepuje nadwrazliwos¢ na jakikolwiek sktadnik ocenianego produktu. Kazda zmiana
sposobu stosowania produktu, jego podstawowego przeznaczenia lub etykiety bez
uzgodnienia z Instytutem powoduje uniewaznienie opinii.

Wydana Pozytywna Opinia zobowigzuje wnioskodawce do utrzymania jakosci wyrobu na
poziomie identycznym z poziomem jakosci, jaki wyrdéb prezentowat w trakcie prowadzonych
prac opiniodawczych. W przypadku niedotrzymania standardéw uzyskanej opinii przez
produkty Instytut zastrzega sobie prawo do anulowania Pozytywnej Opinii.

Podstawowa dokumentacja wymagana przy opiniowaniu produktéw w kategorii aplikacje
mobilne, urzgdzenia i innowacje medyczne dla niemowlat, dzieci, opiekundw i kobiet w okresie
okotoporodowym:

1. Whniosek na formularzu Instytutu.
2. Formularz Dokumentacji wraz z zatgcznikami (zgodnie ze wzorem Instytutu) zawierajgcy:

- informacje o Zleceniodawcy (czas obecnosci na rynku oraz charakter dziatalnosci -
produkcja, podwykonawcy, dystrybucija),

- charakterystyke produktu (najwazniejsze cechy oraz doktadne informacje na temat
aplikacji/urzgdzenia/technologii - w tym opis i cel dziatania, zalety oraz przewaga
konkurencyjna),

- wyglad zewnetrzny lub KV aplikacji (estetyka, atrakcyjno$¢ wizualna produktu,
kolorystyka, ksztatt),

- potwierdzenie wartosci merytorycznej produktu (publikacje lub wyniki badan -
maksymalnie z ostatnich 5 lat, ktére potwierdzajg istotnos¢ zastosowania produktu
we wskazanej grupie docelowej),

- deklaracje grupy uzytkownikéw, do ktorej skierowany jest produkt (mozliwe formy
dziatania aplikacji/urzgdzenia i funkcje dla uzytkownika),

- opis konstrukcji i wymiaréw produktu — dla urzadzen,

- specyfikacja technologiczno-surowcowa dotyczgca danego wyrobu oraz swiadectwo
jakosci zdrowotnej surowcow wykorzystanych do produkciji wyrobu m.in. np.
atest Oekotex, PZH, Instytutu Lekdw, Instytutu Medycyny Tropikalnej, itp.,

- oswiadczenie o skali i zakresie reklamacji zgtaszanych przez konsumentéw.

3. Projekt etykiety i ulotki (opakowania) z pakietem informacji uzytkowo-handlowych,
przewidziany dla danego wyrobu.
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4. Dodatkowa dokumentacja pozwalajgca na ocene produktu zgodnie z wymienionymi wyzej
kryteriami poszczego6inych etapdédw m.in. wyniki badan z laboratoriow akredytowanych,
stacji sanitarno-epidemiologicznych, jednostek certyfikujgcych lub innych jednostek
uprawnionych do badan.

Badania wymagane w procesie opiniowania dotyczgcym urzgdzen mozna wykona¢ w
Instytucie Techniki Gérniczej KOMAG, ktory posiada profesjonalne zaplecze badawcze. W
ramach umowy o wspoipracy zawartej pomiedzy Instytutem a KOMAG firmy opiniujgce w
Instytucie otrzymaija preferencyjne ceny.

Informacje organizacyjne

e (Czas trwania badania: okoto 12 tygodni.
e llo$¢ prébek produktu, czyli urzgdzen/kont dla uzytkownikéw:

- do pierwszego i drugiego etapu badania — min. 5 sztuk (nalezy dostarczy¢ wraz z
dokumentacja).

- do lll etapu (badanie uzytkowe) — min. 25 sztuk (dostawa zgodnie z uzgodnionym
harmonogramem badania).

Zleceniodawca odpowiada za zgodnos¢ przystanych do badania prébek produktu z
deklarowanym zakresem dziatania oraz zdefiniowanym skiadem jako$ciowym i
ilosciowym.

e Badanie jest realizowane na podstawie umowy zawartej z Instytutem Matki i Dziecka.
Optate nalezy uregulowac przed rozpoczeciem badania.

e Zmiana sposobu stosowania produktu, jego podstawowego przeznaczenia lub
etykiety bez akceptacji IMID powoduje automatyczne uniewaznienie Opinii przed
uptywem 3 lat.

e Uzyskanie Pozytywnej Opinii o produkcie upowaznia Zleceniodawce do zamieszczenia
na etykiecie/opakowaniu/ stronie gtéwnej aplikacji lub wyswietlaczu urzadzenia
tekstu ,,Pozytywna Opinia Instytutu Matki i Dziecka nr ...", kt6éry powinien byc¢
umieszczony obok szczegdétowych informacji o produkcie, takich jak sktad, sposob
uzytkowania, data waznosci produktu.

e Oznaczenie produktu Logo IMID jest zarezerwowane wylgcznie dla produktow, ktoére
otrzymaty Pozytywng Opinie z wynikiem badania min. 4,5 i wymaga podpisania
dodatkowej umowy licencyjne;j.

e Produkt, ktéry otrzyma Pozytywng Opinie zostanie wpisany do bazy zaopiniowanych
produktéw na stronie portalu edukacyjnego dla rodzicéw epozytywnaopinia.pl
prowadzonego przez firme ActiveMed Sp. z 0.0.
https://epozytywnaopinia.pl/zaopiniowane-produkty/

Kontakt:
Anna Milewska Aleksandra Swieboda
anna.milewska@imid.med.pl aleksandra.swieboda@imid.med.pl
tel. 22 32 77 432 tel. 519 517 127

Dziat Ocen i Rozwoju Wspoipracy Dziat Ocen i Rozwoju Wspoipracy
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