Uwagi do ksiazki.

Strona 208 ,,Wprowadzenie”, cytat: * Dyrektywy medyczne zostaty wprowadzone do
polskiego systemu prawnego ustawg z dnia 20 maja 2010 r. o wyrobach medycznych oraz
wydanymi na jej podstawie aktami wykonawczymi[1].”

Jest to nieprawda, ustawa o wyrobach medycznych przenoszaca do polskiego systemu
prawnego zapisy unijnej Dyrektywy o wyrobach medycznych, po raz pierwszy zostata
uchwalona przez Sejm RP 27 lipca 2001 roku (Dz. U. 2001 nr 126 poz. 1380) w ramach
dostosowywania polskiego systemu prawnego do standardéw unijnych.

Strona 220 ,,Komentarz: Jezeli sterylizatorni nie ma mozliwo$ci zaznaczania liczby uzy¢
danego wyrobu wielokrotnego uzytku o okreslonej przez producenta wyrobu krotnosci uzycia
(tj. mycia, dezynfekcji, prania, suszenia, sktadania i sterylizacji) to przyczynia si¢ do
wprowadzenia do szpitala, przychodni, gabinetu zabiegowego wyrobow niebezpiecznych dla
zdrowia pacjentow.”

W ocenie Zarzagdu PSSM mamy tu do czynienia z catkowitym pomyleniem pojgc
wynikajgcym z nieznajomosci prawa. Przede wszystkim nie rozumiemy dlaczego akurat
sterylizatornia ma ,,zaznaczac¢ liczbe uzy¢” i dlaczego Autorka za uzycie uwaza tylko etap
reprocesowania wyrobu medycznego, a nie jego uzycie wzgledem pacjenta w procesie
leczenia, przeciez do tego wlasnie wyrdb zostat wyprodukowany. Zgodnie z obowigzujacym
prawem wyrob medyczny jest eksploatowany na wspotodpowiedzialno§¢ wytworcey i
uzytkownika, a w tym przypadku sterylizatornia nie jest ani jednym ani drugim — to na
placéwce prowadzacej bezposrednio proces leczenia spoczywa obowigzek prawidtowe;j
eksploatacji konkretnego wyrobu i posiadanie wiedzy na temat dalszej mozliwosci jego
uzywania.

Strona 225. Tabela. Korzystanie z uslug centralne sterylizatorni zewngtrzne;j. ,,jezeli
sterylizatornia zewngtrzna zgodzi si¢ na zapis w umowie, ze wykona ,,wyrob sterylny”,
szpital nie bedzie odpowiadat za ,,brak sterylno$ci” narzg¢dzia.”

Jest to nieprawda. Przede wszystkim prawo do wytwarzania wyrobow sterylnych majg w
ogromnej wigkszo$ci wyltacznie sterylizatornie nalezace do zaktadow przemystowych i
dotyczy to wytacznie ich wyroboéw wiasnych, a nie materiatow powierzonych np. przez
szpital. Samo pisanie o wykonaniu przez sterylizatorni¢ ushugowa ,,wyrobu sterylnego” jest
nieporozumieniem wynikajacym z nieznajomosci prawa. Podmiot, ktory chce wytwarzad
sterylne wyroby medyczne musi spetni¢ surowe wymagania prawne, poddac si¢ stosownym
badaniom jednostki notyfikowanej i dopiero po uzyskaniu stosownego certyfikatu moze
znakowac swoje wyroby np. symbolem STERYLNE. Zgodnie z artykulem 2. punkt 1,
podpunkt 45 b ustawy z dnia 20 maja 2010 r. o wyrobach medycznych (Dz. U. 2010 Nr 107
poz. 679), sterylizatornia, ktéra wylacznie reprocesuje wyroby medyczne wielokrotnego
uzytku, zgodnie z zaleceniami ich wytworcow, nie jest w §wietle prawa wytworcg wyrobow
medycznych 1 nie zachodzg w tym przypadku przestanki do znakowania reprocesowanych
wyrobow symbolem STERYLNE.

Dodatkowo, w przypadku opisanego w tabeli outsourcingu sterylizacyjnego, w zadnym
wypadku nie istniejg jakiekolwiek przestanki zwalniajace szpital z odpowiedzialnosci za
jakos¢ ustug pozyskiwanych ze zrodta zewnetrznego.



Strona 227. Komentarz? ,, Jezeli szpital decyduje si¢ na ,,kupowanie ustugi sterylizacyjnej”,
musi podja¢ wspotprace ze sterylizatornig, ktora posiada walidowane (zgodnie z normami)
procesy sktadajace si¢ na poddanie procesowi przygotowania do ponownego uzycia narzedzi i
sprz¢tu wielokrotnego uzytku.

W Polsce nie ma prawnego przymusu podejmowania wspOtpracy wylgcznie z takimi
sterylizatorniami. Zarzad PSSM traktuje powyzszy zapis wytacznie jako opini¢ Autorki.

Strona 228. Komentarz: ,,obecnie nie ma potrzeby tworzenia w centralnych sterylizatorniach
pomieszczen do przechowywania, sktadania i pakietowania bielizny operacyjnej, poniewaz
bielizna wielokrotnego uzytku, w tym bawetniana nie moze by¢ uzywana w bloku
operacyjnym — nie jest wyrobem medycznym.”

Komentarz niezgodny z prawdg i niezgodny z prawem. To, czy konkretny produkt jest
wyrobem medycznym nie zalezy od surowca z jakiego go wykonano i czy jest wielokrotnego
uzytku, tylko od tego czy spetnia aktualne wymagania prawne dla wyrobow medycznych.
Tekstylia operacyjne wykonane z innych surowcOw niz bawelna, najpierw wiclokrotnego
uzytku, a pdzniej jednorazowe, pojawity si¢ na ryku kilkanascie lat temu i stopniowo
wypieraty tekstylia bawelniane, gidéwnie pod wptywem niekoniecznie rzetelnego lobbingu
dostawcow i niekoniecznie z korzyscia dla budzetow szpitali. Wezesniej przez wiele lat
stosowano wyroby bawetniane i nikt nie negowal ich zgodnosci z prawem. Wedlug wiedzy
Zarzadu PSSM do chwili obecnej dostepne sa na rynku tekstylia operacyjne wykonane z
bawelny bedgce zarejestrowanymi wyrobami medycznymi.

Strony 370, 371 1 372, porownanie (réwniez tabelaryczne) zalet 1 wad poszczegolnych metod
sterylizacji niskotemperaturowe;j.

Zapisy wskazujace na lobbing majacy podkresla¢ zalety sterylizacji formaldehydowej na tle
innych metod. Zapisy w znacznej czg$ci niemerytoryczne, np. wyolbrzymiajace wady tlenku
etylenu lub podajace wady catkowicie zmyslone ( np. wady tlenkiem etylenu: ,,w przypadku
awarii konieczne jest wzywanie strazakow z aparatem tlenowym” — w jakim celu? Czy
strazacy sg autoryzowanym serwisem wytworcy sterylizatora, bo tylko serwisom wolno
naprawia¢ wyroby medyczne). Zarzad PSSM pragnie przypomnie¢, ze zgodnie z prawem to
wytworca wyrobu medycznego okresla jego przeznaczenie i sposob eksploatacji na wlasng
odpowiedzialno$¢, a brak norm zharmonizowanych lub innych dla konkretnej grupy wyrobow
medycznych nie moze stanowi¢ podstawy do negowania ich przydatnosci na rynku
europejskim. Sterylizatory plazmowe wytwarzane poza Unig Europejska, jezeli speiniaja
wymagania zasadnicze dla wyrobow medycznych i legitymujg si¢ stosownymi certyfikatami
jednostek notyfikowanych, moga by¢ legalnie wprowadzane do obrotu w catej Unii
Europejskiej, a negowanie ich legalnosci moze spowodowac podjecie krokoéw prawnych
przeciw 0sobom gloszacym takie poglady przez dystrybutorow, ktorzy poczuja si¢
pokrzywdzeni takimi opiniami. W Unii Europejskiej uzytkuje si¢ wiecle wyrobow
medycznych pochodzacych z innych obszaréw, a brak niektérych norm wynika wytacznie z
tego, ze komitety normalizacyjne w wigkszos$ci krajow cztonkowskich (oprocz Polski) sg
zdominowane przez przedstawicieli konkretnych firm, ktorzy nie sg zainteresowani
ustanawianiem norm dla produktéw wytworzonych poza Unia.
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