Polskie Stowarzyszenie Rozwoju Sterylizacji
i Dezynfekcji Medycznej

» REGULACJE PRAWNE W
ZAKRESIE UZYTKOWANIA
WYROBOW MEDYCZNYCH




REGULACJE PRAWNE W ZAKRESIE UZYTKOWANIA WYROBOW MEDYCZNYCH

» Regulacje prawne w zakresie uzytkowania
wyrobow medycznych znajduja sie w trzech
aktach prawnych:

- Ustawa o wyrobach medycznych z dnia 20 maja 2010r,
Dz. U. Nr poz. 679

- Rozporzadzenie Ministra Zdrowia z dnia 12 stycznia
201 1r, w sprawie wymagan zasadniczych oraz
procedur zgodnosci wyrobow medycznych.

- PN-EN ISO 17664 Sterylizacja wyrobow medycznych —-
Informacje dostarczane przez wytworce w celu
postepowania z wyrobami medycznymi
przeznaczonymi do ponownej sterylizacji




REGULACJE PRAWNE W ZAKRESIE UZYTKOWANIA WYROBOW MEDYCZNYCH

Ustawa o wyrobach medycznych z dnia 20 maja 2010r, Dz.U.
Nr 107 poz. 679 okresla min.:

- Zasady wprowadzenia do obrotu i uzywania wyrobow
medycznych;,

. Zasady dokonywania oceny wyrobow medycznych,

. Zasady przekazywania do oceny dziatania wyrobow
medycznych do diagnostyki in vitro ..;

. Zasady sprawowania nadzoru nad wytwarzaniem i
wprowadzaniem wyrobow do obrotu i ich uzywania, nad
incydentami medycznymi,

. Zasady dokonywania zgtoszen i powiadomien dotyczacych
wyrobow oraz wytworcow,
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. Zasady i sposoby autoryzowania i notyfikowania
jednostek w zakresie wyrobow medycznych |
nadzorowania tych jednostek przez wtasciwego
ministra do spraw zdrowia,

. Klasyfikacje wyrobow medycznych i ich
wyposazenia,

- Procedury oceny zgodnosci wyrobow;

- Wymagania zasadnicze dotyczace wyrobow;

. Obowiazki importerow i dystrybutorow wyrobow

. Zasady uzywania i utrzymania wyrobow
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» Wyrob medyczny- narzedzie , przyrzad,
urzadzenie, oprogramowanie, materiat
artykut, stosowany samodzielnie lub w
potaczeniu, w tym z oprogramowaniem
przeznaczonym przez jego wytworce do
uzywania specjalnie w celach
diagnostycznych lub terapeutycznych i
niezbednym do jego wtasciwego stosowania,
przeznaczony przez wytworce do stosowania
u ludzi ...”- art. 2, ust 1 pkt 39 U. o wyrobach
medycznych
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» ,wyrob wykonany przez uzytkownika - wyrob
wytworzony | uzywany przez
Swiadczeniodawce w miejscu wytworzenia,
ktory nie zostat przekazany douzywania innej
osobie lub podmiotowi i ktory nie jest
wyrobem wykonanym na zamowienie,
wyrobem medycznym do diagnostyki in vitro
lub wyposazeniem wyrobu medycznego do
diagnostyki in vitro;”
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» \Wyrdb do jednorazowego uzytku -
wyrob medyczny przeznaczony do
uzycia tylko raz u jednego pacjenta’-
§ 2. pkt. 2 Rozporzagdzenia MZ z dnia 12
stycznia 2011r.




Wyroby medyczne - regulacje prawne

» Sytuacja prawna - reguluje ja rowniez min.
Rozporzadzenie Ministra Zdrowia z dnia
12stycznia 201 1r okreslajac bardzo
doktadnie mozliwosci powtornego stosowania
wyrobow medycznych.

,Rozporzadzenia okresla:

1. Wymagania zasadnicze dla wyrobow
medyczny




Wyroby medyczne - regulacje
prawne

2. Procedury oceny zgodnosci wyrobow
medycznych;

3. Szczegotowe specyfikacje techniczne dla
wyrobow produkowanych z tkanek pochodzenia
zZwierzecego;

4. Wykaz podstawowych procedur oceny zgodnosci
wyrobow medycznych, ktore moga byc¢
prowadzone przez autoryzowanego
przedstawiciela;

5. Wysokos¢ optaty , o ktorej mowa w art.29
ustawy z dnia 20 maja 2010 r. o wyrobach

medycznych, zwanej dalej ,ustawa’.
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prawne

Rozporzadzenie to rowniez zawiera w
zataczniku nr | w czesci Il informacje jakie
powinien dostarczyc¢ wytworca wyrobu:

13. Informacje dostarczane przez wytworce:

13.1. Do kazdego wyrobu medycznego nalezy
dotaczyc¢ informacje potrzebne do jego
bezpiecznego i wiasciwego uzytkowania,...




13. Informacje dostarczane przez
wytworce:

» 13.3. oznakowanie zawiera w szczegolnosci
nastepujace elementy

»  Nazwe lub firme i adres wytworcy:...

2) Informacje niezbedne, szczegolnie
uzytkownikom, do identyfikacji wyrobu
medycznego i zawartosci opakowania;

3) Wyraz ,JALOWE” albo ,STERYLNE”, albo
STERILE”; jezeli dotyczy

4y Kod lub numer partii badz serii..




13. Informacje dostarczane przez
wytworce:

5) Oznaczenie daty, przed uptywem ktorej
wyrob medyczny moze byc uzywany
bezpiecznie....

6) Wskazanie ze wyrob medyczny
przeznaczony jest do jednorazowego uzytku
jezeli dotyczy; wskazanie to musi byc spojne
we wszystkich panstwach cztonkowskich;

13) Metode sterylizacji, jezeli dotyczy




13. Informacje dostarczane przez
wytworce:

» 13.6 Instrukcje uzytkowania musza zawierac
nastepujace dane szczegotowe:

8) ..w przypadku wyrobow wielokrotnego
uzytku nalezy dotaczyc informacje o
wtasciwych procesach pozwalajacych na
ponowne uzycie, obejmujace czyszczenie,
dezynfekcje, pakowanie oraz gdzie
stosowane, metode sterylizacji wyrobu
majacego byc ponownie sterylizowanym, a
takze wszelkie ograniczenia w odniesieniu do
ilosci kolejnych uzyc




, Przepisy wykonawcze do ustawy o wyrobach
medycznych w sposob jednoznaczny i

wyrazny okreslaja wymagania w stosunku do
wyrobow jednorazowego uzytku, w

szczegolnosci ich oznakowania, instrukgcji
uzywania oraz informacji o wtasciwosciach i
przyczynach technicznych dla ktorych takie
wyroby nie powinny byc¢ nadal uzywane.”




» , Odpowiedzialnos¢ zwiazana z projektem,
wytwarzaniem, obrotem, instalacja (..)
spoczywa na wytworcy i jego autoryzowanym
przedstawicielu. Wytworca klasyfikuje wyrob
medyczny(...), okresla przewidziane
zastosowanie wyrobu medycznego w tym
krotnosc¢ jego uzycia, sporzadza instrukcje
uzywania, zalecenia i ostrzezenia zwiazane
ze stosowaniem danego wyroby...”




» LArt. 98 ustawy z dnia 20 maja 2010r. O
wyrobach medycznych przewidziat sankcje
grzywny za wprowadzanie do uzywania,
dystrybuowanie lub udostepnianie wyrobu,
ktorego termin waznosci lub krotnosc
bezpiecznego uzywania, okreslone przez
wytworce, zostaty przekroczone”.-
Odpowiedzialnos¢ za ponowne zastosowanie
wyrobu spoczywa na uzytkowniku.
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Zaktadach Opieki Zdrowotnej
dzielimy na dwie grupy

- Wyroby medyczne jednorazowego uzytku-
zakaz ponownego uzywania i uruchamiania
wyrobow medycznych jezeli przekroczona
zostata jego ,krotnosc¢ bezpiecznego uzywania”

okreslona przez wytworce ( Ustawa o wyrobach

medycznych)




Wyroby medyczne wielorazowego uzytku

Informacje ktore powinny byc dostarczane
przez wytworce wyrobu medycznego w celu
umozliwienia prawidtowego przygotowania
tego wyrobu do ponownego uzycia okresla
min NORMA PN-EN ISO 17664.




Lista pytan sprawdzajacych dotyczacych
wyrobu medycznego wielokrotnego uzytku
przeznaczonego do ponownej sterylizacji

— (na podstawie normy PN EN ISO 17664 |
artykutu A.W. van Drongelen z RIVM -
Narodowy Instytut Zdrowia i Srodowiska,
Centrum Medycyny i Technologii Medycznych
w Holandii)




Czy wyrob medyczny moze byc¢ oczyszczany w myjni-
dezynfektorze?

czy moze byc roztozony w celu oczyszczenia
wewnetrznych powierzchni

czy Eowmrzchnle wewnetrzne moga byc oczyszczane
mechanicznie przy uzyciu odpowiedniego wyposazenia do
myjni-dezynfektora (np. przytacze do narzedzi do
chirurgii mato mwazyjneﬁ

czy moze byc oczyszczany w myjni ultradzwiekowe]

czy jest odporny na alkaiczne sSrodki do mycia / na kwasny
srodek do neutralizacji

czy jest odporny na Srodki enzymatyczne / neutralne
Srodki do mycia

czy jest odporny na temperature do 95°C
czy moze by¢ osuszany w myjni-dezynfektorze







Czy istnieje inna, mozliwa do przyjecia,
alternatywna metoda recznego oczyszczania i
dezynfekcji?
» czy moze byc przeprowadzana bezpiecznie i
w rozsadnym czasie

» czy sa dostepne konieczne materiaty (np.
srodek dezynfekcyjny, szczotka)

» czy wewnetrzne powierzchnie narzedzi
rurowych moga byc dosiegniete przez
szczotke i prawidtowo umyte




Czy jestes przekonany ze wyrob medyczny moze byc¢
prawidtowo oczyszczony i zdezynfekowany?

» — czy moze byC mechanicznie oczyszczony

» czy moze bycC roztozony i powierzchnie wewnetrzne
moga by¢ oczyszczone poprzez przemycie
strumieniem wody ze srodkiem chemicznym

» czy prawidtowosc oczyszczania moze byc

sprawdzona przy uzyciu dostepnego testu (np. na
pozostatosc biatka, test ninhydrynowy)

» czy Centralna Sterylizatornia ma doswiadczenie w
powtornej obrobce tego typu wyrobu medycznego

» czy kolezanki / koledzy z innych szpitali maja
pozytywne doSwiadczenia w obrabianiu tego wyrobu




Czy mozesz sprawdzi¢ prawidtowe dziatanie
wyrobu medycznego po oczyszczeniu?

» przeprowadzajac pomiary lub test
» wymieniajac czesci
» Smarujac




Czy wyrob medyczny moze byc¢ sterylizowany
w parze wodnej?

» czy wyrob medyczny jest odporny na
temperature od 124°C do 137°C

» CZy nie ma ograniczen co do zastosowania
prozni, zmian poziomu cisnienia, i / lub
Zmian temperatury

» czy test Helix (rurowy) wykazuje dostateczna

nenetracje pary w narzedziach rurowych

» jesli nie, to przy zastosowaniu jakiej metody |

orzy jakich parametrach procesu sterylizacji







EN 15223-1 Symbole do stosowania na etykietach
wyrobow medycznych, w ich oznakowaniu i w
dostarczanych z nimi informacjach - Czesc 1:
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