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Opinia w sprawie postepowania z aktywnym wyrobem medycznym po uzyciu.

Pytanie: Jak powinnismy postepowac z eksplantowanymi stymulatorami i kardiowerterami serca? Jest to
urzadzenie elektryczne, wiec powinno sie je utylizowad jak baterie, ale jest réwniez potencjalnie skazone. W
instrukcji tych urzadzen jest napisane, ze firma produkujgca powinna je od nas odebra¢, ale przedstawiciele
firm twierdzg, ze jest to ttumaczenie z angielskiego i tak w Polsce sie nie robi. A tylko dlatego, ze takie
urzadzenie jest nasza wtasnoscig (szpitala) i firma nie moze nam tego zabraé. Osobiscie uwazam, ze to
bzdura. Mozna by byto urzadzenie poddaé wstepnej dezynfekgcji i sterylizacji, (ale to sg koszty dla szpitala) i

wtedy traktowac jak zwykte baterie.

Postepowanie z odpadem medycznym jakim jest "zuzyty" aktywny wyréb medyczny do implantacji wynika
tacznie z zapiséw ustawy o odpadach z dnia 14 grudnia 2012 r., ustawy z dnia 24 kwietnia 2014 r., o
bateriach i akumulatorach, ustawy o wyrobach medycznych z dnia 20 maja 2010 r., ustawy z dnia 5
grudnia 2008 r., o zapobieganiu oraz zwalczaniu zakazen i choréb zakaznych u ludzi oraz wskazan
wytworcy w zakresie postepowania z wyrobem po eksplantacji.

Poniewaz na rynku dostepne sg stymulatory i kardiowertery réznych producentéw, z réznymi co oczywiste
wskazaniami wytwoércéw, co wiecej instrukcje te rowniez podlegajg aktualizacjom czy zmianom
wynikajgcym najczesciej z przyczyn technicznych lub formalnych, nie jest mozliwe ustanowienie jednolitych
metod postepowania dla catej grupy wyrobdw.

Poniewaz nie wskazuje Pani producenta i rodzaju wyrobu medycznego, co sie z tym wigze nie mam wgladu
w instrukcje uzycia i postepowania z uzywanym przez Panig wyrobem medycznym, nie moge sie odniesé do
instrukcji na ktorg sie Pani powotuje. Jednak instrukcja uzycia jest integralng czescig zarejestrowanego i
wprowadzonego do obrotu wyrobu medycznego, wytwodrca lub dystrybutor wyrobu medycznego nie moze
twierdzi¢, ze jest ona na terenie RP nieaktualna/ nieobowigzujgca. W takim przypadku nalezy domagac sie
aktualnej instrukcji, lub dokonaé zgtoszenia do Urzedu Rejestracji Produktdw Leczniczych i Wyrobow
Medycznych.

Instrukcji uzycia nalezy zgdac i analizowac jg na etapie zakupu wyrobu medycznego aby ocenié¢ rzeczywiste
koszty uzycia i utylizacji danego produktu, poniewaz postepowanie z wyrobem medycznym po uzyciu ma
wptyw na realne koszty danej procedury.

Przepisy ustawy o wyrobach medycznych, ktére narzucajg forme, tres¢ i obowigzki dostarczenia instrukcji
uzycia s3 w wielu miejscach wymienionej ustawy; art. 2 ust. 1 pkt 14, art. 8, art. 14, ale w tej sytuacji
najwazniejszy jest art. 17 ust. 3, mowigcy o obowigzkach importera:
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Art. 17 [Obowiazki importera i dystrybutora]l. Importer i dystrybutor s3 obowigzani dziata¢ z nalezyta
staranno$cia w celu zapewnienia bezpieczenstwa wyrobow, w szczegdlno$ci nie dostarczajac i nie
udostepniajac wyroboéw, o ktorych wiedza lub o ktorych, zgodnie z posiadanymi informacjami i
doswiadczeniem zawodowym, powinni wiedzie¢, Ze nie spetniaja one wymagan okreslonych w ustawie.

2. Przed wprowadzeniem wyrobu do obrotu importer jest obowigzany sprawdzic, czy:
1) wytworca lub autoryzowany przedstawiciel przeprowadzili wtasciwg procedure oceny zgodnosci wyrobu;
2) wytworca wyznaczyl autoryzowanego przedstawiciela dla wyrobu;

3) wyrdb jest oznakowany znakiem CE, a takze numerem identyfikacyjnym jednostki notyfikowanej, ktora
brata udziatl w ocenie zgodnosci, jezeli jest wyrobem, o ktorym mowa w art. 29 ust. 5;

4) informacje dostarczane przez wytworce spetniajg wymagania zasadnicze.

3. Importer i dystrybutor sa obowiazani sprawdzié¢, czy wyroby, ktére wprowadzaja do obrotu,
wprowadzaja do uzywania, dostarczaja lub udostepniaja, sa wlaSciwie oznakowane i maja
odpowiednie instrukcje uzywania.

Z obowigzku tego wynika, ze dystrybutor w zaden sposob nie moze si¢ uchyli¢ od dostarczenia wiasciwej
instrukcji uzywania. Zgodnie z Ustawg o wyrobach medycznych z dnia 20 maja 2010 r., bedacej
przeniesieniem wymagan Dyrektywy93/42/EEC na grunt prawa polskiego wszelkie czynno$ci prowadzone
wobec wyrobow medycznych, w tym postepowania z wyrobem medycznym czy tez jego dekontaminacji,
utylizacji powinny odbywaé si¢ w oparciu o instrukcje wytworcy. Okreslajg one precyzyjnie warunki,
techniki i metody postgpowania, nalezy pamigtaé, ze tego typu urzadzenie moze eksplodowac na skutek
narazenia na temperatury panujgce podczas kremacji zwlok lub spalania odpadéw szpitalnych.

Tak wigc obowigzkiem wytworcy jest okreslenie warunkoéw prawidlowego postgpowania z wyrobem
medycznym w trakcie uzywaniai po uzyciu.
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