Eksploatacja | zarzqdzame
aparatura medyczna

W OPARCIU O ROZPORZADZENIE PARLAMENTU EUROPEJSKIEGO
I RADY (UE) 2017/745 DOTYCZACE WYROBOW MEDYCZNYCH

Dziatania umozliwiajace odpowiednie zarzadzanie sprzetem medycznym rozpoczyna sie juz

na etapie wyboru aparatury medycznej dzieki postawieniu odpowiednich warunkéw serwisowych
przez okres trwania gwarangji i kontynuuje na etapie pogwarancyjnej obstugi serwisowe;.
Wszystkie te dziatania nalezy wykonywac w oparciu o obecnie obowigzujace przepisy prawa.
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od pojeciem eksploatacji aparatury me-
decznej nalezy rozumiec jej wykorzysty-

wanie od momentu dostawy do momentu
wycofania z uzytku. W zakres eksploatacji sprzetu
medycznego wchodzi wykonywanie: okresowych
przegladow technicznych, napraw oraz konserwacji.
W celu zapewnienia najwyzszej jakosci eksploatacji
aparatury medycznej konieczne jest wprowadze-
nie odpowiednich dziatar: organizacyjnych, tech-
nicznych, ekonomicznych oraz spotecznych. Takie
postepowanie nazywa sie zarzadzeniem aparaturg
medycznga. Pracownicy zajmujacy sie zarzadzaniem

aparaturag medyczng sq zobowiazani do stosowania
obecnie obowiazujacych przepiséw prawa.

Podstawy prawne

Gtownymi wymogami stawianymi obecnie przed
uzytkownikami aparatury medycznej w zakresie jej
eksploatacji sa Rozporzgdzenie Parlamentu Europej-
skiego i Rady (UE) 2017/745 z dnia 5 kwietnia 2017 roku
dotyczqce wyrobow medycznych, zmiany dyrektywy
2001/83/WE, rozporzqgdzenia (WE) nr 178/2002 i rozpo-
rzqdzenia (WE) nr 1223/2009 oraz uchylenia dyrektyw
Rady 90/385/EWG i 93/42/EWG (w dalszej czesci artyku-
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tu Rozporzqdzenie (UE) 2017/745) (1) oraz Ustawa z dnia
20 maja 2010 roku o wyrobach medycznych (w dalszej
czesci artykutu Ustawa o wyrobach medycznych) (2).
Powyzej przytoczone akty prawne odnosza sie nie
tylko do obowigzkdéw stawianych przed obstugujacy-
mi aparature medyczng w trakcie trwania uzytkowa-
nia, ale réwniez do wymogow i dokumentacji, jakie
powinni posiadac¢ wytwaorca, importer i dystrybutor
wprowadzajacy ja do obrotu na terenie Unii Euro-
pejskiej.

Klasyfikacja aparatury medycznej
Na podstawie obecnie obowigzujgcych przepiséw
prawa aparature medyczng zalicza sie do aktywnych
wyroboéw medycznych'. Uwzgledniajac przewidzia-
ne zastosowanie, przeznaczenie, charakter pracy oraz
ryzyko zwigzane z funkcjonowaniem, aparature me-
dyczng przyporzadkowuije sie do jednejz klas:|, Ila, lIb
lub lIl. Klasyfikacje przeprowadza sie na podstawie re-
gut zawartych w zatgczniku nr VIl Rozporzqgdzenia (UE)
2017/745,w tym reguty 9-13 (wyroby aktywne) oraz re-
guty 16-17 (reguty specjalne). Wytgczone ze stosowa-
nia powyzszego rozporzadzenia sa wyroby medyczne
do diagnostyki in vitro, dla ktérych zasadnicze wymogi
zostaty okreslone w: Ustawie o wyrobach medycznych,
Rozporzqdzeniu Ministra Zdrowia z dnia 12 stycznia
2011 r.w sprawie wymagar zasadniczych oraz procedur
oceny zgodnosci wyrobéw medycznych do diagnostyki
invitro (3) oraz Dyrektywie 98/79/WE Parlamentu Euro-
pejskiego i Rady z dnia 27 paZdziernika 1998 r. w sprawie
wyrobéw medycznych uzywanych do diagnozy in vi-
tro (4). Aparatura medyczna do diagnostyki in vitro
jest to: przyrzad, aparat, sprzet, ktéry stuzy do badania
prébek pobranych z organizmu ludzkiego, w tym krwi
i tkanek, w celu dostarczenia informacji o stanie zdro-
wia pacjenta, do ustalenia zgodnosci z potencjalnym
biorcg oraz do monitorowania dziatan terapeutycz-
nych Wyroby te dzieli sie na dwie grupy:
- podlegajace procedurze oceny zgodnosci wyko-
nanej przez wytwoérce — wyroby niestwarzajace
bezposredniego zagrozenia dla pacjentow,
- podlegajace procedurze oceny zgodnosci wyko-
nanej przez niezalezna jednostke notyfikowana
- wyroby, dla ktérych wystapienie awarii moze sta-
nowic¢ powazne zagrozenie dla zdrowia pacjenta.

Wyréb medyczny klasy |

Zgodnie z artykutem 52 ust. 7 Rozporzqdzenia (UE)
2017/745 wymagane jest, aby urzadzenia medyczne
zarejestrowane jako wyrdb medyczny klasy |, inny niz
wyréb wykonany na zamdéwienie, posiadaty deklara-
cje zgodnosci UE. Zawiera ona co najmniej informa-
cje okreslone w zataczniku IV Rozporzqdzenia, w tym
dane dotyczace producenta lub przedstawiciela, wy-
robu medycznego oraz daty wydania dokumentu.

Wyréb medyczny klasy lla, llb i 11l
Aparatura medyczna klasy lla, llb i lll, inna niz wy-

rob wykonany na zamoéwienie, rejestrowana jest
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W oparciu o przepisy zawarte w artykule 52 ust. 6
(dla klasy lla), ust. 4 (dla klasy Ilb) oraz ust. 3 (dla
klasy ll) Rozporzqdzenia (UE) 2017/745. Na podsta-
wie powyzszych aktéw prawnych producenci tych
wyrobdw medycznych podlegajg ocenie zgodnosci
okreslonej w zatgczniku IX Rozporzqdzenia. Ocene
zgodnosci wykonuje sie w oparciu o wdrozony przez
producenta wyrobu medycznego system zarzadza-
nia jakos$cig? oraz ocene dokumentacji technicznej?
dla co najmniej jednego reprezentatywnego wyrobu
z kazdej kategorii wyrobow. W przypadku gdy prze-

Jezeli weryfikacja prowadzona
przez jednostke notyfikowang
potwierdzi, ze wyroby
medyczne klasy lla sa zgodne
z dokumentacjag technicznag
oraz spetniaja wymagania
rozporzadzenia, jednostka
notyfikowana wydaje certyfikat
weryfikacji produktu UE

prowadzona ocena zgodnosci potwierdzi, ze dane
wyroby sg zgodne z dokumentacja techniczng oraz
spetniajg wymogi Rozporzqdzenia (UE) 2017/745,
jednostka notyfikowana wydaje certyfikat systemu
zarzadzania jakoscia UE oraz certyfikat oceny doku-
mentacji technicznej UE. Réznica pomiedzy wyda-
nymi certyfikatami oceny dokumentacji technicznej
UE dla aparatury medycznej klasy llaillb a wyrobem
klasy Ill polega na tym, ze w przypadku wyrobow
klasy lla i llb ocenie podlega sam wyrdb, a w przy-
padku wyrobéw klasy lll ocena obejmuje rowniez
badanie zatwierdzonych czesci lub materiatéw, ktére
s niezbedne dla integralnosci aparatury medycznej.

Zamiennie producent aparatury medycznej kla-
sy lla moze sporzadzi¢ dokumentacje techniczna
okreslong w zatagcznikach I1'i Il Rozporzqdzenia (UE)
2017/745 wraz z oceng zgodnosci oparta na weryfi-
kacji zgodnosci produktu opisanej w zataczniku XI
(sekcja 10 lub 18).

Zgodnie z sekcja 10 producent potwierdza, po-
przez wydanie deklaracji zgodnosci UE, ze wyroby
medyczne klasy lla sg produkowane zgodnie z do-
kumentacja techniczng oraz ze spetniajg wymogi
Rozporzgdzenia. Jezeli system zarzadzania jakoscia
zapewnia zgodnos¢ wyrobdw z,typem” oraz z od-
powiednimi przepisami niniejszego rozporzadzenia,
jednostka notyfikowana wydaje certyfikat zapew-
nienia jakosci UE. Kolejny sposdb przeprowadzania
oceny zgodnosci zostat przedstawiony w sekcji 18
zatacznika Xl Rozporzgdzenia i nosi on nazwe ,wery-

fikacji zgodnosci produktu” Na podstawie zawartych b



e® TEMAT NUMERU

28

& w niej zapisoéw oraz w celu weryfikacji zgodnosci

wyrobu przeprowadza sie odpowiednie badania
i testy. Kazdy wyréb badany jest oddzielnie i prze-
prowadza sie dla niego odpowiednie badania fizycz-
ne lub laboratoryjne zdefiniowane w odpowiedniej
normie lub normach. Jezeli weryfikacja prowadzona
przez jednostke notyfikowang potwierdzi, ze wyroby
medyczne klasy lla s3 zgodne z dokumentacja tech-
niczng oraz spetniaja wymagania rozporzadzenia,
jednostka notyfikowana wydaje certyfikat weryfi-
kacji produktu UE.

Alternatywnie producent aparatury medycznej
klasy Ilb i Il moze przeprowadzi¢ ocene zgodnosci
w oparciu o badanie typu, okreslone w zatgczniku X
Rozporzqdzenia (UE) 2017/745, w potaczeniu z oce-
ng zgodnosci w oparciu o weryfikacje zgodnosci
produktu, okre$long w zataczniku XI Rozporzqdze-
nia. Badanie typu UE jest procedura, wedtug ktérej
jednostka notyfikowana stwierdza i poswiadcza,
ze wyrdb, w tym jego dokumentacja techniczna
i odpowiednie procesy cyklu zycia oraz odpowiednia
reprezentatywna probka wyrobdéw przewidzianych
do produkdji, spetniajg odpowiednie przepisy niniej-
szego rozporzadzenia. Jezeli dany typ jest zgodny
Z niniejszym rozporzadzeniem, jednostka notyfiko-
wana wydaje wnioskodawcy certyfikat badania ty-
pu UE. Réwnoczesnie przeprowadza sie, weryfikacje
zgodnosci produktu” W przypadku potwierdzenia,
ze wyroby medyczne klasy lIb i lll s3 zgodne z do-
kumentacja techniczng oraz spetniajg wymagania
rozporzadzenia, jednostka notyfikowana wydaje
certyfikat weryfikacji produktu UE.

Wyréb medyczny wykonany
ha zamoéwienie to wyrob

o charakterystycznych
wiasciwosciach
konstrukcyjnych oraz
przeznaczony do wytacznego
stosowania przez konkretnego
pacjenta w celu leczenia jego
schorzen

Kazdy wyrdb medyczny powyzej klasy | oprécz cer-
tyfikatu wydanego przez niezalezng jednostke noty-
fikowang posiada rowniez deklaracje zgodnosci UE.

Wyroby medyczne

wykonane na zamoéwienie

Wyréb medyczny wykonany na zamdéwienie to wy-
rob o charakterystycznych wtasciwosciach kon-
strukcyjnych oraz przeznaczony do wytacznego
stosowania przez konkretnego pacjenta w celu

leczenia jego schorzen. Chcac wprowadzi¢ wyréb
wykonany na zamowienie, producent stosuje pro-
cedure okreslong w zatgczniku Xl Rozporzqdzenia
(UE) 2017/745. Producent sporzadza o$wiadczenie,
ktore zawiera: dane producenta, dane umozliwiaja-
ce identyfikacje wyrobu, imie i nazwisko osoby, dla
ktdrej przeznaczony jest wyréb, osobe wystawiajaca
zlecenie na wyrdb, specyficzne wiasciwosci produk-
tu, oswiadczenie o bezpieczenstwie dziatania wyro-
bu zgodnie z zapisami zatacznika | Rozporzgdzenia
wraz z odstepstwami i uzasadnieniem odstepstw tej
sytuacji. Wyroby wykonane na zamowienie i badane
wyroby, uznane za zgodne z wymogami niniejszego
rozporzadzenia, nie Nosza oznakowania zgodnosci
CE przedstawionego w zataczniku V Rozporzqdzenia.
Wyroby te nie sg zidentyfikowane w systemie UDI,
ktory zostat opisany w dalszej czesci artykutu.

Dokumenty potwierdzajace klase ryzyka
wyrobu medycznego
Jak juz zostato wspomniane powyzej, dokumentami
potwierdzajacymi klase ryzyka wyrobu medycznego sa:
— deklaracja zgodnosci UE,
— certyfikaty wydane przez niezalezng jednostke no-
tyfikowana, w tym:
- certyfikat systemu zarzadzania jakoscig UE,
« certyfikat oceny dokumentacji technicznej UE,
. certyfikat zapewnienia jakosci UE,
- certyfikat weryfikacji produktu UE,
- certyfikat badania typu UE.
Minimalny zakres tresci opisanych powyzej doku-
mentow zostat przedstawiony w tab. 1.

Przepisy przejsciowe

Rozporzqdzenie (UE) 2017/745 weszto w zycie 26 maja

2021 roku na podstawie Rozporzqdzenia Parlamentu

Europejskiego i Rady (UE) 2020/561 z dnia 23 kwiet-

nia 2020 r. zmieniajqce rozporzqdzenie (UE) 2017/745

w sprawie wyrobow medycznych w odniesieniu do dat

rozpoczecia stosowania niektdrych jego przepisow (5).

Nie wszystkie zapisy Rozporzqdzenia (UE) 2017/745

stosuje sie od 26 maja 2021 roku. Wyjatki okresla

artykut 120 Rozporzgdzenia:

- Certyfikaty wydane przez jednostki notyfikowane
zgodnie z dyrektywami 90/385/EWG 1 93/42/EWG
przed 25 maja 2017 r. pozostajg wazne do konca
okresu wskazanego w certyfikacie, z wyjatkiem
certyfikatow wydanych zgodnie z zatgcznikiem 4
do dyrektywy 90/385/EWG lub zatgcznikiem IV
do dyrektywy 93/42/EWG — weryfikacja WE, ktore
sg wazne do 26 maja 2022 r.

- Certyfikaty wydane przez jednostki notyfikowane
zgodnie z dyrektywami 90/385/EWG i 93/42/EWG
od 25 maja 2017 r. pozostaja wazne do konca
okresu wskazanego w certyfikacie, ktéry to okres
nie przekracza pieciu lat od jego wydania. Sq one
wazne do 26 maja 2024 r.

- Wyroby medyczne klasy | zgodne z dyrektywa

93/42/EWG, dla ktérych deklaracja zgodnosci B>
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. - Certyfikaty wydane
Lp. Klasa deklaracji zgodnosci UE . rryiikaty wy .
przez niezalezng jednostke notyfikowana
Ttumaczona na jezyk lub jezyki urzedowe Unii wymagane przez
1. panstwo lub parstwa cztonkowskie, w ktdrych udostepnia sie dany | Sporzgdzane w jednym z jezykow urzedowych Unii
wyréb
Nazwa handlowa lub zastrzezony znak towarowy producenta oraz
2. upowaznionego przedstawiciela (w przypadkach gdy dystrybucja Nazwa, adres i numer identyfikacyjny jednostki notyfikowanej®
wyrobu nie odbywa sie przez producenta wyrobu)
3 Niepowtarzalny numer rejestracyjny wraz z miejscem prowadzonej | Imie i nazwisko lub nazwa i adres producenta oraz, w stosownych
' dziatalnosci® przypadkach, upowaznionego przedstawiciela
Oswiadczenie, zgodnie z ktorym deklaracje zgodnosci UE wydano | Niepowtarzalny numer identyfikacyjny certyfikatu wydany przez
na wytaczng odpowiedzialno$¢ producenta, Kod Basic UDI-DI” jednostke notyfikowang
Nazwa produktu i nazwa handlowa, kod produktu, numer . . . - .
L . g Niepowtarzalny numer rejestracyjny wraz z miejscem prowadzonej
5. katalogowy lub inne jednoznaczne odniesienie umozliwiajgce . -
. o dziatalno$ci
identyfikacje
6. Klasa ryzyka wyrobu medycznego Data wydania
Oswiadczenie po.tW|erdza.che, z wyrob medyczny, ktor.ego Data waznosci, przy czym wskazany w certyfikacie okres
7. dotyczy deklaracja, spetnia wymogi stawiane przez zapis waznosci nie przekracza vieciu lat
Rozporzgdzenia (UE) 2017/745 P Py
Nazwa, model i rodzaj wyrobdw objetych certyfikatem oraz
8. Wykaz dokumentow, z ktérymi deklaruje sie zgodnos¢ przewidziane zastosowanie, jakie zostato zamieszczone przez
producenta w instrukcji uzywania
Nazwa i numer identyfikacyjny jednostki notyfikowanej wraz
z opisem przeprowadzonej procedury oceny zgodnosci
(dla wyrobéw medycznych klasy I: z funkcjg pomiarowa,
% wprowadzonych do obrotu w stanie sterylnym, narzedzi Klasa ryzyka wyrobu medycznego
chirurgicznych wielokrotnego uzytku lub wyrobéw medycznych
klasy wyzszej niz I)
Miejsce i data wydania deklaracji, imie i nazwisko oraz stanowisko
10 osoby, ktéra ztozyta podpis pod dokumentem oraz wskazanie, Odniesienie do rozporzadzenia i odpowiedniego zatacznika,
' z czyjego upowaznienia taka osoba podpisata dokument, podpis zgodnie z ktdrym przeprowadzono oceng zgodnosci
pod deklaracjg
Przeprowadzone badania i testy, w tym np. odniesienie do norm
11. zharmonizowanych, sprawozdan z badarn lub/i sprawozdan
z audytow
W stosownych przypadkach odniesienie do odpowiednich czesci
1 dokumentacji technicznej lub innych certyfikatéw wymaganych
' do wprowadzenia do obrotu wyrobu lub wyrobdw objetych
certyfikatem
13 W stosownych przypadkach informacje na temat nadzoru
' sprawowanego przez jednostke notyfikowang
1 Whioski z oceny zgodnosci przeprowadzonej przez jednostke
' notyfikowang
15. Warunki lub ograniczenia waznosci certyfikatu,
16 Podpis ztozony w imieniu jednostki notyfikowanej, zgodnie
' Z majgcym zastosowanie prawem krajowym
Certyfikaty oceny dokumentacji technicznej UE, certyfikaty
17. badania typu UE oraz certyfikaty weryfikacji produktu

UE zawierajg kod Basic UDI-DI

Tab. 1. Dokumenty potwierdzajace klase ryzyka wyrobu medyczneqo wraz z zakresem zawartych informagji
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W przypadku gdy do
bezpiecznego dziatania
aparatury medycznej
wymagane sg specjalne czesci
zamienne, czesci zuzywalne
lub materiaty eksploatacyjne
okreslone przez wytworce
wyrobu, przy dostawie zatgcza
sie wykaz dostawcoéw takich
czesci i materiatéw

zostata sporzadzona przed 26 maja 2021 r. i dla
ktérych procedura oceny zgodnosci na pod-
stawie Rozporzqdzenia (UE) 2017/745 wymaga
zaangazowania jednostki notyfikowanej, moga
by¢ wprowadzone do obrotu lub do uzywania
do 26 maja 2024 r. tylko wtedy, jezeli od 26 maja
2021 r. pozostajg one zgodne z ktérgkolwiek z tych
dyrektyw oraz nie ma istotnych zmian w projekcie
i przewidzianym zastosowaniu.

Wyroby medyczne, ktére posiadajg certyfikat
wydany zgodnie z dyrektywa 90/385/EWG lub
93/42/EWG od 25 maja 2017 r. moga by¢ wprowa-
dzone do obrotu lub wprowadzone do uzywania
do 26 maja 2024 r. tylko wtedy, jezeli od 26 maja

x
g
2
s

2021 r. pozostajg one zgodne z ktéragkolwiek z tych
dyrektyw oraz nie ma istotnych zmian w projekcie
i przewidzianym zastosowaniu.

- Wyroby, ktére zgodnie z prawem zostaty wprowadzo-
ne do obrotu na podstawie dyrektyw 90/385/EWG
i 93/42/EWG przed 26 maja 2021 r, oraz wyroby,
ktére zostaty wprowadzone do obrotu od 26 maja
2021 r.zgodnie z pkt. 3, moga by¢ w dalszym ciggu
udostepniane na rynku lub wprowadzane do uzy-
wania do 26 maja 2025 r.

Aparatura medyczna

do diagnostyki in vitro

Aparatura medyczna do diagnostyki in vitro podle-
ga ocenie zgodnosci z zastosowaniem procedury
deklaracji zgodnosci WE, okreslonej w ust. 1-5 za-
tgcznika nr 3 do Rozporzqgdzenia Ministra Zdrowia
z dnia 12 stycznia 2011 r. w sprawie wymagan za-
sadniczych oraz procedur oceny zgodnosci wyrobéw
medycznych do diagnostyki in vitro, ktora konczy sie
sporzadzeniem deklaracji zgodnosci przed wprowa-
dzeniem tych wyrobéw do obrotu. Deklaracja zgod-
nosci zawiera rodzaj wyrobu oraz ryzyko zwigzane
z wyrobem. Od 26 maja 2022 roku bezwzglednie
obowigzujacym aktem prawnym dotyczacym wy-
robéw medycznych do diagnostyki in vitro bedzie
Rozporzqdzenie Parlamentu Europejskiego i Rady (UE)
2017/746 z dnia 5 kwietnia 2017 roku w sprawie wyro-
béw medycznych do diagnostyki in vitro oraz uchylenia
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dyrektywy 98/79/WE i decyzji Komisji 2010/227/UE (6).
Gtéwne zmiany, jakie wprowadza rozporzadzenie,
dotycza nowego systemu klasyfikacji produktéw
oraz wymogu, aby producenci wyrobéw do diagno-
styki in vitro (klasa A wytgczona) musieli konsulto-
wac sie z jednostkg notyfikowang w celu uzyskania
zatwierdzenia.

Ustawa o wyrobach medycznych

- uzywanie i utrzymanie wyrobu

Zgodnie z art. 90 Ustawy o wyrobach medycznych

kazdy wyréb medyczny powinien by¢ wiasciwie

dostarczony, prawidtowo zainstalowany i utrzy-
many przez caty okres eksploatacji. Uzytkownik
aparatury medycznej zobowigzany jest do prze-
strzegania oraz uzywania jej zgodnie z przewi-
dzianym zastosowaniem okreslonym w instrukgji
obstugi. W przypadku, gdy do bezpiecznego dzia-
tania aparatury medycznej wymagane sg specjalne
czesci zamienne, czesci zuzywalne lub materiaty
eksploatacyjne okreslone przez wytwoérce wyrobu,
przy dostawie zatgcza sie wykaz dostawcodw takich
cze$ci i materiatéw. Swiadczeniodawca wykorzystu-
jacy aparature medyczng do udzielania Swiadczen
medycznych zobowiazany jest do posiadania do-
kumentacji wykonanych czynnosci serwisowych.

Podmiot wykonujacy dziatania serwisowe powinien

dysponowac:

- okreslonym przez wytworce zapleczem technicz-
nym, czesciami zamiennymi i zuzywalnymi oraz
materiatami eksploatacyjnymi,

+ dostepem do instrukgji serwisowej wyrobu,

- zapleczem technicznym majacym okreslone przez
wytworce kwalifikacje i doswiadczenie zawodowe.

System niepowtarzalnych

kodow identyfikacyjnych wyrobow
W zapisach Rozporzqdzenia (UE) 2017/745 zostat
opisany system niepowtarzalnych kodow identy-
fikacyjnych wyrobéw, zwany ,systemem UDI’, ktory
umozliwia identyfikacje wyrobdw innych niz wyroby
wykonane na zamowienie. Zatozeniami wprowa-
dzenia systemu UDI sg: zwiekszenie bezpieczen-
stwa dzieki prostszemu zgtaszaniu incydentow,
monitorowanie wyrobu przez wtasciwe organy,
zwalczanie wyrobow sfatszowanych oraz uspraw-
nienie procedury zakupowej. Zadaniem systemu
UDI jest wygenerowanie kodu UDIE, System UDI za-
ktada wprowadzenie elektronicznego systemu UDI
zwanego baza danych UDI. Przed wprowadzeniem
do obrotu wyrobu podmiot wydajacy i prowadzacy
system nadawania kodéw UDI nadaje wyrobowi kod
Basic UDI-DI, ktéry nastepnie przekazuje do bazy
danych UDI. Jezeli klasa ryzyka wyrobu zobowiazuje
producenta do wykonania oceny zgodnosci przez
jednostke notyfikowang, to jednostka notyfikowa-
na umieszcza na certyfikacie kod Basic UDI-DI oraz
potwierdza jednoczesnie prawidtowos¢ informacji
w bazie danych Eudamed®.
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Etapy i koszty eksploatacji

aparatury medycznej

Kazda jednostka ochrony zdrowia posiadajaca

na swoim stanie aparature medyczna dazy do za-

pewnienia prawidtowego funkcjonowania urzagdzen.

Dzieki temu jest w stanie ograniczy¢ koszty eksplo-

atacji, wydtuzy¢ czas bezawaryjnej pracy sprzetu

oraz skréci¢ okres jego przestoju. Aby zapewnic
najwyzszy poziom jakosci eksploatacji aparatury
medycznej, nalezy poczyni¢ odpowiednie dziatania:

+ zwigzane z organizacja pracy — dobér odpowied-
niej lokalizacji dla urzadzenia, szkolenia personelu
medycznego, szkolenie personelu technicznego,

+ techniczne - regularne przeglady techniczne, kon-
serwacje oraz regulacje aparatury medycznej,

« ekonomiczne — minimalizacja kosztéw zwigza-
nych z eksploatacjg aparatury medycznej poprzez
zapewnienie odpowiedniej obstugi serwisowej,

+ spoteczne - przekazanie pracownikowi niezbed-
nej wiedzy w zakresie procedur podczas obstu-
gi, ewentualnej zmiany lokalizacji, konserwacji
i czyszczenia aparatury medycznej.

Wyrdznia sie dwa okresy eksploatacji aparatury
medycznej: gwarancyjny i pogwarancyjny. Zarowno
w pierwszym, jak i w drugim generowane sg koszty
eksploatacji wynikajace z przestoju urzadzenia, wy-

Obecnie standardem staje
sie wykonywanie minimum
jednego szkolenia podczas
dostawy urzadzenia

oraz minimum jednego
dodatkowego szkolenia

w dowolnym terminie
ustalonym pomiedzy
zamawiajagcym a wykonawca
w czasie trwania gwarancji

konania ustugi serwisowej oraz zakupéw wyposa-
Zenia i materiatow eksploatacyjnych. W niniejszym
podrozdziale zostang opisane metody umozliwiaja-
ce jednostce ich minimalizacje.

Gwarancyjna eksploatacja

aparatury medycznej

Podczas uzytkowania aparatury medycznej w okre-
sie gwarancji obcigzenia finansowe zwigzane z eks-
ploatacja beda dotyczyty jedynie kosztow zakupu
materiatow eksploatacyjnych i obstugi serwiso-
wej nieujetej w zakresie gwarancji, a niezbednych
do prawidtowej pracy aparatury medycznej oraz

usuwania awarii sprzetu medycznego powstatej B
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W przypadku wykorzystania
wilasnych zasobow ludzkich do
obstugi serwisowej aparatury
medycznej niwelujemy
ponoszone koszty zwigzane

z wykonywaniem przegladow
oraz naprawag przez zewnetrzny
podmiot

B w wyniku uszkodzert mechanicznych. Stad na eta-
pie sporzadzania opisu przedmiotu zamowienia
na zakup aparatury medycznej bardzo wazne jest
precyzyjne scharakteryzowanie zakresu gwarancji
oraz gwarancyjnej obstugi serwisowej. Przyktado-
we zapisy zostaty przedstawione w tab. 2. W celu
minimalizacji prawdopodobienstwa uszkodzenia
mechanicznego niezbedne jest przeprowadzenie
odpowiedniej liczby szkolen personelu medyczne-
go z zakresu obstugi aparatury medycznej. Obecnie
standardem staje sie wykonywanie minimum jedne-
go szkolenia podczas dostawy urzadzenia oraz mini-
mum jednego dodatkowego szkolenia w dowolnym
terminie ustalonym pomiedzy zamawiajacym a wy-

konawca w czasie trwania gwarancji.

Ostatnim elementem kosztotwdérczym w okresie
trwania gwarandji jest zakup materiatow eksploata-
cyjnych. Jezeli urzadzenie do prawidtowego dziata-
nia wymaga okresowych wymian czesci eksploata-
cyjnych lub zakupu materiatow eksploatacyjnych,
warto wprowadzi¢ do opisu przedmiotu zamowienia
wymog podania przez wykonawce czestotliwosci
wymian oraz maksymalnej kwoty ich zakupu, ktéra
bedzie niezmienna przez okres trwania gwarancji.

Na etapie zakupu aparatury medycznej, szczegol-
nie urzadzen, ktére nie bedg objete obstuga serwi-
sowa przez wewnetrzny serwis, jednostka powinna
zastanowic sie nad wprowadzeniem do opisu przed-
miotu zamdwienia zapiséw dotyczacych pogwa-
rancyjnej obstugi serwisowej, w tym m.in. kosztow:
- okresowych przegladdéw technicznych wraz z ich

czestotliwoscig zalecana/wymagang przez produ-

centa,
- kontraktu serwisowego na przeglady techniczne

i prace (bez czesci),

- petnego kontraktu serwisowego,

ktére beda state przynajmniej do ostatniego dnia
gwarancji. Wprowadzenie takich wymogoéw umozli-
wi jednostce pod koniec gwarancji podjecie decyzji
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TEMAT NUMERU

Nazwa parametru

Minimalny okres gwarancji (np. min. 24 miesigce) od dnia instalacji potwierdzonej protokotem uruchomienia i przekazania aparatury

medycznej

1. UWAGA 1 - gwarancja na catkowity przedmiot zaméwienia
UWAGA 2 - okreslenie maksymalnego okresu gwarancji — standardowo 8 lat
UWAGA 3 - opcjonalnie okreslenie punktacji parametru

2. Przedtuzenie okresu gwarancji o kazdy dzien trwajacej naprawy

Opieka techniczna, wymagane zgodnie z zaleceniami producenta przeglady okresowe wykonane przez autoryzowany serwis wraz

z zestawami do przegladu na koszt oferenta przez okres gwarancii

Zapewnienie dostepnosci czesci zamiennych i serwisu przez min. 10 lat od daty zainstalowania przedmiotu zaméwienia

4
5. Wymiana kazdego podzespotu na nowy po jego drugiej naprawie. Trzecia naprawa skutkuje wymiang elementu na nowy
6

Opcjonalnie zdalna diagnostyka przez chronione tgcze

7. Autoryzowany serwis gwarancyjny i pogwarancyjny na terenie Rzeczpospolitej Polskiej

gwarancji

Aktualizacja oprogramowania do najnowszych wersji zainstalowanych w dostarczonym przedmiocie zamdéwienia w okresie trwania

Urzadzenie pozbawione haset, koddw, blokad serwisowych, utrudniajgcych wtascicielowi dostep do wykonania czynnosci serwisowych,
9. przez inny niz wykonawca umowy podmiot, po uptywie gwarancji lub udostepnienie haset, kodéw serwisowych, zatgczonych najpézniej

w ostatnim dniu gwarancji

Tab. 2. Zapisy, na ktdre nalezy zwrdci¢ uwage podczas sporzadzania opisu przedmiotu zaméwienia na zakup aparatury medycznej w zakresie gwarancji oraz

gwarancyjnej obstugi serwisowej

0 podpisaniu umowy serwisowej na warunkach nie
gorszych niz te zawarte w umowie na dostawe i zakup
aparatury medycznej.

Pogwarancyjne koszty eksploatacji
aparatury medycznej

Drugim etapem obstugi serwisowej jest pogwaran-
cyjna eksploatacja aparatury medycznej. Jest to okres,
w ktorym do gtownych kosztow eksploatacyjnych po-
noszonych przez nasza jednostke zalicza sie naprawy
i konserwacje wraz w wymiana cze$ci zamiennych oraz
materiatow eksploatacyjnych. W zaleznosci od specyfi-
ki oraz ztozonosci aparatury medycznej pogwarancyj-
ng obstuge serwisowa moze objac serwis wewnetrzny
lub zewnetrzny. W przypadku wykorzystania wiasnych
zasobow ludzkich do obstugi serwisowej aparatury
medycznej niwelujemy ponoszone koszty zwigzane
z wykonywaniem przeglagddw oraz naprawg przez
zewnetrzny podmiot. Pozostaja jedynie koszty ma-
teriatow eksploatacyjnych, czesci zamiennych do na-
praw awarii aparatury medycznej oraz napraw, ktérych
stopien jest niemozliwy do zrealizowania we wtasnym
zakresie. Aparature medyczna, ktéra ze wzgledu
na specyfike oraz stopien ztozonosci nie moze zostac
objeta wewnetrzng obstuga serwisowa, nalezy po-
wierzy¢ firmie posiadajacej uprawniong kadre w za-
kresie wykonywania ustugi serwisowej przedmiotu
zamowienia oraz dysponujacg odpowiednig aparaturg
kontrolno-pomiarowa. Pogwarancyjna obstuga ser-
wisowa wykonywana przez serwis zewnetrzny moze
obejmowac rézne zakresy czynnosci. Wyrdznia sie trzy
rodzaje umow serwisowych:

WWW.DLASZPITALIPL

- przeglady techniczne wraz z wymiang czesci eks-

ploatacyjnych wg zalecen i wymagan producenta
plus ewentualnie bezkosztowa diagnostyka urza-
dzenia wraz z pokryciem kosztow wysytki apara-
tury medycznej bedacej przedmiotem umowy lub
dojazdem do siedziby zamawiajacego w celu wy-
konania diagnostyki przez okres trwania umowy;

Prawidtowa eksploatacja
aparatury medycznej polega na
zapewnieniu jej odpowiedniej
jakosci przez okres uzywania
poprzez dazenie do obnizenia
kosztow eksploataciji,
wydtuzenia czasu bezawaryjnej
pracy sprzetu oraz skrécenie
okresu jej przestoju

+ kontrakt serwisowy na nielimitowane wykonywa-

nie napraw i diagnostyk bez uwzglednienia czesci,
ktére ulegty awariom; w przypadku wyboru tego
typu kontraktu serwisowego nalezy zastanowic
sie, czy aparatura medyczna bedaca przedmiotem
umowy nie ma charakterystycznych kosztownych
czesci zamiennych, dla ktérych wystepuje zwiek- B
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WIECEJ ARTYKULOW

W KATEGORII TEMATYCZNEJ
,ZARZADZANIE APARATURA”
ZNAJDZIESZ NA PORTALU:

4

szone prawdopodobienstwo uszkodzenia, jak np.:

lampa RTG, detektor RTG itp.; w takim przypadku

dobrym rozwigzaniem jest uwzglednienie statych
kosztéw zakupu czesci zamiennych przez okres
trwania umowy;

- petny kontrakt serwisowy zawierajacy dwa powy-
Zej opisane oraz nielimitowang wymiane czesci,
ktére ulegty awarii lub uszkodzeniu.

Wyboér odpowiedniego kontraktu serwisowego
powinien by¢ poprzedzony odpowiednig analizg,
w ktérej nalezy uwzglednic: liczbe wykonywanych
procedur medycznych, liczbe urzadzer medycznych
tego samego typu, a takze czynniki ekonomiczne
oraz spoteczne, jakie moze nies¢ za sobg przestdj
aparatury medyczne;j.

Podsumowanie

Prawidtowa eksploatacja aparatury medycznej po-
lega na zapewnieniu jej odpowiedniej jakosci przez
okres uzywania poprzez dazenie do obnizenia kosz-
tow eksploatacji, wydtuzenia czasu bezawaryjnej
pracy sprzetu oraz skrécenie okresu jej przestoju.
Dziatania umozliwiajgce odpowiednie zarzadzanie
sprzetem medycznym rozpoczyna sie juz na etapie
wyboru aparatury medycznej dzieki postawieniu
odpowiednich warunkéw serwisowych przez okres
trwania gwarancji i kontynuuje na etapie pogwa-
rancyjnej obstugi serwisowej. Wszystkie te dziatania
nalezy wykonywac w oparciu o obecnie obowigzu-
jace przepisy prawa. a

Przypisy

! Aktywny wyréb medyczny — wyréb medyczny, ktory
do prawidtowego funkcjonowania wykorzystuje zro-
dfa energii, np. elektrycznej (innych niz energia ge-
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nerowana przez ciato ludzkie), sity grawitacji, zmiany
gestoscilub przetwarzania energii. Oprogramowanie
rowniez uznaje sie za aktywne wyroby medyczne.
System zarzadzania jakoscig — jest systemem zasad
oraz procedur, ktérego celem jest poprawa jakosci
produkowanych wyroboéw lub $wiadczonych ustug.
Dokumentacja techniczna — dokumentacja sporza-
dzona przez producenta zgodnie z zatgcznikami Il 11l
Rozporzqdzenia (UE) 2017/745, ktéra w sposdb jasny
i uporzadkowany charakteryzuje wyréb medyczny,
z uwzglednieniem m.in. jego: zastosowania, grupy
pacjentow, dla ktérych jest on dedykowany, zasad
obstugi wraz ze sposobem dziatania wyrobu oraz
gtownych elementow funkcjonalnych.

Typ — reprezentatywna probka wyroboéw przewidzia-
nych do produkgji.

Numer identyfikacyjny jednostki notyfikowanej - nie-
powtarzalny numer nadany jednostce notyfikowanej
przez Komisje Europejska umozliwiajacy jej identyfi-
kacje.

Niepowtarzalny numer rejestracyjny — numer nadawa-
ny producentowi, upowaznionemu przedstawicielowi
i/lub importerowi przed wprowadzeniem do obrotu
wyrobu innego niz wyréb wykonany na zamdéwienie.
Kod Basic UDI-DI - jest gtownym identyfikatorem
modelu wyrobu. Jest to gtéwny klucz umozliwiajacy
wprowadzanie informacji do bazy danych UDI, szerzej
opisany w podrozdziale ,System niepowtarzalnych
kodow identyfikacji wyrobow”.

Kod UDI - cigg znakéw numerycznych lub alfanume-
rycznych wygenerowanych przez system. Umozliwia
jednoznaczng identyfikacje danego wyrobu. Kod UDI
sktada sie z kodu UDI-DI (identyfikator wyrobu w sys-
temie charakterystyczny dla danego producenta i da-
nego wyrobu) i kodu UDI-PI (identyfikuje jednostke
produkcji wyrobu — obejmuje: numer seryjny, numer
serii, identyfikacje oprogramowania oraz date produk-
cji lub date waznosci, lub obie te daty).

Baza danych Eudamed - europejska baza danych
o wyrobach medycznych, ktéra integruje rézne sys-
temy elektroniczne w celu gromadzenia i przetwa-
rzania informacji dotyczacych: wyrobdw dostepnych
na rynku, odpowiednich podmiotéw gospodarczych,
niektorych aspektow oceny zgodnosci, jednostek no-
tyfikowanych, certyfikatéw, badan klinicznych oraz
obserwacji i nadzoru rynku. Celem tej bazy jest po-
lepszenie dostepu do informacji dla ogétu spoteczen-
stwa i pracownikéw stuzby zdrowia.

Pismiennictwo

1. Rozporzqdzenie Parlamentu Europejskiego i Rady (UE)
z dnia 5 kwietnia 2017 r. w sprawie wyrobdw medycz-
nych, zmiany dyrektywy 2001/83/WE, rozporzqdzenia
(WE) nr 178/2002 i rozporzqdzenia (WE) nr 1223/2009
oraz uchylenia dyrektyw Rady 90/385/EWG i 93/42/EWG.

2. Ustawa o wyrobach medycznych z dnia 20 maja 2010 roku
[Dz.U.z 2021 r, poz. 1565].

3. Rozporzqdzenie Ministra Zdrowia z dnia 12 stycznia 2011 r.
w sprawie wymagari zasadniczych oraz procedur oceny
zgodnosci wyrobdw medycznych do diagnostyki in vitro
[Dz.U.z2011r, nr 16, poz. 75].
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Dyrektywa Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia 27 paz-
dziernika 1998r. w sprawie wyrobow medycznych uzywa-
nych do diagnozy in vitro.

. Rozporzqdzenie Parlamentu Europejskiego i Rady (UE)

z dnia 23 kwietnia 2020 r. zmieniajqce rozporzqdzenie
(UE) 2017/745 w sprawie wyrobow medycznych w od-
niesieniu do dat rozpoczecia stosowania niektdrych jego
Drzepisow.

. Rozporzqdzenie Parlamentu Europejskiego i Rady (UE)

zdnia 5 kwietnia 2017 roku w sprawie wyrobéw medycz-
nych do diagnostyki in vitro oraz uchylenia dyrektywy
98/79/WE i decyzji Komisji 2010/227/UE.
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