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Tre:
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Wyroby medyczne

Wyroby medyczne przeznaczone do dezynfekcji, to srodki
chemiczne do dezynfekcji wyroboéw medycznych
(np. narzedzi chirurgicznych, endoskopdéw) przed ich
ponownym uzyciem. Ich celem jest zapewnienie
bezpieczenstwa pacjentow poprzez eliminacje
mikroorganizmow.
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Tresc¢ prezentacji jest objeta prawem autorskim. Kopiowanie

MDR (Medical Device Regulation)
Rozporzadzenie (UE) 2017/745

Bezpieczenstwo pacjenta i personelu w kontakcie
z wyrobem medycznym.

Obszar badan :

1. biokompatybilnosé¢ (zgodno$¢ preparatu z tkankami, brak
dziatania draznigcego, alergizujgcego, cytotoksycznego),

2. kompatybilnos¢ materiatowa (np. czy nie uszkadza
endoskopu, narzedzi chirurgicznych),

3. skutecznos¢ procesu (czy Srodek zapewnia poziom
dekontaminacji wymagany wobec wyrobu medycznego),

4. wymagania jakoSciowe i procesowe (ISO 13485, I1SO 14971 —
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i udostepnianie bez zgody autora jest zabronione.

analiza ryzyka).



Wyroby medyczne - regulacje prawne

* Stare przepisy:
Do maja 2021 r. obowigzywata Dyrektywa
93/42/EWG.

* Nowe przepisy:
Od 26 maja 2021 r. obowigzuje Rozporzadzenie
(UE) 2017/745 (MDR).
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Wymagania wobec dostawcy

w okresie przejsciowym (po 26 maja 2024)

1. Confirmation Letter

2. Deklaracja producenta na wzorze opracowanym
przez organizacje branzowe (np. AESGP)
z wymienionymi w tym dokumencie nazwami
produktéw poddawanych weryfikacji MDR.

3. Jednostka notyfikowana musi mie¢ siedzibe w
UE.
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Wymagania wobec dostawcy

Docelowe

1. Deklaracja zgodnosci UE (zgodna z MDR),

2. Certyfikat jednostki notyfikowanej,

3.  Karta charakterystyki produktu (SDS),

4. Instrukcja uzycia,

5. Zakres dziatania potwierdzony badaniami
(wg EN 14885 dla obszaru medycznego)

6. Etykieta z informacjami o obszarze stosowania
i bezpieczenstwie.

7.  Ttumaczenia wszystkich dokumentow na jezyk polski.
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Korzysci globalne

* Uproszczona procedura administracyjna rejestracja
tylko jeden raz na poziomie UE

* Wieksza pewnos¢ prawna oparta na stabilnym
zestawie wymogow prawnych

 Zwiekszona wiarygodnos¢ catego systemu
zwiekszenie zaufania pacjentow i pracownikow do
wyrobow medycznych
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Zastosowanie wyrobow medycznych w szpitalu:

1. Narzedzia inwazyjne (Il B lub Il A)
2. Narzedzia i sprzety nieinwazyjne (Il A)
3. Endoskopy (I lub Il A lub Il B)
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Produkty biobdjcze

Produkty biobdjcze to preparaty przeznaczone do
niszczenia, odstraszania lub unieszkodliwiania
mikroorganizmow na powierzchniach, takich jak:
blaty, podtogi, tozka szpitalne, fotele zabiegowe,
sanitariaty.
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Zgodnos¢ z BPR

* Ocena toksykologiczna
* Ocena ekologiczna
e Rejestr substancji czynnych i dostawcow

e Ocena skutecznosci bojczej i wydajnosci
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Produkty biobdjcze

Regulacje prawne

 Produkty biobdjcze podlegaja Rozporzadzeniu
(UE) nr 528/2012 (BPR).

e Muszg byC zarejestrowane w  Rejestrze
Produktow Biobdjczych prowadzonym przez
Urzad Rejestracji Produktow  Leczniczych,
Wyrobow Medycznych i Produktéw Biobdjczych.
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Zastosowanie produktow biobojczych w szpitalu:

Jadalnia (PT 2)

Kuchnia (PT 4) (blaty, lodéwki, naczynia)
Higiena osobista (PT 1)

Toalety (PT 2)

Sale chorych (PT 2i PT 4)

A S A
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Wymagania wobec dostawcy

1. Pozwolenie na obrét produktem biobdjczym
(wydany przez URPL),

2.  Karta charakterystyki produktu (SDS), instrukcja uzycia,

3. Etap rejestracji w systemie BPR
(np. zatwierdzona substancja czynna),

4. Zakres dziatania potwierdzony badaniami
(wg EN 14885 dla obszaru medycznego)

5. Etykieta z informacjami o obszarze stosowania
i bezpieczenstwie.

6. Ttumaczenia wszystkich dokumentoéw na jezyk polski.
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Kwalifikacja podwodjna

Produkt musi spetnia¢ jednoczesnie wymagania
wobec MDR i BPR.

Wyniki badan skutecznosci dla produktu
biobdjczego wyrobu medycznego sg rozbiezne.

Czesto dezynfekcje dotyczacg wyrobow medycznych
i produktow biobdjczych prowadzg inne osoby i w
innych momentach.



Tabela poréwnawcza

Kryterium Wyrdéb medyczny Produkt biobdjczy
Podstawa prawna MDR (2017/745) BPR (528/2012)
Przeznaczenie Dezynfekcja wyrobow medycznych | Dezynfekcja powierzchni, sprzetu
Rejestracja CE, jednostka notyfikowana URPL, art. 95
Normy skutecznosci EN 14885 + szczegdétowe, RKI EN 14885 + szczegdétowe, RKI
Certyfikat CE, Pozwolenie URPL,
Dokumenty . : :
deklaracja, etykieta karta SDS, etykieta
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Przypadek 1

Koncentrat do mycia wstepnego endoskopow
np. enzymatyczny preparat myjacy
= wyrob medyczny (klasa l)

Koncentrat do mycia i dezynfekcji przed sterylizacja
np. enzymatyczny preparat myjgco — dezynfekujgcy

- wyrob medyczny (klasa Il A lub 11 B)

Gotowy do uzycia preparat do dezynfekcji wysokiego poziomu
(np. sSrodek do dezynfekcji endoskopdw)
- wyréb medyczny (klasy Il B).
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Przypadek 2

Chusteczki do dezynfekcji powierzchni w sali  zabiegowej
— produkt biobdjczy (PT 2)

Chusteczki do dezynfekcji np. sondy przezprzetykowej
- wyrob medyczny (klasa Il A lub 11 B)

Chusteczki do dezynfekcji powierzchni np. mankietu do mierzenia cisnienia
= wyrob medyczny (klasa Il A)
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Przypadek 3

Chusteczki do dezynfekcji elementow USG - w zaleznosci od
przeznaczenia

- wyrob medyczny (Il A lub Il B)
= produkt biobdjczy (PT 2)

nalezy analizowac¢ deklaracje producenta jak rowniez rekomendacje
wytworcy samego urzgdzenia medycznego w zakresie doboru
odpowiednich substancji/preparatéw dezynfekcyjnych.
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Wyijasnienie

Unit stomatologiczny:
* sam unit - niekrytyczny
e zintegrowane czujniki RTG wewnatrzustne - potkrytyczne,

 dmuchawa jest - pétkrytyczna / krytyczna
(kontakt z btong sluzowg, czasem uszkodzong btong sluzow3y)

* koncowka stomatologiczna - krytyczna
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Deklaracje

Producent decyduje o przeznaczeniu i bada bezpieczenstwo
swojego produktu.

Producent odpowiada za bezpieczenstwo i skutecznos¢ swojego
produktu.

Uzytkownik decyduje o wyborze wzgledem swoich procedur
i instrukcji producenta sprzetu, ktory ma byc¢ reprocesowany.

Uzytkownik ma obowigzek stosowac sie do instrukcji uzycia
producenta preparatu.
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Zasady dla placowek medycznych

e Stosuj srodki zgodnie z przeznaczeniem.

* Weryfikuj dokumenty i numery pozwolen.

e Sprawdzaj badania skutecznosci.

e Sprawdzaj zgodnos¢ materiatowa.

* Przechowuj i aktualizuj dokumentacje co 6 miesiecy.
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Podsumowanie

MDR i BPR to dwa odrebne systemy regulacyjne.
Przeznaczenie produktu decyduje o jego statusie prawnym.

Prawidtowa klasyfikacja i dokumentacja = bezpieczenstwo
pacjentéw i zgodnos¢ z prawem.

Posiadanie podwodjnego statusu nie oznacza, ze produkt jest
,do wszystkiego”.

Badania dla produktu biobdjczego i wyrobu medycznego moga
by¢ inne (inne czasy, stezenia, spektrum).
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ZLOTY SRODEK

Dobor preparatow adekwatnie do potrzeb
| obszaru zastosowania
z uwzglednieniem analizy ryzyka
| zzachowaniem rozsadku finansowego...
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INNE ZMIANY

BRAK LIST REKOMENDOWANYCH PRODUKTOW
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LISTA SRODKOW DO DEZYNFEKCJ) DOPUSzczoNYCH Do UZYTKOWANIA DLA
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INNE ZMIANY

LISTY REKOMENDOWANYCH
| NIEREKOMENDOWANYCH SUBSTANCII
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Przyktad praktyczny

Gtowice trirmy Philips

Do uzytku z systemem ultrasonograficznym firmy Philips nalezy uzywac wytacznie gtowic
zatwierdzonych przez firme Philips. W sekcji ,Glowice i zastosowania kliniczne” na stronie 130
podano liste gltowic, ktdre sg zgodne z niniejszym systemem ultrasonograficznym.

Narazenie na kontakt z aldehydem glutarowym

Amerykanska Agencja Bezpieczenstwa i Higieny Pracy (OSHA) wydata zarzadzenie regulujace
dopuszczalny poziom narazenia na kontakt z aldehydem glutarowym w Srodowisku pracy. Firma
Philips nie sprzedaje srodkéw dezynfekcyjnych na bazie aldehydu glutarowego do stosowania
ze swoimi produktami. Ten rodzaj srodkdw dezynfekcyjnych jest jednak zalecany do dezynfekcji
gtowic uzywanych w procedurach przezprzetykowych, srodoperacyjnych, wewnatrzjamowych
oraz bioosii.

hilips Healthcare
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Literatura

Regulation (EU) 2017/745 (MDR), EUR-Lex
Regulation (EU) 528/2012 (BPR), EUR-Lex
European Commission Borderline Manual (2023)
FAQ MDR vs BPR: https://health.ec.europa.eu

Lista art. 95: https://echa.europa.eu/information-on-chemicals/active-
substance-suppliers
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