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DECYZJA

Na podstawie art. 5a ustawy z dnia 27 lipca 2001 r. o Urzedzie Rejestracji Produktéw
Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktéw Biobdjczych (Dz. U. Nr 126, poz. 1379 ze
zm.) w zwiazku z art. 73 pkt 2 ustawy z dnia 20 kwietnia 2004 r. o wyrobach medycznych
(Dz. U. Nr 93, poz. 896 ze zm.)

wstrzymuje si¢ wprowadzanie do obrotu i do uzywania
nast¢gpujacych wyrobéw medycznych:

1. Kanka doodbytnicza, jalowa .

2. Zestaw do transfuzji typ KZ-10-TS

3. Przedluzacz do pomp infuzyjnych do podawania lekéw swiatloczulych (czarne i
oranzowe KZ-11)

4. Cewnik urologiczny typ Nelaton

5. Przyrzad do infuzji typ KZ 10 - IS w wersji grawitacyjnej lub przy uzyciu pompy
6. Przedluzacze do infuzji przy uzyciu pompy (KZ -11)

7. Cewnik do odsysania gérnych drég oddechowych

8. Cewniki do odsysania typu ,REDON”

9. Zgl¢bnik dwunastniczy

10. Zglebnik zolgdkowy

11. Zestaw do infuzji przy uzyciu pompy typ KZ-10-1, typ KZ-10-B

12. Fartuch chirurgiczny, sterylny, jednorazowego uzytku

13. Serweta operacyjna, sterylna, jednorazowego uzytku

produkcji POLMED ZPHU Ryszard Kilian, ul. Storczykowa 2C, 05-830 Nadarzyn

oraz na podstawie art. 108 § 1 ustawy z dnia 14 czerwca 1960 r. - Kodeks postgpowania
administracyjnego (Dz. U. z 200 r. Nr 98, poz. 1071, z pézn. zm.)
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UZASADNIENIE

W trakcie przeprowadzonej w dniu 27 lutego 2006 r. przez pracownikéw Wydzialu Nadzoru
Rynku Urzedu Rejestracji Produktdw Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktéw
Biobdjeczych kontroli u wytwércy - POLMED PPHU Ryszard Kilian - stwierdzono
uchybienia i niezgodnosci dotyczace ww. wyrobéw wprowadzanych do obrotu i do uzywania.
Stwierdzone uchybienia i niezgodnosci:
1. Bledna jest nazwa ,serweta operacyjna”, gdyz z okreslonego przez wytwdrce
przewidzianego zastosowania (przeznaczenia) tego wyrobu wynika, ze w rzeczywistosci jest
to oblozenie chirurgiczne (serwety operacyjne sg chirurgicznie inwazyjnym wyrobem
medycznym klasy Ila i ocena ich zgodnosci wykonywana musi byé przy wspéludziale
jednostki notyfikowanej).
2. Deklaracja zgodno$ci na fartuchy i oblozenia chirurgiczne powinna by¢ oddzielnym
dokumentem, ze wzgledu na klase, inne przeznaczenie wyrobow, wykaz norm
zharmonizowanych i powinna byé zgodna z certyfikatem. Stwierdzono w dokumentacji
istnienie dwéch deklaracji, z ktérych jedna dotyczy wyrobéw nieprodukowanych (odziez
chirurgiczna i zestawy odziezy i obtozen chirurgicznych).
3. Brak list zgodno$ci z wymaganiami zasadniczymi dla wszystkich ww. wyrobdw.
4. Brak analiz ryzyka dla przedtuzacza do pomp infuzyjnych do lekéw swiatloczulych,
Sfartucha - chirurgicznego, sterylnego, ]ednorazowego uzytku i oblozen chirurgicznych,
sterylnych, jednorazowego uzytku.
5. Brak norm zakladowych dla cewnikéw do odsysania typu Redon i przedtuzacza do pomp
znfuzyjnych do lekéw swiatloczulych. -
61 72 akoém nie obe_]muje nast¢pujacych wyrobéw kanki doodbytniczej, przediuzacza do
“SW atioczulych cewnika:urologicznego, cewnika do odsysania ran
astniczégo'i zghebnika zolqdkowego.
rikrobiologiczne] nastepujacych Wwyrobéw mesterylnych
p zedhuzacza do p mp infuzyinych do lekéw $wiatboczulych, cewnika do odsysania ran typu
~REDON”, zestawu do infuzji przy uzyciu pomp typ KZ-10-1, typ KZ-10-B, fartucha
chirurgicznego i oblozen chirurgicznych (przeznaczonych do sterylizacji).
8. Brak wynikéw badan oznaczenia pozostalosci tlenku etylenu po procesie sterylizacji w f-
mie YAVO - Belchatéw we wszystkich wyrobach.
9. Brak wynikéw badania czystosci mikrobiologicznej prébek pobranych z miejsca
wytwarzania /strefa czystosci D/.
10. Brak wynikéw badan wymywalnych zanieczyszczen chemicznych dla zestawu do
transfuzji typ KZ-10-TS, przedtuzacza do pomp infuzyjnych do lekéw Swiatloczulych,
cewnikow do odsysania typu ,,REDON”, zglebnikow zolqdkowych i dwunastniczych oraz
zestawu do infuzji przy uzyciu pomp typ KZ-10-1, typ KZ-10-B.
11. Brak wynikéw badan na zgodnos$¢ z norma PN-EN-13795 fartuchéw chirurgicznych oraz
oblozen chirurgicznych lub innych réwnowaznych zapewniajacych bezpieczeristwo wyrobow.
12. Niedopelniony Zostal obowiazek zgloszenia do rejestru, tzn. naruszono Art. 84. ustawy z
dnia 20 kwietnia 2004 r. 0 wyrobach medycznych.
wykazano w protokole kontroli nr 16/06 z dnia 25.07.2006 r. wystanym do wytworcy
27.07.2006 r.
W zaleceniach pokontrolnych termin usuniecia stwierdzonych uchybiefi i niezgodnosci w
punktach 1 - 10 wyznaczono na 30.09.2006 r., w punkcie 11 na 30.11.2006 r. a w punkcie 12
- na niezwloczny.

Pismem z datg 09.12.2006 r., otrzymanym przez Urzad 02.01.2007 r., wytworca informowat,
ze w chwili obecnej nie produkuje fartuchow chirurgicznych oraz oblozen chirurgicznych
oraz cewnikéw typu Redon oraz, ze badania pozostatoéci tlenku etylenu i inne, w tym badania




czystosci mikrobiologicznej, sa wykonywane cyklicznie przez IMP w Lodzi, ze analiza
ryzyka jest opracowywana.

05.02.2007 r. Urzad przestat do wytworcy pismo zawierajace nastgpujace uwagi:

- 0 zaprzestaniu wprowadzania do obrotu wyrobow (fartuchéw chirurgicznych i oblozen
chirurgicznych oraz innych wyrobéw) nalezy oficjalnie powiadomié Urzad, zgodnie z art. 57
ustawy o wyrobach medycznych, na odpowiednim formularzu w trybie okreslonym w
rozporzadzeniu Ministra Zdrowia z dnia 30 kwietnia 2004 r. w sprawie wzoréw formularzy
zgloszeniowych do Rejestru wyrobéw medycznych i podmiotéw odpowiedzialnych za ich
wprowadzenie do obrotu i do uzywania oraz sposobu przekazywania danych objgtych
formularzami zgloszeniowymi (Dz. U. Nr 100, poz. 1028 ze zm.);

- nie przestano do Urzgdu prawidlowo opracowanej deklaracji zgodnos$ci na wytwarzane
wyroby; , !

- nie otrzymano list zgodnosci z wymaganiami zasadniczymi dla wytwarzanych wyrobdow,

- nie przekazano dokumentéw potwierdzajacych usunigcie uchybien i niezgodnosci
wymienionych w poz. od 4 do 10 protokotu kontroli, a przekazana kopia umowy dotyczy
oznaczania tylko jednego parametru - badania absorbancji w zakresie UV - VIS sposrdd
wszystkich badan wymienionych w punkcie 10.

Pismem datowanym 2006. 14. 01, otrzymanym przez Urzad 20.02.2007 r., wytworca przestal
ponowne wyjasnienia wraz z kopiami wynikéw badafi absorbancji UV, pirogennosci i
zawarto$ci substancji chemicznych dla kanek do odbytnicy, cewnikéw urologicznych typu
Nelaton, cewnikéw jednorazowego uzytku do odsysania gérnych drég oddechowych
wykonanych przez IMP w Lodzi. W dniu 05.03.2007 Urzad otrzymat norme zakladowsa
dotyczacg cewnika Redon oraz analiz¢ ryzyka dla bursztynowego przedtuzacza do pompy
infuzyjne;j.

Reasumujac, do 28 wrzesnia 2007 r. zalecenia pokontrolne dotyczace uchybien i
niezgodnosci wymienionych w poz. 1 do 3 oraz 6 do 11 nie zostaly usunig¢te; wymienione
w poz. 4 i 5 zostaly usunigte czgsciowo.

Tym samym nie zostaty wykonane w pelni zalecenia pokontrolne.

Z powodu braku wykonania zaleceri pokontrolnych przez podmiot zobowigzany ww. wyroby
medyczne nie spelniaja wymagan zasadniczych, o ktérych mowa w art. 16 i 17 ustawy z dnia
20 kwietnia 2004 r. o wyrobach medycznych i ktérych spelnienie jest warunkiem
wprowadzania do obrotu i do uzywania wyrobu medycznego.

Odnosnie wszystkich wyrobé6w wymienionych w decyzji brak potwierdzenia prawidtowo
przeprowadzonej oceny zgodnosci, w postaci listy zgodnosci z wymaganiami zasadniczymi,
brak wynikdéw badan potwierdzajacych czystos¢ mikrobiologiczng wyrobdéw i §rodowiska ich
produkcji, brak badan pozostalosci tlenku etylenu i produktéw jego rozkladu. Bledne
nazewnictwo i inne braki w dokumentacji technicznej $wiadcza o niewlasciwym
nadzorowaniu przez wytworcg produkcji i jakosci wyrobé6w majacych bezposredni kontakt z
pacjentem.

W szczegllno$ci, wyroby - fartuchy i oblozenia chirurgiczne - nie spelniajg wymagan
zasadniczych, poniewaz przyjmuje si¢ domniemanie zgodnosci wyrobu medycznego z
wymaganiami zasadniczymi, jezeli stwierdzono, iz jest on zgodny z krajowymi normami
przyjetymi na podstawie zharmonizowanych norm europejskich, dotyczacymi wyrobdw
medycznych do réznego przeznaczenia.

W przypadku fartuchéw i obtozen chirurgicznych norma PN-EN 13795-1 zostala przyj¢ta na
podstawie europejskiej normy zharmonizowanej z dyrektywa 93/42/EWG z dnia 14 czerwca
1993 dotyczacg wyrobéw medycznych — punkt 9 Zatacznika nr 7 do Obwieszczenia Prezesa
Polskiego Komitetu Normalizacyjnego z dnia 11 kwietnia 2006 r. w sprawie wykazu norm
zharmonizowanych (M.P. Nr 38, poz. 424). Wlasciwosci okreslone w normie EN 13795-1,
takie jak czysto$¢ mikrobiologiczna, czysto§¢ pod wzgledem czastek stalych, pylenie,



odporno$¢ na przenikanie drobnoustrojéw na sucho i na mokro, odporno$¢ na przenikanie
cieczy, wytrzymalos¢ na wypychanie na sucho i na mokro, wytrzymalos¢ na rozciaganie na
sucho i na mokro, dotycza m.in. barierowosci zastosowanych tkanin.

Norma PN-EN 13795-2 zostala przyj¢ta na podstawie europejskiej normy zharmonizowanej z
dyrektywa 93/42/EWG z dnia 14 czerwca 1993 dotyczaca wyroboéw medycznych — punkt 10
Zalacznika nr 8 do Obwieszczenia Prezesa Polskiego Komitetu Normalizacyjnego z dnia 7
listopada 2006 r. w sprawie wykazu norm zharmonizowanych (M.P. Nr 78, poz. 782). Norma
EN 13795-2 zawiera metody badan wlasciwosci okreslonych w normie EN 13795-1.
Przeznaczeniem fartuchéw chirurgicznych i oblozen chirurgicznych jest ochrona pacjentow
przed zakazeniami pooperacyjnymi i personelu operacyjnego przed krwiopochodnymi
czynnikami infekcyjnymi. Wyroby te stosowane sa w celu zminimalizowania wnikania
czynnikéw infekcyjnych do ran operacyjnych pacjenta i pomagaja zapobiegaé zakazeniom
pooperacyjnym. Ponadto, stosowanie fartuchdw chirurgicznych odpornych na przenikanie
cieczy moze takze zmniejszy¢ narazenie personelu operacyjnego na krwiopochodne czynniki
infekcyjne przenoszone przez krew i pltyny ustrojowe. Wyroby, ktdre nie zapewniaja nalezytej
ochrony, moga stwarza¢ zagrozenie dla zycia i zdrowia pacjentéw oraz uzytkownikow. Z tego
powodu nie mozna ich uznaé za bezpieczne i dlatego nie spelniaja one wymagan
zasadniczych. Wyroby takie nie moga byé wprowadzane do obrotu i do uzywania.

W przypadku ,serwet operacyjnych” wyroby sa nieprawidlowo oznakowane i
identyfikowalne. Wyroby bez wlasciwych etykiet, instrukcji uzywania i instrukcji
konserwacji nie spelniajg wymagan zasadniczych okreslonych w pkt. 13.4 i 13.6 Zalacznika
nr 1 do rozporzadzenia Ministra Zdrowia z dnia 3 listopada 2004 r. w sprawie wymagan
zasadniczych dla wyrobéw medycznych do réznego przeznaczenia (Dz. U. Nr 251, poz. 2514
ze zm.). Nieprawidlowo oznakowane wyroby moga by¢ niewlasciwie uzyte i przez to
stwarza¢ zagrozenie dla zdrowia i Zzycia pacjentow oraz uzytkownikéw. Z tego powodu
réwniez nie mozna uzna¢ ich za bezpieczne i nie moga one by¢ wprowadzane do obrotu i do
uzZywania.

Brak list zgodnosci z wymaganiami zasadniczymi dla wszystkich wyrob6w moze $wiadczyd
0 nieprzeprowadzeniu oceny zgodnosci w ogdle lub przeprowadzeniu jej w sposob
niewla$ciwy. Wyroby, ktore nie spetniaja wymagan zasadniczych, moga stwarza¢ potencjalne
ryzyko zagrozenia zycia i zdrowia pacjentow, uzytkownikéw i oséb trzecich.

Przepis art. 73 w zwiazku z art; 70 i art. 71 ustawy z dnia 20 kwietnia 2004 r. o wyrobach
medycznych zawiera dwie alternatywnie sformulowane przestanki bgdace wystarczajaca
podstawa wydania przez Prezesa Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyroboéw
Medycznych i Produktéw Biobdjczych decyzji w sprawie wstrzymania wprowadzania do
obrotu i do uzywania wyrobu medycznego. Wydajac decyzje, Prezes Urzedu bierze pod
uwage potencjalne ryzyko zagrozenia zycia i zdrowia pacjentéw, uzytkownikéw i osdb
trzecich. Nastepuje to w sytuacji, gdy wyniki kontroli przeprowadzonej przez Prezesa Urzedu
potwierdza, ze wyréb medyczny nie spelnia okreslonych dla niego wymagan, albo nie
wykonano zalecen pokontrolnych.

W przypadku ww. wyrobow medycznych wytwarzanych przez POLMED ZPHU Ryszard
Kilian wyst¢puja tacznie obie przestanki mogace, kazda z osobna, by¢ podstawa wydania
decyzji w sprawie wstrzymania wprowadzania do obrotu i do uzywania wyrobu medycznego
przez Prezesa Urzgdu. Wyroby te nie spelniajg wymagan zasadniczych okreslonych w
ustawie z dnia 20 kwietnia 2004 r. o wyrobach medycznych, ktérych spelnienie jest
warunkiem wprowadzania do obrotu i do uzywania wyrobu medycznego, i podmiot
zobowiazany nie wykonat zalecef pokontrolnych w terminie wyznaczonym przez organ.



Ponadto, majac na wzgledzie ochron¢ zdrowia i zycia ludzkiego, w oparciu o przepis art. 108
§ 1 ustawy z dnia 14 czerwca 1960 r. - Kodeks postgpowania administracyjnego (Dz. U. z
2000 r. Nr 98, poz. 1071 ze zm.), decyzji nadaje si¢ rygor natychmiastowej wykonalno$ci.

Majac powyzsze na uwadze orzeka si¢ jak w sentencji.

Pouczenie:
Od niniejszej decyzji, na podstawie art. 127 § 2 w zwiazku z art. 129 § 2 ustawy z dnia 14 czerwca 1960 r.-
Kodeks postgpowania administracyjnego (Dz. U. z 2000 r., Nr 98, poz. 1071 z p6Zn. zm.) stronie stuzy prawo
do wniesienia odwotania do ministra wlasciwego do spraw zdrowia w terminie 14 dni od dnia dorgczenia
decyzji. Zgodnie z art. 129 § 1 ustawy z dnia 14 czerwca 1960 r. - Kodeks postgpowania administracyjnego
odwolanie wnosi si¢ za poérednictwem Prezesa Urzedu Rejestracji Produktéw .Leczniczych, Wyrobéw
Medycznych i Produktéw Biobojczych, ktére przyjmuje Kancelaria Urzedu, ul. Zabkowska 41, 03-736
Warszawa.
PREZES
URZEDU REJESTRACJI PRODUKTOW LECZNICZYCH,
WYROBOW MEDYCZNYCH I PRODUKTOW BIOBOJCZYCH

PREZES
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rn. farm. Leszek Borkowski

Otrzymuja;

1. Strona: POLMED ZPHU Ryszard Kilian, ul. Storczykowa 2C, 05-830 Nadarzyn
adres do korespondenciji: ul. Rzemie$lnicza 15, 26-800 Biatobrzegi Radomskie

2. Minister Zdrowia
ul. Miodowa 15, 00-952 Warszawa

3. Ministerstwo Zdrowia, Departament Polityki Lekowej i Farmacii,
Wydzial Wyrob6w Medycznych,
ul. Miodowa 15, 00-952 Warszawa

4. Prezes Urzgdu Ochrony Konkurencji i Konsumentow,
Pl. Powstancéw Warszawy 1, 00-950 Warszawa

5. Gléwny Inspektor Inspekcji Handlowe;j,
ul. NiedZwiedzia 6E, 02-732 Warszawa

6. Gloéwny Inspektor Farmaceutyczny,
ul. Dluga 38/40, 00-238 Warszawa

7. Naczelny Inspektor Farmaceutyczny Wojska Polskiego
Al. Niepodleglosci 243a, 00-909 Warszawa



