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Zalacznik — Przewodnik dotyczacy ustanowienia systemu samokontroli zwigzanego z
instalacja, konserwacja i/lub odbiorem wyrobéw medycznych w ramach diagnozowania
i leczenia zespolu bezdechu sennego

1. Preambula

Zgodnie z art. 59 ustawy z dnia 15 grudnia 2013 r. o wyrobach medycznych przedsiebiorstwa
instalujace, konserwujace i/lub odbierajace wyroby medyczne w ramach leczenia pacjenta
poza szpitalem (dalej ,,podmioty STHA”) musza ustanowic, stosowac i utrzymywac system
samokontroli.

Niniejszy przewodnik ma na celu dostarczenie podmiotom STHA zaangazowanym w leczenie
zespotu bezdechu sennego (SAS) przewodnika dobrych praktyk opisujacego kroki niezbedne
do wdrozenia takiego systemu samokontroli.

Opiera sie on na kryteriach okreslonych w zalaczniku I do rozporzadzenia krolewskiego z
dnia 30 pazdziernika 2018 r. w sprawie procedury i trybu dotyczacych zatwierdzania
przewodnikdw, o ktérych mowa w art. 60 ust. 1 ustawy z dnia 15 grudnia 2013 r. o wyrobach
medycznych.

Niniejszy przewodnik obejmuje wyroby medyczne i akcesoria stosowane w diagnostyce i
leczeniu zespotu bezdechu sennego, poza szpitalem. Nalezg do nich urzadzenia PAP (CPAP,
BPAP, APAP itp.), nawilzacze, maski, paski podbrédkowe, urzadzenia do zdalnego
monitorowania i akcesoria PAP stosowane w terapii PAP, terapii pozycyjnej, terapii
zaawansowanymi ortezami zuchwy i ustlug diagnostycznych (poligrafii lub polisomnografii)
oraz miareczkowania leczenia. Ta lista stanowi wycinek obecnej sytuacji i moze ulec zmianie
w przysztosci.

Srodki inne niz wymienione w niniejszym przewodniku moga by¢ rowniez stosowane w
zakresie, w jakim mozna wykazac, ze te alternatywne Srodki umozliwiajq osiagniecie celu
realizowanego przez rozporzadzenie.

1.1. Identyfikacja grup roboczych i konsultacje

Stowarzyszeniem zawodowym przedktadajagcym FAMHP niniejszy przewodnik jest belgijska
federacja branzy technologii medycznych beMedTech. Ponad 200 cztonkéw beMedTech to
producenci i/lub dystrybutorzy wyrobéw medycznych.

Niniejszy przewodnik jest wynikiem konsultacji w ramach grupy roboczej STHA-SAS sekcji
ustug i technologii wsparcia w domu STHA w beMedTech. Czlonkowie tej grupy roboczej
reprezentuja znaczng cze$¢ producentow i/lub dystrybutorow wyroboéw medycznych.



1.2. Komplementarno$¢ z innymi rozporzadzeniami i przewodnikami

Niniejszy przewodnik nie jest w Zaden sposdb sprzeczny z istniejacymi rozporzadzeniami i
innymi odno$nymi przewodnikami. Obowiazkiem podmiotu STHA jest weryfikacja
obowigzujacych przepiséw i/lub przewodnikéw. Na przyktad podmioty STHA, ktore sa
réwniez dystrybutorami, powinny réwniez zapoznac sie z przewodnikiem dla dystrybutorow
wyrobow medycznych. Niniejszy przewodnik dotyczy wylacznie stosowania wyrobéw
medycznych w srodowisku STHA.

2. SYSTEM ZARZADZANIA JAKOSCIA
2.1  Postanowienia ogdlne

Podmiot STHA musi ustanowic i utrzymywac system zarzadzania jakoscig obejmujacy
wszystkie jego dziatania w celu utrzymania wymaganego poziomu jakoSci w odniesieniu do
instalacji, konserwacji lub odbierania wyrobow medycznych.

System zarzadzania jako$cig polega na wprowadzaniu, dokumentowaniu, ewidencjonowaniu i
wdrazaniu procesu zapewniajacego, zZe Swiadczona ustuga spelia okre$lony poziom
wymagan.

System zarzadzania jakoScia wymaga wystarczajacej liczby kompetentnych pracownikow,
aby zapewni¢ ciaglos¢ dziatania.

Przy opracowywaniu lub modyfikowaniu systemu zarzadzania jako$cia nalezy wzia¢ pod
uwage zakres dzialania podmiotu STHA.

2.2 Dokumentacja

Dokumentacja sktada sie ze wszystkich pisemnych procedur, instrukcji, uméw, zapisow i
danych, w formie papierowej lub elektronicznej. Dokumenty te powinny odzwierciedla¢
obecna sytuacje i by¢ aktualizowane w miare ich ewolucji. Dokumentacja musi by¢
przechowywana przez co najmniej piec lat i musi by¢ tatwo dostepna lub mozliwa do
odzyskania dla wiasciwych organéw.

Dokumentacja musi zawiera¢ wystarczajace informacje na temat wszystkich dziatan
podmiotu STHA i by¢ sporzadzona w jezyku zrozumiatym dla pracownikow.

Ponadto dokumentacja musi by¢ sporzadzona jasnym i jednoznacznym jezykiem i nie
powinna zawiera¢ bledow.

Wszelkie zmiany w dokumentacji muszq by¢ podpisane i opatrzone datg. Zmiana musi by¢
wprowadzona w taki sposéb, aby oryginalne informacje pozostaty czytelne. W stosownych
przypadkach nalezy wskazac przyczyne zmiany.

Kazdy pracownik musi mie¢ bezposredni dostep do wszelkiej niezbednej dokumentacji
zwiagzanej z zadaniami wykonywanymi w ramach jego kompetencji.



2.3 Procedury

Podmiot STHA musi posiada¢ procedury robocze i instrukcje szczegétowo okresSlajace ustugi
i zwigzane z nimi dziatania. Procedury i instrukcje pracy opisujg sposob organizacji dziatan i
zadan. Musi istnie¢ metoda zwalczania niekontrolowanego kopiowania.

Wazne jest, aby zapewnic¢ stosowanie obowiazujacych i zatwierdzonych procedur. Procedury
powinny by¢ regularnie poddawane przegladom i aktualizowane. Procedury musza podlegac
kontroli wersji. Po dokonaniu przegladu procedury nalezy wprowadzi¢ system zapobiegajacy
niezamierzonemu stosowaniu nieaktualnej wersji. Nieaktualne lub zbedne procedury muszq
zostac usuniete ze stacji roboczych i zarchiwizowane.

2.4  Ewidencja

Za kazdym razem, gdy podejmowane jest dziatanie (instalacja, konserwacja, wymiana,
naprawa, odebranie wyrobu medycznego, rozpatrywanie skarg, zglaszanie incydentow itp.),
dana czynnos¢ musi by¢ ewidencjonowania wraz z jasnymi uwagami, tak aby mozna bylo
Sledzi¢ wszystkie istotne dziatania lub zdarzenia.

Ewidencje nalezy prowadzi¢, aby wykazac, ze prowadzona dziatalnosc jest zgodna z
ustalonymi wymogami oraz aby wykaza¢ skuteczno$¢ systemu zarzadzania jakosScia.

2.5  Analiza ryzyka

Podmiot STHA przygotowuje analize ryzyka, ktéra identyfikuje przyczyny i skutki
potencjalnej awarii, a takze dzialania, ktére moga wyeliminowac te potencjalng awarie (lub
przynajmniej zmniejszyc¢ jej wptyw i/lub czestotliwosc). Jest to gldwnie metoda predykcyjna
do identyfikacji usterek, ktére moga prowadzi¢ do awarii przed ich wystgpieniem. Te oceny
ryzyka powinny by¢ dokumentowane i powtarzane okresowo.

2.6 Audyt wewnetrzny i plan CAPA

Nalezy sporzadzi¢ plan audytu wewnetrznego, aby zweryfikowa¢ skutecznos¢ podmiotu
STHA oraz zgodnosc¢ z systemem zarzgdzania jakoscig i prawodawstwem. Plan ten musi by¢
sporzadzony na podstawie analizy ryzyka dla wszystkich dziatan w przedsiebiorstwie. Audyty
wewnetrzne moga obejmowac jedno lub wiecej dziatan jednoczesnie.

Po przeprowadzeniu audytu wewnetrznego nalezy sporzadzi¢ sprawozdanie zawierajace
wyniki audytu. Dziatania naprawcze i zapobiegawcze wynikajace z audytu wewnetrznego
réwniez nalezy ewidencjonowac.

Wszystkie zidentyfikowane niezgodno$ci musza zostac¢ jak najszybciej usuniete.



3. ZAKRES OBOWIAZKOW
3.1  Obowiagzki podmiotu STHA

Podmiot STHA odpowiada za opracowanie i wdrozenie systemu zarzadzania jakoscia.
Okresla on cele jakosciowe, ktore nalezy osiggnac¢ zgodnie z odno$Snym prawodawstwem,
oraz zapewnia ich osiagniecie i utrzymanie.

Podmiot STHA zapewnia dostepnos¢ zasobow umozliwiajacych osiaggniecie celow
jakoSciowych.

Podmiot STHA zapewnia instalacje wylacznie wyrobéw medycznych wyprodukowanych lub
zakupionych od legalnego producenta lub importera lub dystrybutora zarejestrowanego w
FAMHP.

Podmiot STHA zapewnia instalacje wylacznie wyrobéw medycznych zgodnych z
dyrektywami europejskimi 93/42/EWG i 98/79/WE lub rozporzadzeniami europejskimi
2017/74512017/746.

Obowiazki wszystkich pracownikéw i/lub podwykonawcéw zaangazowanych w dziatalno$¢
podmiotu STHA muszq by¢ ewidencjonowane na piSmie.

Podmiot STHA zapewnia przeprowadzanie audytow wewnetrznych/samooceny w
odpowiednich i regularnych odstepach czasu zgodnie z wcze$niej ustalonym
harmonogramem. Ponadto zapewnia terminowe podjecie niezbednych dziatan naprawczych.

3.2  Podwykonawstwo

Jezeli podmiot STHA zdecyduje sie zleci¢ wykonanie niektorych dziatan, musi zapewni¢, aby
podwykonawca znat i przestrzegal procedur majacych zastosowanie do tej/tych dziatan.

Podmiot STHA i podwykonawca muszg zawrzeC pisemng umowe w sprawie zarzqdzania
jakoscia, ktora jasno okresla obowiazki kazdej ze stron w odniesieniu do dziatan zleconych w
ramach podwykonawstwa.

Nalezy jednak podkresli¢, Zze podmiot STHA zachowuje ostateczng odpowiedzialno$¢ i musi
zapewni¢ zgodno$¢ prowadzonych dziatan z wymogami prawnymi.

Umowa dotyczaca zarzadzania jakoscia, a takze procedury dotyczace dziatan zleconych w
ramach podwykonawstwa, muszg zosta¢ udostepnione podczas inspekcji FAMHP.

4. ZARZADZANIE ZASOBAMI

Podmiot STHA musi dysponowac niezbednymi zasobami ludzkimi i infrastruktura, aby
wdrozy¢ zarzadzanie jakoscig i spelni¢ wymogi prawne.



4.1  Pracownicy i szkolenia

Podmiot STHA zapewnia poziom szkolenia, kompetencji i doSwiadczenia swoich
pracownikow lub podwykonawcéw, tak aby powierzone zadania bylty wykonywane
prawidlowo i spelnialy wymogi szkoleniowe producenta danych wyrobéw medycznych.

Szkolenia i umiejetnosci niezbedne do wykonywania réznych zadan zwiazanych z
dziataniami muszq by¢ jasno okre$lone.

Nalezy sporzadzic¢ plan szkolen (szkolenia wprowadzajqce i ustawiczne), aby umozliwic¢
prawidlowe wykonanie przydzielonych zadan.

Szkolenie wprowadzajace skupia sie na nastepujacych kwestiach:

. treS¢ niniejszego przewodnika;

. system zarzadzania jakosScia oraz odnosne procedury i zapisy;

. status podmiotu STHA w odniesieniu do pacjenta; okreSlenie rol, misji i obowigzkow;
. przepisy europejskie i krajowe majace zastosowanie do podmiotow STHA;

. nadzor nad bezpieczenstwem materiatowym, aby kazdy incydent lub ryzyko incydentu

zwigzanego z wyrobem medycznym byly zglaszane w odpowiedni spos6b i na czas;

. identyfikowalno$¢ do poziomu pacjenta;
. zaburzenia snu i ich leczenie;
. wszystkie wyroby medyczne i akcesoria, ktore sq lub mogg by¢ stosowane w

diagnostyce i leczeniu zespotu bezdechu sennego i jego ryzyka;

. etyka i kodeks postepowania, w tym prawa i wolnosci pacjentow, tajemnica
zawodowa i relacje miedzy sektorem wyrobéw medycznych a pracownikami stuzby zdrowia;

. przepisy dotyczace ochrony danych osobowych;

. kwestie odpowiedzialnosci (w tym zgodnos$¢ z zaleceniami lekarskimi) i polityka
prywatnosci;

. protokoty i procedury bezpieczenstwa podczas korzystania z technologii medycznej w

oparciu o uprzedniq analize ryzyka.

Ponadto nalezy ustanowi¢ roczny program szkolen ustawicznych i walidacji wiedzy w
oparciu o analize ryzyka zawarta w systemie zarzadzania jakoscia.

Wszystkie szkolenia muszg by¢ szczegotowo rejestrowane, w tym: opis szkolenia, data, czas
trwania i miejsce szkolenia, organizator i osoby uczestniczace w szkoleniu, w tym wskaznik
powodzenia.



4.2 Infrastruktura

Wyroby medyczne muszq by¢ przechowywane i transportowane w warunkach, ktore nie
wplywaja niekorzystnie na jakoSc¢ i bezpieczenstwo produktow lub pacjentéw. W tym celu
nalezy postepowac zgodnie z instrukcjami producenta.

Podmiot STHA dokumentuje wymogi zwigzane z czynnoSciami konserwacyjnymi, w tym
przedzial czasowy uznany za niezbedny do przeprowadzenia czynnosci zwigzanych z
konserwacja.

Miejsca przechowywania wyrobow medycznych stosowanych w dziatalnosci STHA musza
by¢ wyraznie rozréznione i oznaczone.

Nalezy rowniez dokona¢ wyraznego rozroznienia miedzy wyrobami medycznymi odebranymi
od pacjenta i zwréconymi podmiotowi STHA oraz innymi magazynowanymi produktami.
Rdzne powierzchnie magazynowe moga roznic sie wielkoscia, ale musza by¢ oznaczone.

5. ZARZADZANIE SWIADCZONYMI USEUGAMI I ZWIAZANYM Z NIMI
RYZYKIEM

5.1  Uslugi w zakresie instalacji technicznych, konserwacji i odbioru

W przypadku kazdej instalacji technicznej, konserwacji i/lub odbioru wyrobu medycznego od
pacjenta podmiot STHA lub jego podwykonawca wykonuja swoje zadania $cisle zgodnie z
zaleceniami lekarza (kierujacego/prowadzacego) oraz instrukcjami producenta dotyczacymi
uzytkowania. Interwencja podmiotu STHA lub jego podwykonawcy ma charakter czysto
techniczny i nie ma wptywu na ushugi medyczne lub farmaceutyczne $wiadczone przez
upowaznionych pracownikéw stuzby zdrowia. Podmiot STHA nie moze zmodyfikowac
terapii (lub rodzaju maski) bez uprzedniej zgody lekarza (kierujacego/prowadzacego).

Ushugi techniczne dotyczace instalacji, konserwacji i odbioru od pacjenta moga by¢
wykonywane w kilku fazach:

. Faza diagnostyczna

. Faza inicjacji w celu zapoznania pacjenta ze sprzetem

. Faza obserwacji po pierwszych szeSciu miesigcach leczenia
. Odbiér po zakonczeniu leczenia

Ushugi techniczne swiadczone przez podmiot STHA musza by¢ realizowane poza szpitalem,
tj. mogq mie¢ miejsce w domu pacjenta lub w innym miejscu (na przyktad w
pomieszczeniach podmiotu STHA itp.), jezeli nie ma szczegdlnych wymogow dotyczacych
wykonywania czynnosci w domu pacjenta. Ustlugi inne niz techniczne, takie jak dostarczanie
sprzetu do uzytku w domu, nie wchodzg w zakres dziatan STHA.



A. Faza diagnostyczna

W tej fazie przeprowadzany jest domowy test diagnostyczny na podstawie zalecenia lekarza.
W tym celu podmiot STHA lub jego podwykonawca dostarcza i odbiera sprzet na potrzeby
domowego testu diagnostycznego w domu pacjenta, przekazuje pacjentowi (oraz, w razie
potrzeby, jego krewnym) niezbedne instrukcje dotyczace prawidtowego uzytkowania sprzetu
diagnostycznego i przygotowuje pacjenta do badania. Podmiot STHA umieszcza czujniki we
wlasciwym miejscu w domu pacjenta. Podmiot STHA musi przetestowac sprzet i sprawdzic¢
jakos$¢ sygnatow, aby zapewni¢ prawidlowe nagrywanie.

B. Faza inicjacji

Faza inicjacji obejmuje instalacje wyrobu medycznego wydanego pacjentowi na potrzeby
zaleconej terapii.

Wyboru wyrobu medycznego i akcesoriéw do leczenia zespotu bezdechu sennego dokonuje
sie na podstawie zalecenia lekarza (kierujacego/prowadzacego).

Kazdy wyrob medyczny jest sprawdzany przed udostepnieniem go pacjentowi. Przeprowadza
sie co najmniej nastepujace kontrole: zgodnosci, funkcjonalnosci i czysto$ci. Kontrole te sg
ewidencjonowane.

Pacjent jest informowany o gromadzeniu i przetwarzaniu jego danych osobowych, co
wymaga jego uprzedniej zgody. Kryteria wiaczenia tej zgody sa udokumentowane i
zachowane.

Instalacja sprzetu przez eksperta powinna zapewnic bezpieczenstwo pacjenta i jego krewnych
oraz wspieraC prawidlowe wykorzystanie dostarczonej technologii medyczne;j.

Czynnosci te przebiegajq zgodnie z krokami opisanymi ponizej:

. komunikacja i podnoszenie Swiadomosci w celu zmotywowania pacjenta (i jego
krewnych) do stosowania sie do zalecanej terapii;

. dostarczanie sprzetu zgodnie z zaleceniem lekarza i w jezyku zalecanym przez lekarza
(francuski, niderlandzki, niemiecki i/lub angielski);

. dostarczenie instrukcji obstugi uzytkowania sprzetu w jezyku francuskim,
niderlandzkim, niemieckim i/lub angielskim;

. podanie pacjentowi danych kontaktowych podmiotu STHA i/lub jego podwykonawcy,
numeru telefonu dyzurnego (zob. 5.4 ciaglos¢ Swiadczenia ustugi);

. informacje i szkolenie techniczne pacjenta oraz, w stosownych przypadkach, jego
krewnych; w tym:

0 eksploatacja sprzetu, zgodnie z zaleceniem lekarza;
) dopasowanie i regulacja maski;
0 informacje na temat utrzymania higieny sprzetu i jego akcesoriow (np. maski);

) informacje na temat zdrowia i bezpieczenstwa;



. potwierdzenie, ze pacjent (lub jego krewni) zrozumiat wszystkie informacje i
instrukcje niezbedne do korzystania ze sprzetu zgodnie z zaleceniem lekarza i zgodnie z
przepisami bezpieczenstwa.

Sprzet musi by¢ zabezpieczony w taki sposéb, aby pacjent nie miat dostepu do funkcji
wymagajacych opinii lub zgody lekarza.

Sprawozdanie z instalacji nalezy udostepni¢ lekarzowi (kierujagcemu/prowadzacemu).

W fazie inicjacji pacjent ma czas na rozmowe z podmiotem STHA. Celem jest:

. zapewnienie wlasciwego uzytkowania urzadzenia i jego akcesoriow;

. udzielenie odpowiedzi na wszelkie pytania lub kwestie poruszone przez pacjenta;
. monitorowanie zgodnosci z zaleceniami lekarza;

. monitorowania zgodno$ci przez podmiot STHA na wniosek lekarza

(kierujacego/prowadzacego): urzadzenie musi by¢ uzywane srednio przez co najmniej cztery
godziny w nocy;

. sprawdzenie skutecznosci terapii zgodnie z kryteriami okreslonymi przez lekarza
(kierujacego/prowadzacego).

Daty czasu na rozmowe sq ustalane i ewidencjonowane przez podmiot STHA i udostepniane
lekarzowi (kierujagcemu/prowadzacemu).

C. Faza obserwacji
W tej fazie podmiot STHA realizuje nastepujace kroki i procedury:

. roczne podsumowanie na podstawie danych urzadzenia. Krok ten obejmuje
przygotowanie dla lekarza (kierujacego/prowadzacego) sprawozdania z obserwacji,
przestrzegania zalecen lekarza, a takze sprawozdania dotyczace zgodnos$ci (na zadanie
lekarza).

. zapewnienie, ze parametry monitorowania odpowiadaja celom réznych parametrow
monitorowania wskazanych na skierowaniu, a jesli nie, zgloszenie ich na piSmie lekarzowi
(kierujacemu/prowadzacemu) i jego zespotowi.

. Weryfikacja dobrej adaptacji pacjenta do maski (w tym brak urazu) i prawidtowego
dopasowania oraz, w razie potrzeby, dopasowanie nowej maski;

. monitorowanie przestrzegania zasad higieny i bezpieczenstwa;

. monitorowanie i konserwacja techniczna sprzetu. Czestotliwos¢ i charakter tych prac
muszg by¢ zgodne ze wskazaniami producenta i muszg odbywac sie co najmniej raz w roku.
Ponadto muszg one zosta¢ ewidencjonowane w rejestrze, z ktorym wlasciwe organy moga sie
zapoznac.



D. Odbior

Gdy lekarz (kierujacy/prowadzacy) zdecyduje o zaprzestaniu uzywania zainstalowanego
sprzetu, podmiot STHA odpowiada za odbiér catego sprzetu. Odbior obejmuje:

. zwrot sprzetu, z wyjatkiem akcesoriow jednorazowego uzytku, przy zatozeniu, ze
odebrany sprzet bedzie podlegat procedurom oczyszczania, dezynfekcji i kontroli zgodnie z
zaleceniami producenta.

. sprawdzenie zgodnosci urzadzenia z wytycznymi producenta, w tym:

0 wydanie sprzetu zgodnego z wymogami, przeglad i naprawa wadliwego sprzetu przez
wykwalifikowanego technika lub przez producenta lub jego wyznaczonego przedstawiciela;

0 utylizacja urzadzen i akcesoriow niezgodnych z wymogami.

Przed przekazaniem wyrobu medycznego do uzytku kolejnemu pacjentowi podmiot STHA,
ktéry odbiera wyréb medyczny, musi przeprowadzi¢ i udokumentowac nastepujace
Czynnosci:

. czyszczenie i dezynfekcja sprzetu zgodnie z ustalong i udokumentowang procedura,
zapewniajaca w szczegolnosci stosowanie odpowiednich produktow, bezpieczenstwo
przeptywow i przydatnoS$¢ pomieszczen;

. opis i wdrozenie procedury konserwacji profilaktycznej lub naprawczej oraz testow
zapewniajacych prawidlowe funkcjonowanie sprzetu, gdy zostanie przekazany kolejnemu
pacjentowi;

. opis i wdrozenie procedury usuwania danych osobowych zapisanych na urzadzeniu
oraz ustawienie parametrow w celu przywrocenia do pierwotnej konfiguracji urzadzenia;

. pakowanie i przechowywanie wyrobéw medycznych zgodnie z warunkami
okreslonymi przez producenta.

5.2 Uslugi administracyjne

Podmiot STHA jest odpowiedzialny za nastepujace ustugi administracyjne:

. zalozenie akt administracyjnych pacjenta;
. zarzqdzanie aktami administracyjnymi pacjenta;
. zarzadzanie ciagltoscia ustug przez upowaznionych pracownikéw podmiotu STHA na

terytorium Belgii;

0 w zwigzku z tym nalezy, w razie potrzeby, wyjasni¢ pacjentowi warunki uzytkowania
urzadzenia poza domem (np. w samochodzie, na kempingu lub podczas rejsu);

. w przypadku lotu samolotem, na zadanie pacjenta nalezy dostarczy¢ certyfikat
zgodnosci dla transportu lotniczego w jezyku angielskim.

Wszystkie dane i informacje zebrane na kazdym etapie Swiadczenia ustug technicznych przez
podmiot STHA musza by¢ zawsze dostepne dla lekarza (kierujacego/prowadzacego).



W kazdym przypadku, gdy sprawozdanie lub pewne dane mogg by¢ interesujace dla lekarza,
podmiot STHA musi przekazac te informacje lekarzowi (kierujacemu/prowadzacemu).

Podmiot STHA musi okre$li¢ i stosowa¢ metody ochrony danych poufnych (zdrowotnych)
pacjenta zgodnie z obowigzujacymi wymogami prawnymi, a w szczegolnosci z belgijskimi i
europejskimi przepisami dotyczacymi ochrony danych osobowych. Ten ostatni obowiagzek nie
wchodzi w zakres kompetencji FAMHP.

5.3  Identyfikowalnos¢

Identyfikowalno$¢ polega na wdrozeniu systemu $ledzenia wyrobu medycznego na
wszystkich etapach procesu i uzytkowania.

Aby zapewni¢ optymalng identyfikowalno$¢, nalezy zewidencjonowac:
- Nazwe wyrobu medycznego oraz typ

- Numer serii

- Unikalny numer identyfikacyjny

- Nazwe klienta

- Adres klienta

- Date realizacji danej czynnosci (instalacja, konserwacja, odbiér wyrobu medycznego
itp.)

Przez caty czas podmiot STHA musi mie¢ informacje na temat uzywanych wyrobéw
medycznych oraz sprzetu i akcesoriow towarzyszacych kazdemu pacjentowi. Nalezy rowniez
prowadzic¢ ewidencje dla kazdego urzadzenia, z informacjami na temat konserwacji i jej
harmonogramu.

5.4  Ciaglosc ustug

Podmiot STHA musi zatozy¢ infolinie telefoniczng (dostepna 24 godziny na dobe, 7 dni w
tygodniu), aby zapewni¢ bezpieczng i odpowiednia obstuge. Swiadczenie ustug obejmuje:
przyjmowanie i rozpatrywanie skarg i incydentéw (natury technicznej); odpowiadanie na
pytania pacjentow i lekarzy; itp.

W przypadku awarii lub nieprawidtowego dziatania wyrobu medycznego podmiot STHA
musi naprawi¢ lub wymieni¢ urzadzenie tak szybko, jak to mozliwe, aby nie przerywac cyklu
leczenia pacjenta.

Pacjent powinien zosta¢ poinformowany o tym, w jaki sposob ciggto$¢ ustug moze zostac
zapewniona podczas tymczasowego pobytu za granica.



6. ZGLOSZENIA SKARG I INCYDENTOW
6.1  Rozpatrywanie skarg
Podmiot STHA ustanawia system rozpatrywania, zarzadzania i archiwizowania skarg.

Wszystkie skargi przekazane droga ustng lub pisemna musza by¢ ewidencjonowane w celu
oceny tendencji w zakresie skarg, czestotliwosci skarg zwigzanych z produktem oraz powagi
skarg w celu podjecia dalszych dziatan i, w stosownych przypadkach, natychmiastowych
dziatan naprawczych. Ewidencja ta musi zosta¢ udostepniona wiasciwym organom podczas
ich inspekcji.

Ewidencja skarg musi zawiera¢ co najmniej nastepujace informacje:

- Imie i nazwisko osoby zglaszajacej skarge, chyba zZe wyraznie zazqda ona
anonimowosci;

- Charakter skargi, w tym nazwe wyrobu medycznego wraz z numerem partii/numerem
serii/UDI;

- Date otrzymania skargi;

- Podjete dzialania;

- Informacje, czy skontaktowano sie z producentem lub podmiotem trzecim;

- Odpowiedz udzielong osobie zglaszajacej skarge, w tym date wystania odpowiedzi;

- Ostateczng decyzje dotyczacq skargi.

6.2  Sprawozdania dotyczace incydentéw

Podmiot STHA wyznacza osobe odpowiedzialng za nadzor nad bezpieczenstwem
materiatowym, ktéra jest odpowiedzialna za analize zidentyfikowanego problemu. Osoba ta
moze by¢ samym podmiotem, lub moze to by¢ pracownik lub partner zewnetrzny.

Na podstawie schematu decyzyjnego dostarczonego przez FAMHP nalezy podjac¢ decyzje,
czy incydent nalezy zglosi¢ do FAMHP. Kazdy incydent, ktory moze prowadzi¢ do
powaznego incydentu, jak réwniez kazde wycofanie wyrobu medycznego zainstalowanego,
konserwowanego i/lub odebranego przez przedsiebiorstwo lub ustugodawce, ktory go
reprezentuje, musi by¢ zglaszane do FAMHP. Wszelka komunikacja z FAMHP dotyczaca
incydentow odbywa sie za posrednictwem e-maila: vigilance.meddev@fagg-afmps.be.

Osoba odpowiedzialna za nadzér nad bezpieczenstwem materialowym zglasza rowniez
wszelkie potencjalne lub zaistniate incydenty producentowi lub importerowi oraz lekarzowi
(kierujacemu/prowadzacemu).

Po zidentyfikowaniu i przeanalizowaniu incydentu nalezy jak najszybciej zglosi¢ incydenty
lub ryzyko incydentow.

Kazdy incydent i ryzyko incydentu musza by¢ zglaszane w rejestrze nadzoru nad
bezpieczenstwem materialowym podmiotu STHA.



7. OBOWIAZUJACE USTAWODAWSTWO

Niniejszy przewodnik zostat opracowany z uwzglednieniem wymogow obowigzujacych
przepisow, a mianowicie:

. Art. 59 i 60 ustawy z dnia 15 grudnia 2013 r. o wyrobach medycznych.

. Rozporzadzenie krolewskie z dnia 30 pazdziernika 2018 r. w sprawie procedury i
trybu sporzadzania przewodnikow, o ktorych mowa w art. 60 ust. 1 ustawy z dnia
15 grudnia 2013 r. o wyrobach medycznych.

. Rozporzadzenie krélewskie z dnia 10 pazdziernika 2021 r. ustanawiajace zasady, na
ktérych powinien opierac sie system samokontroli oraz kryteria wylaczenia z systemu
samokontroli przedsiebiorstw zagranicznych, o ktéorym mowa w art. 59 i 60 ust. 2 akapit drugi
ustawy z dnia 15 grudnia 2013 r. i zmieniajacego rozporzadzenie krélewskie z dnia

18 marca 1999 r. w sprawie wyrobow medycznych.

8. DEFINICJE
Do cel6w niniejszego przewodnika stosuje sie nastepujace definicje:

Wyréb medyczny oznacza wszelkie przyrzady, aparature, sprzet, oprogramowanie, implanty,
odczynniki, materiaty lub inne wyroby przeznaczone przez producenta do stosowania,
samodzielnie lub w polaczeniu, u ludzi na potrzeby jednego lub wiekszej liczby
nastepujacych szczegoélnych celéw medycznych:

. diagnoza, profilaktyka, monitorowanie, przewidywanie, rokowanie, leczenie lub
tagodzenie skutkow choroby;

. diagnozowanie, monitorowanie, leczenie, tagodzenie lub kompensacja urazu lub
niepelnosprawnosci;
. badanie, zastgpienie lub modyfikacja anatomicznej struktury lub funkcji lub

fizjologicznego lub patologicznego procesu lub stanu;

. dostarczanie informacji poprzez badanie in vitro probek pobranych z organizmu
ludzkiego, w tym dawstwa narzadéw, krwi i tkanek, ktérych gtléwne zamierzone dziatanie w
organizmie ludzkim lub na organizm ludzki nie jest uzyskiwane srodkami farmakologicznymi
lub immunologicznymi lub metabolizmem, ale ktérych funkcja moze by¢ wspomagana takimi
srodkami.

Nastepujace produkty sq rGwniez uznawane za wyroby medyczne:
. urzadzenia przeznaczone do sterowania lub wspomagania projektowania;

. produkty specjalnie przeznaczone do czyszczenia, dezynfekcji lub sterylizacji
urzadzen, o ktérych mowa w art. 1 ust. 4 rozporzadzenia (UE) 2017/745 w sprawie wyrobow
medycznych, o ktérych mowa w akapicie pierwszym niniejszej definicji.

(art. 2 ust. 1 rozporzadzenia (UE) 2017/745 w sprawie wyrobow medycznych)



Akcesoria oznaczaja kazdy wyréb, ktdry, cho¢ sam w sobie nie jest wyrobem medycznym,
jest przeznaczony przez producenta do stosowania z jednym lub kilkoma wyrobami
medycznymi w celu umozliwienia stosowania tego wyrobu zgodnie z jego przewidzianym
zastosowaniem lub przyczynienia sie konkretnie i bezposrednio do funkcji medycznej
wyrobow medycznych w zaleznosci od ich przewidzianego zastosowania.

(art. 2 ust. 2 rozporzadzenia (UE) 2017/745 w sprawie wyrobow medycznych)

Podmiot STHA oznacza przedsiebiorstwo, ktére w ramach leczenia pacjenta poza szpitalem
instaluje, konserwuje /lub odbiera wyroby medyczne, o ktérych mowa w art. 59 ust. 1 ustawy
z dnia 15 grudnia 2013 r. o wyrobach medycznych (w tym szpitale okreslone w art. 2 ust. 1
ustawy z dnia 10 lipca 2008 r. o szpitalach i innych placowkach opieki zdrowotnej, jezeli
wykonuja wyzej wymienione czynnosci poza szpitalem).

CPAP oznacza ciggte dodatnie cisnienie w drogach oddechowych.

APAP oznacza automatyczne dodatnie ciSnienie w drogach oddechowych.
BiPAP oznacza dwupoziomowe dodatnie ciSnienie w drogach oddechowych.
PAP oznacza dodatnie ci$nienie w drogach oddechowych.

SAS oznacza zesp6t bezdechu sennego.
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