Prezes
URZEDU REJESTRACJI
PRODUKTOW LECZNICZYCH, WYROBOW
MEDYCZNYCH I PRODUKTOW BIOBOJCZYCH

Warszawa, 2007 -06- 14

nr D/WM/NR/10/2007
Przedsi¢biorstwo Wielobranzowe
»DOREX” Grzegorz Beim
Borowe, ul. Sportowa 7
42-133 Weglowice

DECYZJA

Na podstawie art. 5a ustawy z dnia 27 lipca 2001 r. o Urzedzie Rejestracji Produktow
Leczniczych, Wyrobow Medycznych i Produktow 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
nastepujacych wyrobéw medycznych:

1. Fartuch chirurga, niejalowy, wielokrotnego uzytku

2. Odziez chirurgiczna, niejalowa, wielokrotnego uzytku (sukienka chirurga, ubranie
damskie chirurga, ubranie meskie chirurga - odziez chirurgiczna)

3. Oblozenia chirurgiczne, niejalowe (serweta operacyjna z otworem lub bez,
przescieradlo operacyjne, podklad operacyjny)

produkcji Przedsi¢biorstwa Wielobranzowego ,,DOREX” Grzegorz Beim

oraz na podstawie art. 108 § 1 ustawy z dnia 14 czerwca 1960 r. - Kodeks postgpowania
administracyjnego (Dz. U. z 2000 r. Nr 98, poz. 1071, ze zm.)

niniejszej decyzji nadaje si¢ rygor natychmiastowej wykonalnosci.

UZASADNIENIE

W trakcie przeprowadzonej w dniu 18 lipca 2006 r. przez Wydziat Nadzoru Rynku Urzgdu
Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobéow Medycznych i Produktow Biobdjczych
kontroli u wytwoércy — Przedsigbiorstwo Wielobranzowe ,,DOREX” Grzegorz Beim -
stwierdzono uchybienia i niezgodnosci dotyczace ww. wyrobow medycznych
wprowadzanych do obrotu i1 do uzywania. Stwierdzone uchybienia 1 niezgodnoS$ci
zamieszczono w protokole kontroli nr 67/06 z dnia 31 lipca 2006 r. wystanym wytworcy
listem poleconym w dniu 1 sierpnia 2006 r.

W zaleceniach pokontrolnych termin usunigcia stwierdzonych uchybien i niezgodno$ci
ustalono na: w siedmiu punktach — niezwloczny, w dwodch punktach - 30 dni, w jednym
punkcie - 6 miesigcy od daty otrzymania protokotu kontroli przez wytworce.



W Zadnym wyznaczonym terminie Urzad nie otrzymat od wytworcy zadnej informacji o
wykonaniu zalecen pokontrolnych. W dniu 16 kwietnia 2007 r. do wytwdrcy wystosowano
pismo, w ktorym zostal poinformowany o niepowiadomieniu Urzedu o wykonaniu zalecen
pokontrolnych i w ktérym wyznaczono ostateczny termin wykonania zalecen na dzien 25
kwietnia 2007 r. Wytworca nie ustosunkowat si¢ do w/w pisma.

Zatem, do dnia 25 maja 2007 r. nie zostaty usunigte nastgpujace niezgodnosci wymienione w
protokole kontroli w punktach od 3 do 11:

3. Fartuch chirurga, odziez dla blokéw operacyjnych (sukienka chirurga, ubranie damskie
chirurga, ubranie mgskie chirurga - odziez chirurgiczna) i obtozenia chirurgiczne nie
spelniaja wymagan norm zharmonizowanych PN-EN 13795-1:2006 Obtozenia
chirurgiczne, fartuchy chirurgiczne i odziez dla blokow operacyjnych, stosowane jako
wyroby medyczne dla pacjentow, personelu medycznego i wyposazenia — Czes¢ I:
Ogolne wymagania dotyczqce wytwarzania, przetwarzania i wyrobow oraz PN-EN
13795-2:2005 (U) Oblozenia chirurgiczne, fartuchy chirurgiczne i odziez dla blokow
operacyjnych, stosowane jako wyroby medyczne dla pacjentow, personelu medycznego i
wyposazenia — Czegs¢ 2: Metody badar’ lub wymagan zapewniajacych réwnowazny
poziom bezpieczenstwa wyrobu.

4. Bledna i niewlasciwa jest nazwa ,,serweta operacyjna”. Z okre§lonego przez wytworce
przewidzianego zastosowania (przeznaczenia) tego wyrobu wynika, ze jest to obtozenie
chirurgiczne (serwety operacyjne sa chirurgicznie inwazyjnym wyrobem medycznym
klasy Ila i ocena ich zgodno$ci wykonywana musi by¢ przy wspotudziale jednostki
notyfikowanej).

5. Nazwa ,fartuch chirurga” jest niewlasciwa, poprawnie i zgodnie z Polskimi Normami
powinno by¢ ,,fartuch chirurgiczny”.

6. Brak bylo wlasciwego wzoru instrukeji dla podktadu i przescieradta operacyjnego.

7. Nie wypeliono w punkcie ,,imi¢ 1 nazwisko” osoby sporzadzajacej i ,,imi¢ i nazwisko”
osoby zatwierdzajacej: procedur od nr P 01- do 04, analiz wymagan zasadniczych, analiz
ryzyka.

8. Dokumentacja techniczno-technologiczna wyrobéw byta nieoznakowana numerem i data
obowiagzywania.

9. Przedstawione wzory instrukcji uzywania, przechowywania i konserwacji wyrobow
medycznych wymagaja poprawienia i doktadnej weryfikacji.

10. Brak zapisow z koncowej kontroli wyrobow.
11. Brak udokumentowania identyfikowalno$ci wyrobow.
Tym samym nie zostaly wykonane zalecenia pokontrolne.

Z powodu braku wykonania zalecen pokontrolnych przez podmiot zobowiazany w/w wyroby
medyczne nie spelniaja wymagan zasadniczych, o ktorych mowa w art. 16 1 17 ustawy z dnia
20 kwietnia 2004 r. o wyrobach medycznych 1 ktorych spetlnienie jest warunkiem
wprowadzenia do obrotu i do uzywania wyrobu medycznego. W szczegdlnosci, ww. wyroby
nie spetniaja 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 wyrobéw medycznych do rdznego przeznaczenia.

! Obecnie norma PN-EN 13795-2:2005 (U) zostata zastapiona norma PN-EN 13795-2:2006 (zob. dalej)
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Norma PN-EN 13795-1 zostala przyjeta na podstawie europejskiej normy zharmonizowanej z
dyrektywa 93/42/EWG z dnia 14 czerwca 1993 dotyczaca 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).
Wiasciwosci okreslone w normie EN 13795-1, takie jak czysto$¢ mikrobiologiczna, czystos¢
pod wzgledem czastek statych, pylenie, odporno$¢ na przenikanie drobnoustrojow na sucho i
na mokro, odporno$¢ na przenikanie cieczy, wytrzymato$s¢ na wypychanie na sucho i na
mokro, wytrzymato$¢ na rozciaganie na sucho i na mokro, dotycza m.in. barierowos$ci
zastosowanych tkanin.

Natomiast, norma PN-EN 13795-2:2006, ktora zastapita norm¢ PN-EN 13795-2:2005 (U) o
analogicznej tresci, zawiera metody badan wlasciwosci okreslonych w normie EN 13795-1.
Obie te normy (PN-EN 13795-2:2005 (U) i PN-EN 13795-2:2006) zostaly przyjete na
podstawie europejskiej normy zharmonizowanej z dyrektywa 93/42/EWG z dnia 14 czerwca
1993 dotyczacq wyrobow medycznych — punkt 10 Zatacznika 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).

Przeznaczeniem fartuchéw chirurgicznych, odziezy chirurgicznej i oblozen chirurgicznych
jest ochrona pacjentow przed zakazeniami pooperacyjnymi i personelu operacyjnego przed
krwiopochodnymi czynnikami infekcyjnymi. Wyroby te stosowane sa w celu
zminimalizowania wnikania czynnikow infekcyjnych do ran operacyjnych pacjenta i
pomagaja zapobiega¢ zakazeniom pooperacyjnym. Ponadto, stosowanie fartuchow
chirurgicznych odpornych na przenikanie cieczy moze takze zmniejszy¢ narazenie personelu
operacyjnego na krwiopochodne czynniki infekcyjne przenoszone przez krew i ptyny
ustrojowe. Przewidziane dziatanie tych wyroboéw zapewniaja jedynie tkaniny o odpowiedniej
barierowos$ci. Jest to tym bardziej istotne, ze zakazenia pooperacyjne stanowia powazny
problem w polskich szpitalach. Wyroby, ktére nie zapewniaja nalezytej ochrony, moga
stwarza¢ zagrozenie dla zycia 1 zdrowia pacjentéw oraz uzytkownikéw. Z tego powodu nie
mozna ich uzna¢ za bezpieczne i dlatego wyroby takie nie moga by¢ wprowadzane do obrotu
i do uzywania.

Ponadto, wyroby powinny by¢ prawidtowo oznakowane i identyfikowalne. Wyroby bez
wlasciwych etykiet, instrukcji uzywania i instrukcji konserwacji nie speiniaja wymagan
zasadniczych okreslonych w ust. 13.4 1 13.6 Zalacznika nr 1 do rozporzadzenia Ministra
Zdrowia z dnia 3 listopada 2004 r. w sprawie wymagan zasadniczych dla wyrobdw
medycznych do rdéznego przeznaczenia (Dz.U. Nr 251, poz. 2514 ze zm.). Nieprawidlowo
oznakowane wyroby moga by¢ niewlasciwie uzyte i przez to stwarza¢ zagrozenie dla zdrowia
1 zycia pacjentow oraz uzytkownikow. Z tego powodu roéwniez nie mozna uzna¢ ich za
bezpieczne i nie moga one by¢ wprowadzane do obrotu i do uzywania.

Art. 73 w zwiazku z art. 70 1 71 ustawy z dnia 20 kwietnia 2004 r. o wyrobach medycznych
zawiera dwie alternatywnie sformulowane przestanki bedace wystarczajaca podstawa
wydania przez Prezesa Urzgdu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobéw Medycznych 1
Produktéw Biobdjczych decyzji w sprawie wstrzymania wprowadzania do obrotu i do
uzywania wyrobu medycznego. Wydajac decyzjg, Prezes Urzgdu bierze pod uwage
potencjalne ryzyko zagrozenia zycia i zdrowia pacjentéw, uzytkownikdéw i osob trzecich.
Nastgpuje to w sytuacji, gdy wyniki kontroli przeprowadzonej przez Prezesa Urzgdu,
potwierdza, ze wyrob medyczny nie spetnia okreslonych dla niego wymagan, albo nie
wykonano zalecen pokontrolnych.

W  przypadku w/w wyrobéw medycznych wytwarzanych przez Przedsigbiorstwo
Wielobranzowe ,,DOREX” Grzegorz Beim wystgpuja facznie obie przestanki mogace, kazda
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z osobna, by¢ podstawa wydania decyzji w sprawie wstrzymania wprowadzania do obrotu i
do uzywania wyrobu medycznego przez Prezesa Urzgdu. Wyroby te nie spelniaja 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, oraz, podmiot zobowiazany nie wykonat zalecen pokontrolnych w terminie
wyznaczonym przez organ.

Ponadto, majac na wzgledzie ochrong 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 wykonalnosci.

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 ze zm.) stronie shizy prawo
do wniesienia odwotania do ministra wiasciwego 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
odwotanie wnosi si¢ za posrednictwem Prezesa Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobow
Medycznych i Produktow Biobdjczych, ktore przyjmuje Kancelaria Urzedu, ul. Zabkowska 41, 03-736
Warszawa.

PREZES
URZEDU REJESTRACJI PRODUKTOW LECZNICZYCH,
WYROBOW MEDYCZNYCH I PRODUKTOW BIOBOJCZYCH

/)

Otrzymuja:

1. Strona: Przedsigbiorstwo Wielobranzowe ,,Dorex” Grzegorz Beim
Borowe, ul. Sportowa 7, 42-133 Weglowice

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

3. Ministerstwo Zdrowia, Departament Polityki Lekowej i Farmacji, Wydziat Wyrobow
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;
PIL. Powstancow Warszawy 1, 00-950 Warszawa

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



