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w sprawie wyroboéw medycznych z funkcja pomiarows oraz wyrobéw medycznych do
diagnostyki in vitro z funkcja pomiarowg skierowany do podmiotéw wykonujacych
regulacje, kalibracje, wzorcowania lub sprawdzenia takich wyrobow

Na podstawie art. 68 ust. 2 ustawy z dnia 20 maja 2010 r. o wyrobach medycznych (Dz. U. z
2017 r. poz. 211) Prezes Gtownego Urzedu Miar poinformowal, ze od pewnego czasu
otrzymuje informacje o watpliwosciach dotyczacych:

e wynikoéw takich samych badafn uzyskiwanych w roznych placéwkach medycznych za
pomoca wyrobow medycznych,

e kompetencji podmiotow wykonujacych regulacje, kalibracje, wzorcowania, czy
sprawdzenia wyrobow medycznych za pomoca wzorcow pomiarowych niezbgednych do
tych czynnosci. -

Prezes Gloéwnego Urzedu Miar poinformowal Prezesa Urzedu, iz wzorce pomiarowe

niezbedne do regulacji, kalibracji, wzorcowania, czy sprawdzenia wyrobéw medycznych sa

niezwykle rzadko zgtaszane do wzorcowania w Urzedach Miar, co moze Swiadczy¢ o tym, ze
jezeli w ogdle prowadzona jest kontrola metrologiczna wyrobow medycznych z funkcja
pomiarowa, to czesto odbywa si¢ za pomocg wzorcow o niepotwierdzonych wlasciwosciach
metrologicznych. Prezes Gtownego Urzedu Miar zwraca uwagg, ze zapewnienie spojnosci
pomiarowej jest warunkiem koniecznym wiarygodnosci pomiaréw, a pomiary wykonywane
w ramach diagnostyki i terapii powinny by¢ rzetelne i wiarygodne, aby nie zagrazaty zdrowiu
1 zyciu pacjentow. :

Wobec powyzszego Prezes Urzedu przypomina, ze od wiarygodnosci pomiarow
wykonywanych w celach medycznych moze zaleze¢ ludzkie zdrowie i zycie. Dlatego w
przypadku wyrobow medycznych z funkcja pomiarowa oraz wyrobow medycznych do
diagnostyki in vitro z funkcja pomiarowa dla zapewnienie ich spojnosci pomiarowej
konieczna jest ich odpowiednia kontrola metrologiczna za pomoca wiasciwych wzorcow
pomiarowych i wilasciwe]j infrastruktury metrologicznej. Za zapewnienie odpowiedniej
kontroli metrologicznej takich wyrobow odpowiedzialne sa m.in. podmioty wykonujace
regulacje, kalibracje, wzorcowania lub sprawdzenia tych wyrobow.

Ponadto Prezes Urzedu przypomina, ze zgodnie z wymaganiami norm PN-EN ISO
9001:2015-10 Systemy zarzqdzania jakosciq — Wymagania (ISO 9001:2015) oraz PN-EN ISO
13485:2016-04 Wyroby medyczne — Systemy zarzqdzania jakosciq — Wymagania do celow
przepisow prawnych (ISO 13485:2016) w celu zapewnienia wiarygodnych wynikéw
wyposazenie pomiarowe potrzebne do dostarczenia dowodu zgodnosci ustugi z wymaganiami
nalezy wzorcowac lub sprawdzaé¢ albo wzorcowaé i sprawdza¢ w okreslonych odstgpach



czasu lub przed uzyciem, w odniesieniu do wzorcoéw pomiarowych majacych powiazanie z
migdzynarodowymi lub panstwowymi wzorcami pomiarowymi, a jezeli nie ma takich
wzorcOw, nalezy zapisa¢ zastosowana podstawe wzorcowania lub sprawdzenia.

Wiasciwymi wzorcami pomiarowymi- i wiasciwa infrastruktura metrologiczna dysponuja
Urzedy Miar i powinny to uwzglednia¢ podmioty  wykonujace regulacje, kalibracje,
wzorcowania lub sprawdzenia wyrobéw medycznych z funkcja pomiarowa lub wyrobow
medycznych do diagnostyki in vitro z funkcja pomiarowa.




