»Aesthetica”: Czym jest klasyfikacja wyro-
béw medycznych?

Dr Przemystaw Styczeh: Wyroby me-
dyczne to niezwykle liczna i zréznicowa-
na grupa produktéw. Dzieli sie je na na-
stepujace cztery kategorie: wyroby me-
dyczne do rdéznego przeznaczenia, wy-
roby medyczne do diagnostyki in vitro,
aktywne wyroby medyczne do implanta-
cji oraz systemy i zestawy zabiegowe
zlozone z wyrobdw medycznych. Wy-
roby medyczne do réznego przeznacze-
nia podlegaja klasyfikacji. W Unii Euro-
pejskiej, a wiec i w Polsce, dzieli sie je na
cztery klasy — |, lla, b oraz Ill.
Klasyfikacja wyrobéw medycznych ma
bardzo duze znaczenie.
podziat wyrobdw ze wzgledu na ich in-
wazyjnos$¢ i potencjalne niebezpieczen-
stwo, jakie niosa ich uzytkownikom. Im
wyzsza klasa, do ktérej zaklasyfikowano
wyrdb, tym wyzsze jest potencjalne ryzy-
ko niebezpieczenstwa zwigzanego z jego
oddziatywaniem na organizm ludzki.

Pozwala na

Rozmowa z doktorem Przemystawem Styczniem
— ekspertem w zakresie wyrobdw medycznych,
wiascicielem Gabinetu Medycyny Estetycznej w Warszawie

Czym nalezy kierowac sie
przy wyborze zestawow
do pozyskiwania 0socza

bogatoptytkowego!?

Klasyfikacja determinuje réwniez rodzaj
tzw. procedury oceny zgodnosci, ktorg
musi wykona¢ wytworca, aby zapewnic,
ze wybdr spefnia wymagania zasadnicze,
okreslone w stosownych przepisach.
Wymagania zasadnicze sg rozne w zalez-
nosci od klasy wyrobu medycznego —
prostsze i tagodniejsze w przypadku niz-
szych klas oraz o wiele bardziej restryk-
cyjne i trudniejsze do spetnienia w przy-
padku wyrobdw wyzszych klas. Z prak-
tycznego punktu widzenia oznacza to, ze
produkt zaklasyfikowany np. do klasy
| mozna wprowadzi¢ do obrotu znacz-
nie fatwiej, szybciej i taniej, niz wyrdb
klasy Ila, IIb czy Ill.

A: Co oznaczajq terminy MDD i IVD?

P.S.: S3 to akronimy oznaczajace nazwy
dwdch unijnych dyrektyw, ktére majg za-
stosowanie do wyrobéw medycznych.

MDD (ang. Medical Device Directive) to
Dyrektywa Rady 93/42/EWG z dnia 14
czerwca 1993 r. w sprawie wyrobow
medycznych do réznego przeznaczenia.
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Natomiast VD (ang. In Vitro Diagnostic
Device Directive) to Dyrektywa Parla-
mentu Europejskiego i Rady 98/79/WE
z dnia 27 pazdziernika 1998 r. w spra-
wie wyrobdw medycznych uzywanych
do diagnostyki in vitro.

Istnieje jeszcze trzecia wazna dyrektywa —
AIMD (ang. Active Implantable Medical
Device), czyli Dyrektywa Rady 90/
385/EWG z dnia 20 czerwca 1990 r.
w sprawie wyrobdw medycznych aktyw-
nego osadzania (aktywnych implantow).
Przyktadami aktywnych implantow sa
m.in. implantowane rozruszniki serca,
kardiowertery-defibrylatory, implanty $li-
makowe oraz implantowane pompy do
podawania lekéw.

A: Czy to, ze zestaw do pozyskiwania oso-
cza bogatoplytkowego jest zaklasyfikowany
Jjako produkt medyczny wystarczy, aby go
bezpiecznie stosowac?

P.S.: Niestety nie wystarczy. Do grupy
wyrobdéw medycznych zaliczamy prze-
ciez rowniez produkty przeznaczone do
diagnostyki in vitro, a one nie powinny
by¢ uzywane do pozyskiwania osocza,
ktére nastepnie wstrzykujemy z powro-
tem do organizmu pacjenta.

Wszystkie zestawy do pozyskiwania oso-
cza bogatoptytkowego musza by< klasy-
fikowane przez ich wytworcdw jako wy-
roby medyczne do réznego przeznacze-
nia — klasa Ilb. Nie moga to by¢ wiec
produkty, ktére zostaty zgloszone do re-
jestru wyrobow medycznych jako wyro-
by do diagnostyki in vitro lub wyroby me-
dyczne do rdznego przeznaczenia in-
nych klas niz llb.

W Polsce rejestr wyrobéw medycznych
prowadzi Prezes Urzedu Rejestracji Pro-
duktow Leczniczych, Wyrobéw Me-
dycznych i Produktow Biobdjczych. Nie
jest on upubliczniony. Nie ma wiec nie-
stety ogdlnodostepnej bazy danych, do

ktérej mozna by zajrzed, aby stwierdzi¢,
z jakim rodzajem wyrobu medycznego
mamy do czynienia i czy ma on odpo-
wiednie certyfikaty.

A: W jaki zatem sposéb mozna to spraw-
dzi¢?

P.S.: Najpewniejszym sposobem rzetel-
nego zweryfikowania najwazniejszych in-
formacji o produkcie jest sprawdzenie
tzw. deklaracji zgodnosci wyrobu me-
dycznego. Deklaracja zgodnosci to pi-
semne, z reguly jednostronicowe,
o$wiadczenie sporzadzone przez produ-
centa wyrobu medycznego, ktéry po-
twierdza w ten sposéb, ze dany wyrdb
spetnia okreslone wymogi Unii Europej-
skiej dla danego typu produktu (dla réz-
nych grup produktéw sg one rézne).
Deklaracji zgodnosci wyrobu nalezy za-
da¢ od jego dystrybutora, importera lub
wytwdrcy — powinna by¢ ona udostep-
niana na zadanie klienta. Odmowa oka-
zania deklaracji zgodnosci, obietnica jej
udostepnienia dopiero po fakcie zakupu
wyrobu czy utrudnianie dostepu do de-
klaracji (,deklaracja dostepna do wgladu
tylko w siedzibie firmy") sa niestety do-
sy¢ czesto spotykanymi, nagannymi
praktykami rynkowymi.

W deklaracji zgodnosci nalezy przede
wszystkim odnalezé nazwe dyrektywy,
ktéra ma zastosowanie dla danego wyro-
bu. Jezeli jest to dyrektywa 93/42/EWG
(czyli MDD), to produkt jest wyrobem
medycznym do rdéznego przeznaczenia.
Jezeli jest to dyrektywa 98/79/WE (czyli
IVD), to produkt jest wyrobem do dia-
gnostyki in vitro i nie powinien by¢ uzywa-
ny do pozyskiwania osocza bogatoptytko-
wego wstrzykiwanego do organizmu.
W deklaracji zgodnosci powinna by¢ réw-
niez czytelnie zaznaczona klasa wyrobu.
W przypadku zestawdw do pozyskiwania
osocza powinna to by¢ zawsze klasa Ilb.
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— A O czym informuje nas znak CE?

— P.S.: Znak CE to graficzne potwierdze-

nie, ze dany wyréb medyczny spefnia
normy jakosciowe, bezpieczenstwa
i wymagania zasadnicze w kontekscie
konkretnych cech wyrobu okreslonych
w stosownych dyrektywach. Innymi sto-
wy — oznacza on zgodno$¢ wyrobu me-
dycznego ze wszystkimi wymaganiami
dyrektyw, ktére maja do niego zastoso-
wanie. Producent moze go umiesci¢ na
swoim wyrobie dopiero po sporzadze-
niu deklaracji zgodnosci. Wszystkie wy-
roby medyczne musza by¢ znakowane
znakiem CE, ale nie jest on specyficzny
tylko dla tej grupy produktéw. Znak CE
umieszcza sie réwniez np. na zabaw-
kach, telefonach i urzadzeniach elek-
trycznych (ale nie na lekach i kosmety-
kach).

Ogladajac znak CE mozemy w prosty
sposob odrdznid probdwki, ktére moga
by¢ uzywane do pozyskiwania osocza
bogatoptytkowego od tych, ktére sa
przeznaczone wylacznie do diagnostyki
invitro. Otz w przypadku wyrobow kla-
sy llb ocena zgodnosci wyrobu musi zo-
sta¢ przeprowadzona przy wspétudziale
tzw. jednostki notyfikowanej. Jest to ze-
wnetrzna, niezalezna firma posiadajgca
odpowiednie akredytacje i autoryzacje.
Jezeli brata ona udzial w procedurach
oceny zgodnosci wyrobu, to obok znaku
CE (lub pod nim) znajduje sie jej cztero-
cyfrowy numer identyfikacyjny.

Dla wyrobéw medycznych do réznego
przeznaczenia konieczno$¢ zaangazowa-
nia jednostki notyfikowanej istnieje
w przypadku wszystkich wyrobdw me-
dycznych innych niz wyroby medyczne
klasy | niesterylne bez funkcji pomiaro-
wej. Probowki do pozyskiwania osocza
(klasa llb) beda wiec zawsze mialy przy
znaku CE (lub pod nim) czterocyfrowy
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numer identyfikacyjny jednostki notyfiko-
wanej.

W przypadku probéwek do diagnostyki
in vitro ocena zgodnos$ci wyrobu nie musi
by¢ przeprowadzana przy wspdtudziale
jednostki notyfikowanej, dlatego znakowi

CE nie towarzyszy zaden numer.

A: Na rynku dostepne sq probéwki do oso-
cza z zelem i bez zelu separacyjnego. Czy
mozna wykazac jednoznaczng przewage
wynikajgcq z jego obecnosci lub braku?
P.S.: Zel separacyjny ma w swoim zafo-
zeniu pomoc podczas wirowania krwi
w oddzieleniu czerwonych krwinek od
0socza i pozostalych elementow morfo-
tycznych krwi. W' praktyce mozna to
osiagna¢ bardzo tatwo i bez niego. Co
wiecej, zel ma zasadniczg wade — w ce-
lu ,przepchniecia” przez niego czerwo-
nych krwinek wymagane jest ustawienie
w wirdwce bardzo duzego przecigzenia,
czyli predkosci wirowania. Duze przecia-
zenie podczas wirowania moze powo-
dowa¢ z kolei pekanie bton komodrko-
wych elementéow morfotycznych krwi,
w tym trombocytow. Defragmentacja
ptytek krwi prowadzi do przedwczesne-
go uwalniania sie z nich czynnikdéw
wzrostu. Poniewaz czas aktywnosci nie-
ktorych z nich jest ograniczony, moze
dojé¢ do sytuacji, kiedy to zamiast nie-
uszkodzonych ptytek krwi wstrzykujemy
do skory ich fragmenty oraz nieaktywne
juz czynniki wzrostu.

Druga wada stosowania zelu separacyj-
nego jest to, ze podczas wirowania krwi
z duza predkosciag trombocyty ,zbijajg”
sie z leukocytami na powierzchni zelu
w postaci kozuszka leukocytarnego i jest
ich tym samym bardzo mafo w samym
osoczu. Trudno jest je potem ,urucho-
mi¢” z tego kozuszka, tzn. wydoby¢
z niego plytki krwi i ponownie zawiesi¢
W 0soczu.



Zeby uzmystowi¢, jak wielkie sg réznice
w  predko$ciach wirowania osocza
w probdwkach z zelem separacyjnym
i bez niego, postuze sie konkretnym
przykfadem. Do pozyskania osocza
w probdwkach bez zelu uzywamy zwykle
fagodnych przecigzen rzedu 140-220 G,
co oznacza ustawienie predkosci wiro-
wania na poziomie |,200-1,500 obro-
téw na minute (przy $rednicy rotora wi-
rowki 86 mm). W przypadku probéwek
z zelem separujacym przecigzenie musi
by¢ o wiele wieksze, na poziomie min.
1,200 G. Predkos¢ wirowania musi
wynosi¢ wtedy min. 3,500 obrotéw na
minute (przy $rednicy rotora wiréwki
86 mm).

— A Na rynku dostepne sq tzw. systemy
otwarte i zamkniete — ktdre sq lepsze?

— P.S.: Pojecie ,system otwarty” oznacza,
ze krew pobierana jest najpierw do
strzykawki (lub kilku strzykawek), a do-
piero nastepnie przelewana do pojemni-
ka, w ktérym jest wirowana. Wszystkie
zestawy dostepne na rynku, poza pro-
boéwkowymi, sg wediug tej definicji
systemami otwartymi (Angel, GPS I,
Proteal).

Systemy zamkniete to systemy probdw-
kowe (np. Mesologic — probdéwki bez
zelu, Regeneris — probdwki z zelem). Ich

niewatpliwg zaleta jest wieksza fatwosc
i szybko$¢ pobierania krwi oraz znacznie
mniejsze ryzyko zaktucia sie igla czy
przedostania krwi pacjenta na skére lub
btony $luzowe osoby wykonujace]
zabieg. Réwniez krew pacjenta jest
W mniejszym stopniu narazona na zanie-
czyszczenie. Systemy zamkniete sg wiec
zatem fatwiejsze i bezpieczniejsze w sto-
sowaniu.

— A Jak wyglqda odpowiedzialnos¢ lekarza
wykonujgcego zabieg z wykorzystaniem
zestawdw, ktdre nie spefniajq polskich
wymogow prawnych? Co z ubezpiecze-
niem OC w takim wypadku?

— P.S.: Lekarz przy wykonywaniu zabie-
gdw medycznych powinien zawsze sto-
sowa¢ dedykowane temu produkty,
ktére posiadaja odpowiednie zezwolenia
i certyfikaty. W przypadku wystapienia
incydentu medycznego nasz ubezpie-
czyciel na pewno bedzie sprawdzat, czy
zabieg byt wykonywany w odpowie-
dnich warunkach i przy uzyciu wiasci-
wych narzedzi. W przypadku stosowania
probéwek do diagnostyki in vitro moze
pojawic sie uzasadniony zarzut o niedocho-
wanie nalezytej starannosci i odmowa
przyjecia odpowiedzialnosci.

— A: Dziekujemy za rozmowe.

/

Gabinet Medycyny Estetycznej

Cee)

Piekno przez caty rok

lek. med. Przemystaw Styczen

00-773 Warszawa,

ul. Dolna 17/1 (Concept Medica)

tel. 608 555 664

e-mail: witam@drstyczen.pl
www.drstyczen.pl

www.mezoterapia.pl
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