USTAWA z dnia 20 maja 2010 r. o wyrobach medycznych (wyciag)

Rozdziat 11 Uzywanie i utrzymywanie wyrobéw

Art. 90. 1. Wyréb powinien byé wtasciwie dostarczony, prawidtowo zainstalowany i utrzymywany oraz
uzywany zgodnie z przewidzianym zastosowaniem, a uzytkownik wyrobu jest obowigzany do przestrzegania
instrukcji uzywania.

Art. 90.2. Zabrania sie uruchamiania i uzywania wyrobu majacego wady mogace stwarzaé ryzyko dla
pacjentéw, uzytkownikéw lub innych oséb.

Art. 90.3. Wytworca, importer i dystrybutor wprowadzajacy do obrotu na terytorium Rzeczypospolitej Polskiej
lub sprowadzajacy na terytorium Rzeczypospolitej Polskiej w celu uzywania na tym terytorium wyrob, kitéry dla
prawidtowego i bezpiecznego dziatania wymaga specjalnych czesci zamiennych, czesci zuzywalnych lub
materiatow eksploatacyjnych okreslonych przez wytwaérce wyrobu, zatgcza do wyrobu wykaz dostawcow takich
czesci i materiatow.

Art. 90.4. Wytworca, importer i dystrybutor wprowadzajacy do obrotu na terytorium Rzeczypospolitej Polskiej
lub sprowadzajacy na terytorium Rzeczypospolitej Polskiej w celu uzywania na tym terytorium wyrdb, ktéry dla
prawidtowego i bezpiecznego dziatania wymaga fachowej instalacji, okresowej konserwac;ji, okresowej lub
doraznej obstugi serwisowej, aktualizacji oprogramowania, okresowych lub doraznych przegladéw, regulacii,
kalibracji, wzorcowan, sprawdzen lub kontroli bezpieczenstwa - ktére zgodnie z instrukcjg uzywania wyrobu nie
mogg by¢ wykonane przez uzytkownika - zatacza do wyrobu wykaz podmiotow upowaznionych przez wytworce
lub autoryzowanego przedstawiciela do wykonywania tych czynno$ci.

Art. 90.5. Podmiot zamieszczony w wykazie, o ktérym mowa w ust. 4, powinien:

1) dysponowac okreslonym przez wytworce zapleczem technicznym, czesciami zamiennymi, czesciami
zuzywalnymi i materiatami eksploatacyjnymi;

2) posiadac okreslone przez wytworce instrukcje serwisowe wyrobu sporzgdzone w sposéb zrozumiaty
dla zatrudnionych os6b oraz odpowiednie procedury i instrukcje wykonywania czynnosci, o ktérych
mowa w ust. 4;

3) zatrudnia¢ osoby posiadajace okreslone przez wytwoérce kwalifikacje i doswiadczenie zawodowe.

Art. 90.6. Swiadczeniodawca jest obowiazany posiadaé dokumentacje wykonanych instalacji, napraw,
konserwacji, dziatan serwisowych, aktualizacji oprogramowania, przegladéw, regulacji, kalibracji, wzorcowan,
sprawdzen i kontroli bezpieczenstwa wyrobu, ktéry wykorzystuje do udzielania $wiadczen zdrowotnych,
zawierajgcg w szczegolnosci daty wykonania tych czynnosci, nazwisko lub nazwe (firme) podmiotu, ktéry
wykonat te czynnosci, ich opis, wyniki i uwagi dotyczace wyrobu.

Art. 90.7. Swiadczeniodawca jest obowigzany posiadaé dokumentacje okres$lajaca terminy nastepnych
konserwacji, dziatan serwisowych, przegladow, regulaciji, kalibracji, wzorcowan, sprawdzen i kontroli
bezpieczenstwa wyrobu stosowanego do udzielania swiadczen zdrowotnych, wynikajace z instrukcji uzywania
lub zalecen podmiotéw, ktére wykonaty czynnosci, o ktérych mowa w ust. 6.

Art. 90.8. Dokumentacje, o ktdrej mowa w ust. 6 i 7, Swiadczeniodawca jest obowigzany przechowywac nie
krocej niz przez okres 5 lat od dnia zaprzestania uzywania wyrobu do udzielania swiadczen zdrowotnych.

Art. 90.9. Swiadczeniodawca jest obowiazany udostepnia¢ dokumentacje, o ktérej mowa w ust. 6 i 7, organom
i podmiotom sprawujacym nadzor nad swiadczeniodawca lub upowaznionym do jego kontroli.



