KONSULTANT KRAJOWY
W DZIEDZINIE PIELEGNIARSTWA EPIDEMIOLOGICZNEGO

Katowice, dnia 08.02.2014r.

Opinia Konsultanta Krajowego w dziedzinie pielegniarstwa epidemiologicznego

w sprawie uzywania wody sterylnej do zabiegu tlenoterapii.

Nawilzacze to wyroby medyczne szeroko stosowane w medycynie, migdzy innymi
w oddziatach intensywnej terapii, oddzialach pooperacyjnych, karetkach pogotowia, do
dlugotrwatej lub wysokoprzeptywowej tlenoterapii u pacjentow oddychajacych samodzielnie,
otrzymujacych tlen podawany przez mask¢ badz wasy. Warunki prawidlowego uzycia wody
sterylnej do zabiegdéw tlenoterapii powinny by¢ zawarte w aktualnej deklaracji producenta
wyrobu medycznego. Deklaracja jest oficjalnym dokumentem wytwoércy, ktorym nalezy sig
postugiwac.

W ostatnim czasie cze¢s¢ producentow wody sterylnej dystrybuowanej w Polsce dokonato
zmian w zakresie oznakowania tj. usungto symbol przekreslonej dwojki. Fakt usunigcia symbolu
wiagze si¢ bezposrednio ze zmianami przepisow Dyrektywy Europejskiej. System dopuszczania
wyrobow medycznych do obrotu 1 uzywania w Unii Europejskiej zostat zdefiniowany
w dyrektywie dla wyrobéw medycznych 93/42/EEC. 21 wrzesnia 2007 roku opublikowana
zostata dyrektywa 2007/47/EC, wprowadzajaca wiele zmian w dyrektywie 93/42/EEC
i w systemie dopuszczania wyrobow do obrotu w Unii Europejskiej. Wprowadzone zmiany staty
si¢ obligatoryjne z dniem 21 marca 2010 roku i objety migdzy innymi wprowadzenie definicji

terminu ,,wyréb jednorazowego uzytku", aby unikna¢ watpliwosci co do jego znaczenia.

Wprowadzono definicjg: ,,wyrdb przeznaczony do uzycia tylko jeden raz przez pojedynczego

pacjenta”. Ponadto w wymaganiach zasadniczych zapisano wymog spojnej interpretacji terminu

,jednorazowego uzytku" w catej Wspolnocie.

Symbol: ® oznacza wigc, ze produkt moze by¢ stosowany jeden raz u jednego
pacjenta. Symbol ten jest zaczerpnigty z normy DIN EN 980:2008-08: ,,Symbole graficzne
stosowane do etykietowania urzadzen medycznych". Wprowadzone do Dyrektywy Europejskiej
zmiany, w tym doprecyzowanie definicji ,,wyrob jednorazowego uzytku" spowodowaty, iz cze$¢

producentéw wody sterylnej wskazuje na stosowanie jej u wigcej niz jednego pacjenta.
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Nalezy zachowaé ostrozno$¢ przy zalecaniu sposobu stosowania, szczeg6lnie
u pacjentow poddawanych izolacji z powodu choroby =zakaznej, zakazenia czynnikiem
alarmowym lub zwigkszonej podatnosci na zakazenie - w takich sytuacjach decyzja
o ponownym uzyciu wody w systemach do nawilzania tlenu powinna wiaza¢ si¢ z ocena stanu

pacjenta, rodzaju prowadzonej terapii oraz mozliwosci dekontaminacji systemu nawilzania.
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