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1. WSTĘP

1.1. Rozporządzenie Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) 2017/745 

w sprawie wyrobów medycznych (RWM) 

Rozporządzenie (UE) 2017/745 w sprawie 

wyrobów medycznych (zwane dalej RWM) 

to rozporządzenie unijne w sprawie wyrobów 

medycznych mające na celu zapewnienie 

właściwego działania rynku wewnętrznego 

w zakresie wyrobów medycznych, 

przyjmujące za podstawę wysoki stopień 

ochrony zdrowia pracowników służby 

zdrowia i pacjentów, użytkowników i laików, 

a także uwzględniające interesy małych 

i średnich przedsiębiorstw działających 

w branży ochrony zdrowia1. 

Rozporządzenie to weszło w życie 26 maja 

2017 roku i będzie miało zastosowanie 

w całej Unii Europejskiej, począwszy 

od 26 maja 2021 roku. Rozporządzenie 

ustanawia cel, który muszą osiągnąć 

wszystkie kraje UE, przy czym poszczególne 

państwa członkowskie zdecydują, w jaki 

sposób je wdrożyć. Rozporządzenie stanowi 

wiążący akt ustawodawczy i po jego wejściu 

w życie będzie miało zastosowanie w całości 

we wszystkich państwach Unii Europejskiej. 

1.2. Znaczenie ogólnych wymogów dotyczących bezpieczeństwa i działania 

Jednym z głównych elementów procesu 

zgodności jest opracowanie przez 

wytwórców wymaganej dokumentacji 

technicznej, która będzie zawierała 

informacje dotyczące potwierdzenia 

zgodności z określonymi w załączniku I 

do RWM ogólnymi wymogami dotyczącymi 

bezpieczeństwa i działania mającymi 

zastosowanie do danego wyrobu 

– i przy uwzględnieniu jego przewidzianego 

zastosowania. 

Bardzo wane jest, aby w interpretacji RWM, 

a w szczególności w interpretacji ogólnych 

wymogów dotyczących bezpieczeństwa 

i działania, nie było luk, tak aby uniknąć 

anormalnych scenariuszy działania, 

które mogłyby negatywnie wpłynąć 

na konkurencję wolnorynkową w Europie. 

Ważne jest również, aby nie dopuścić 

do sytuacji prowadzących do nierównego 

traktowania – w zakresie bezpieczeństwa 

– pracowników służby zdrowia, pacjentów 

i laików, którzy podają leki przy użyciu 

wyrobów medycznych z igłami. 

A zatem celem niniejszych wytycznych 

jest zapewnienie spójności we wdrożeniu 

i interpretacji RWM przez jednostki 

notyfikowane, państwa członkowskie 

i wytwórców, biorąc pod uwagę wymogi 

określone w punktach 11.1 i 22.2 

załącznika I. 

1 
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Rozporządzenie Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) 2017/745 z dnia 5 kwietnia 2017 w sprawie wyrobów medycznych, 

zmiany dyrektywy 2001/83/WE, (...)



2. RWM A BEZPIECZEŃSTWO PRACOWNIKÓW SŁUŻBY ZDROWIA, 
PACJENTÓW I LAIKÓW

Nowe RWM obejmuje wiele artykułów, które wymagają, aby wyroby 

medyczne w możliwie jak największym stopniu były projektowane 

i wytwarzane w sposób zapewniający bezpieczeństwo pacjentom, 

pracownikom służby zdrowia i laikom. 

Jeżeli chodzi o bezpieczeństwo pracowników służby zdrowia, pacjentów i laików, 

RWM zawiera w załączniku I dwa niezwykle istotne punkty, podane poniżej: 
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ˇ

do stosowania przez laików są projektowane 

i produkowane w taki sposób, aby: zapewnić, 

że wyrób będzie mógł być bezpiecznie 

i prawidłowo używany przez przewidzianego 

użytkownika na wszystkich etapach zabiegu, 

w razie potrzeby, po odpowiednim 

przeszkoleniu lub poinformowaniu; ograniczyć 

w możliwie największym i odpowiednim 

stopniu ryzyko niezamierzonych skaleczeń 

i zakłuć, takich jak zranienia igłą; 

oraz w możliwie największym stopniu 

ograniczyć ryzyko popełnienia błędu 

przez przewidzianego użytkownika podczas 

obchodzenia się z danym wyrobem”.

Załącznik I, pkt 22.2: „Wyroby przeznaczone ˇ Załącznik I, pkt 11.1: „Wyroby i ich procesy 

produkcyjne są projektowane w taki sposób, 

aby wyeliminować lub w możliwie największym 

stopniu ograniczyć ryzyko zakażenia 

pacjentów, użytkowników oraz, w stosownych 

przypadkach, innych osób. Ich projekt: 

ogranicza w możliwie największym 

i odpowiednim stopniu ryzyko niezamierzonych 

skaleczeń i zakłuć, takich jak zranienia igłą; 

umożliwia łatwą i bezpieczną obsługę; 

ogranicza w możliwie największym stopniu 

występowanie wszelkich mikrobiologicznych 

wycieków z wyrobu lub narażenie mikrobio-

logiczne podczas używania; oraz zapobiega 

mikrobiologicznemu skażeniu wyrobu lub jego 

zawartości, takiej jak próbki lub płyny”. 



3. UZASADNIENIE WYTYCZNYCH DOTYCZĄCYCH INTERPRETACJI 
PUNKTÓW 11.1 I 22.2 ZAŁĄCZNIKA 1 DO RWM 

Niestety, obydwa artykuły (punkty 11.1 i 22.2 załącznika I do RWM) 

nie są na tyle szczegółowe, aby zapewnić spójną interpretację ze strony 

wszystkich europejskich podmiotów żywotnie zainteresowanych 

wyrobami medycznymi. Jaka jest właściwa interpretacja wymogu 

„w możliwie największym i odpowiednim stopniu”? Jak i kiedy ustalić, 

że wyrób medyczny został zaprojektowany tak, aby ograniczyć 

w możliwie największym i odpowiednim stopniu ryzyko niezamierzonych 

skaleczeń i zakłuć? 

05

Brak w RWM obiektywnej i szczegółowej 

definicji tego, jak i kiedy projekt wyrobu 

medyczny zapewnia bezpieczeństwo 

pracownikom służby zdrowia i laikom, 

stanowi poważny problem dotyczący 

jednolitości interpretacji RWM. 

Na podstawie treści punktów 11.1 i 22.2 

załącznika I w obecnej formie jedna 

jednostka notyfikowana mogłaby uznać 

ten sam wyrób medyczny za „niezgodny” 

z RWM, a inna – za „zgodny” z tym 

rozporządzeniem. Dlatego brak jednolitej 

interpretacji tych artykułów załącznika 1 

do RWM może mieć następujące skutki:

ˇ

ˇ

ˇ

certyfikacja WE wyrobów medycznych, które 

nie gwarantują bezpieczeństwa pracownikom 

służby zdrowia, pacjentom i laikom, co jest 

sprzeczne z duchem i celem RWM; 

współistnienie wyrobów bezpiecznych 

i niebezpiecznych dla pracowników służby 

zdrowia, pacjentów i laików na rynku 

europejskim; 

niezapewnienie swobodnej konkurencji na 

europejskim rynku wyrobów medycznych. 

Jako że certyfikacja oznakowania CE 

zależałaby od subiektywnej opinii 

zaangażowanej jednostki notyfikowanej, 

a nie od obiektywnych kryteriów, wytwórca 

wyrobu medycznego mógłby się spotkać 

z odmową przyznania certyfikatu WE 

dla wyrobu medycznego ze strony jednostki 

notyfikowanej w jednym kraju, podczas 

gdy inny wytwórca takiego samego wyrobu 

mógłby uzyskać certyfikat WE od innej 

jednostki notyfikowanej w innym kraju. 



4. PRZEPISY DOTYCZĄCE BEZPIECZEŃSTWA PRACOWNIKÓW 
SŁUŻBY ZDROWIA OBOWIĄZUJĄCE W EUROPIE 

4.1. Dyrektywa ramowa 89/391/EWG 

4.2. Dyrektywa 2000/54/WE

2 Dyrektywa Rady 89/391/EWG z dnia 12 czerwca 1989 roku w sprawie wprowadzenia środków w celu poprawy bezpieczeństwa 

i zdrowia pracowników w miejscu pracy. Dziennik Urzędowy Wielkiego Księstwa Luksemburga Nr 183 (29 czerwca 1989 r.). 

3 Dyrektywa Parlamentu Europejskiego i Rady 2000/54/WE z dnia 18 września 2000 roku w sprawie ochrony pracowników przed 

ryzykiem związanym z narażeniem na działanie czynników biologicznych w miejscu pracy. Dziennik Urzędowy Wspólnot 

Europejskich. Nr 262 (17 października 2000 r.).
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Dyrektywa ta ustanawia minimalne wymogi 

prawne obowiązujące pracodawców w Unii 

Europejskiej, dotyczące zastosowania 

środków w celu poprawy bezpieczeństwa 
2i zdrowia pracowników w miejscu pracy . 

Tak jak w przypadku całego ustawodawstwa 

dotyczącego BHP, dyrektywa ustala 

hierarchię środków, co tworzy systematyczne 

podejście do zarządzania bezpieczeństwem 

w miejscu pracy poprzez zapewnienie 

struktury wyboru najskuteczniejszych 

środków kontroli mających na celu 

wyeliminowanie lub ograniczenie ryzyka 

wystąpienia zagrożeń, zidentyfikowanych 

jako spowodowane pracą. 

Treść tej dyrektywy obejmuje artykuł 6 

„Ogólne obowiązki pracodawców”. 

W zakresie swoich obowiązków pracodawca 

powinien przedsięwziąć środki niezbędne 

do zapewnienia bezpieczeństwa i ochrony 

zdrowia pracowników, włącznie 

z zapobieganiem zagrożeniom związanym 

z wykonywaniem czynności służbowych, 

informowaniem i szkoleniem, jak również 

zapewnieniem niezbędnych ram 

organizacyjnych i systemów. 

Dyrektywa Parlamentu Europejskiego i Rady 

2000/54/WE z dnia 18 września 2000 roku 

w sprawie ochrony pracowników przed 

ryzykiem związanym z narażeniem 

na działanie czynników biologicznych 

w miejscu pracy ma na celu ochronę 

pracowników przed ryzykiem dla ich zdrowia 

i bezpieczeństwa oraz zapobieganie ryzyku, 

na które są lub mogą być narażeni w pracy 

w związku z działaniem czynników 
3

biologicznych . 

Pracodawca powinien wprowadzać w życie 

środki zapobiegawcze na podstawie 

następujących zasad ogólnych dotyczących 

zapobiegania:

zapobieganie zagrożeniom; 

ocena zagrożeń, które nie mogą być 

wykluczone; 

zwalczanie źródeł zagrożeń; 

adaptacja procesów stosownie do potrzeb 

indywidualnych, w szczególności z 

uwzględnieniem specyfiki systemu 

funkcjonowania miejsca pracy; 

wybór narzędzi pracy i dobór metod pracy 

oraz metod produkcji; 

dostosowanie do postępu technicznego; 

zastąpienie działań niebezpiecznych 

operacjami, które nie są niebezpieczne lub też 

są mniej niebezpieczne; 

odpowiedni rozwój spójnej polityki 

prewencyjnej, która uwzględniałaby 

zagadnienia techniczne, sposoby organizacji 

pracy; 

warunki pracy; 

priorytet zbiorowych środków 

zapobiegawczych nad indywidualnymi 

środkami zapobiegawczymi; 

dostarczanie pracownikom odpowiednich 

instrukcji. 

ˇ

ˇ

ˇ

ˇ

ˇ

ˇ

ˇ

ˇ

ˇ

ˇ

ˇ



4.3. Dyrektywa 2010/32/UE

4 Dyrektywa Rady 2010/32/UE z dnia 10 maja 2010 roku w sprawie wykonania umowy ramowej dotyczącej zapobiegania 

zranieniom ostrymi narzędziami w sektorze szpitali i opieki zdrowotnej zawartej między HOSPEEM a EPSU. Dziennik 

Urzędowy Unii Europejskiej Nr 134 (1 czerwca 2010 r.).
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Artykuł 3 „Oszacowanie i ocena ryzyka” 

stanowi: „W przypadku jakiejkolwiek 

czynności mogącej stwarzać ryzyko 

wystąpienia narażenia na działanie 

czynników biologicznych należy ustalić 

rodzaj, stopień oraz czas trwania narażenia 

pracowników w celu umożliwienia oceny 

stopnia wszelkiego zagrożenia dla zdrowia 

lub bezpieczeństwa pracowników 

oraz ustanowienia środków ostrożności, 

które należy podjąć”.

Artykuł 3 Dyrektywy Rady 2010/32/UE z dnia 

10 maja 2010 roku w sprawie wykonania 

umowy ramowej dotyczącej zapobiegania 

zranieniom ostrymi narzędziami w sektorze 

szpitali i opieki zdrowotnej wyraźnie stanowi, 

że państwa członkowskie wprowadzają 

w życie przepisy ustawowe, wykonawcze 

i administracyjne konieczne do wykonania 

niniejszej dyrektywy zapewniają wprowa-

dzenie koniecznych środków na podstawie 

umowy przez partnerów społecznych 
4

najpóźniej do dnia 11 maja 2013 roku . 

Klauzula 5 „Ocena ryzyka” wyraźnie 

stwierdza, że procedury oceny ryzyka 

przebiegają zgodnie z art. 3 i 6 dyrektywy 

2000/54/WE oraz art. 6 i 9 dyrektywy 

89/391/EWG. Klauzula 5 stwierdza ponadto, 

że ocena ryzyka obejmuje wszystkie sytuacje, 

w których występuje ryzyko zranienia, 

narażenia na krew lub inny materiał 

potencjalnie zakaźny: w ocenie ryzyka 

uwzględnia się także technologię, organizację 

pracy, warunki pracy, poziom kwalifikacji, 

czynniki psychospołeczne związane 

W szczególności artykuł 6 „Zmniejszanie 

ryzyka” stwierdza, że w przypadku gdy nie 

jest to technicznie wykonalne, uwzględniając 

rodzaj działalności oraz ocenę ryzyka, 

określoną w art. 3, w celu właściwej ochrony 

zdrowia i bezpieczeństwa zainteresowanych 

pracowników, ryzyko narażenia musi być 

zmniejszane do najniższego koniecznego 

poziomu.

z pracą oraz wpływ czynników związanych 

ze środowiskiem pracy. 

Klauzula 6 „Eliminowanie, zapobieganie 

i ochrona” określa, że narażenie pracowników 

należy wyeliminować poprzez wdrożenie 

zmian w praktyce oraz, na podstawie 

wyników oceny ryzyka, zapewnienie wyrobów 

medycznych zawierających mechanizmy 

chroniące przed zranieniem. 

Klauzula 8 „Szkolenia” dyrektywy 

2010/32/UE zobowiązuje pracodawcę do 

zapewnienia narażonym pracownikom 

odpowiedniego szkolenia obejmującego 

prawidłowe stosowanie wyrobów 

medycznych zawierających mechanizmy 

chroniące przed zranieniem. 

Sposobem ochrony pracowników jest 

kontrolowanie narażenia na zagrożenia 

zawodowe, a do ustalenia, jak wdrożyć 

skuteczne rozwiązania kontrolne, stosuje się 

hierarchię środków kontroli. W praktyce 

europejskiej i w ustawodawstwie 
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europejskim hierarchia środków kontroli ma 

zazwyczaj sześć poziomów, przy czym 

najskuteczniejsze z nich znajdują się 

na szczycie listy. Obejmują one następujące 

działania: 

Eliminację – usunięcie przyczyny 

zagrożenia.

Zastępowanie – kontrolę zagrożenia 

poprzez jego zastąpienie. 

Izolowanie – oddzielenie zagrożenia od 

narażonych na nie osób. 

Kontrolę techniczną – usunięcie 

zagrożenia lub stworzenie bariery między 

użytkownikiem a zagrożeniem. 

Kontrolę administracyjną – co obejmuje 

szkolenie, projektowanie i procedury.

Środki ochrony osobistej (Personal 

Protection Equipment, PPE) – sprzęt, 

który zapobiega zagrożeniom. 

1.

2.

3.

4.

5.

6.

Reasumując, obowiązujące w Europie 

przepisy w formie „dyrektyw” wyraźnie 

stanowią, że wyroby medyczne z mecha-

nizmem chroniącym przed zranieniem 

to najbardziej odpowiednie wyroby, 

gwarantujące —  w możliwe największym 

stopniu —  ochronę pracowników służby 

zdrowia, pacjentów i laików przed ryzykiem 

biologicznym z powodu niezamierzonych 

skaleczeń i zakłuć, takich jak zranienia igłą. 
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Jedynym sposobem zapewnienia jednolitej interpretacji punktów 11.1 

i 22.2 załącznika I do RWM jest włączenie koncepcji „wyrobów 

medycznych zawierających mechanizmy chroniące przed zranieniem”. 

5.1. Czynnik kluczowy 1

5. KLUCZOWE CZYNNIKI, KTÓRE NALEŻY ROZWAŻYĆ PRZY 
INTERPRETACJI PUNKTÓW 11.1 I 22.2 ZAŁĄCZNIKA 1 DO RWM 

Wyroby medyczne zawierające wbudowany 

mechanizm chroniący przed zranieniem 

zostały zaprojektowane jako wyroby mające 

zapobiegać incydentom biologicznym „w 

możliwie największym i odpowiednim 

stopniu”. Oczywiście nie ma gwarancji 

zapobieżenia wszystkim incydentom, gdyż 

zależy to od tego, czy użytkownik odbył 

uprzednio szkolenie, oraz czy wyrób 

medyczny został odpowiednio użyty przez 

pracownika służby zdrowia lub laika. 

Zdarzają się też incydenty podczas 

użytkowania wyrobu zgodnie z jego 

pierwotnym przeznaczeniem, zanim zadziała 

mechanizm chroniący przed zranieniem (np. 

gdy pacjent się poruszy). Jako że RWM jest 

skierowane w szczególności do wytwórców 

wyrobów medycznych, mechanizm 

chroniący przed zranieniem musi być 

zintegrowany z wyrobem i nigdy nie powinien 

stanowić wyposażenia dodatkowego. 

5.2. Czynnik kluczowy 2

To, że wyrób medyczny zawiera wbudowany 

mechanizm chroniący przed zranieniem, 

oznacza, że mechanizm ten musi być 

zintegrowany z wyrobem medycznym 

dostarczanym bezpośrednio użytkownikowi 

końcowemu, i nigdy nie powinien stanowić 

wyposażenia dodatkowego. Jeżeli 

mechanizm chroniący przed zranieniem 

nie jest zintegrowany z wyrobem końcowym, 

oznacza to, że nie można uznać, iż wyrób 

końcowy został zaprojektowany tak, 

aby ograniczał ryzyko skaleczeń i zakłuć 

„w możliwie największym i odpowiednim 

stopniu”. 

RWM skierowane jest do wytwórców 

wyrobów medycznych, aby zagwarantować, 

że projektują oni i produkują wyroby 

zapewniające bezpieczeństwo pracownikom 

służby zdrowia i osobom trzecim, a nie 

systemom opieki zdrowotnej jako takim. 

Dlatego właśnie wyrobu końcowego 

dostarczanego odbiorcom końcowym nie 

można uznać za zgodny z RWM, jeżeli nie 

jest wyposażony w zintegrowany mechanizm 

chroniący przed zranieniem. 

5.3. Czynnik kluczowy 3

Dyrektywa 2010/32/WE z dnia 10 maja 2010 

roku w sprawie wykonania umowy ramowej 

dotyczącej zapobiegania zranieniom ostrymi 

narzędziami w sektorze szpitali i opieki 

zdrowotnej precyzuje: „Wyeliminowanie 

przypadków zbędnego stosowania ostrych 

narzędzi poprzez wdrożenie zmian 

w praktyce oraz, na podstawie wyników 

oceny ryzyka, zapewnienie wyrobów 

medycznych zawierających mechanizmy 

chroniące przed zranieniem”.
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5.5. Czynnik kluczowy 5

Należy podkreślić potrzebę uwzględnienia 

w niniejszych wytycznych kilku wyjątków, 

aby zapewnić bezpieczeństwo pracownikom 

służby zdrowia, pacjentom i laikom oraz 

wziąć pod uwagę wymagany okres przej-

ściowy między obecnie obowiązującą dyrek-

tywą w sprawie wyrobów medycznych a 

nowym RWM, które zacznie obowiązywać od 

26 maja 2021 roku w całej Unii Europejskiej. 

Oto wyjątki od zasad określonych 

w niniejszych wytycznych: 

Na podstawie dyrektywy 93/42/WE 

z późn. zm. wyroby medyczne dostępne 

obecnie na rynku mogą być nadal 

wprowadzane na rynek do daty 

wygaśnięcia ich aktualnego „Certyfikatu 

WE” lub najpóźniej do końca okresu 

przejściowego (26 maja 2024 r.); 

ˇ

ˇ

ˇ

ˇ

do „samodzielnego wykonywania 

wstrzyknięć” przez pacjentów. W tym 

przypadku, aby chronić środowisko 

i zapewnić bezpieczeństwo pacjentom, 

najważniejsze jest korzystanie 

z pojemników na ostre narzędzia w celu 

unieszkodliwienia wyrobów medycznych; 

Wyroby do podawania i transportu leków, 

w których wymagana jest tępa końcówka;

Produkty inwazyjne przewidziane 

do docierania do małych przestrzeni, 

w szczególności do ucha, nosa i gardła, 

oraz do zabiegów oftalmologicznych, 

a także tam, gdzie mechanizmy chroniące 

przed zranieniem mogłyby uniemożliwić 

właściwe zamierzone działanie wyrobu 

i zwiększyć ryzyko dla pacjentów 

w stosunku do korzyści z przewidzianego 

używania wyrobu. 

Wyroby medyczne przeznaczone 

5.4. Czynnik kluczowy 4

Aby zapobiec tworzeniu monopoli na rynku 

europejskim, wbudowany mechanizm 

chroniący przed zranieniem w każdym 

przypadku przewidzianego używania 

inwazyjnego wyrobu medycznego 

(strzykawek, igieł, cewników, penów do 

insuliny itp.) dostępny na rynku europejskim 

powinien obowiązkowo pochodzić od co 

najmniej dwóch wytwórców. To zapobiegnie 

tworzeniu w Europie potencjalnych 

monopoli. W tym celu niezwykle istotne jest, 

aby w bazie danych „EUDAMED” (European 

Medical Device database – europejskiej 

bazie wyrobów medycznych) figurowała 

informacja, czy opatrzone oznakowaniem CE 

inwazyjne wyroby medyczne zawierają 

mechanizmy chroniące przed zranieniem. 

Jeżeli pełna baza danych EUDAMED 

nie będzie dostępna przed ostatecznym 

terminem wdrożenia RWM (26 maja 2021 

roku), wymagane będzie wprowadzenie 

rozwiązania przejściowego. Oto jedno 

z możliwych rozwiązań: jednostki 

notyfikowane podadzą Komisji Europejskiej 

wykaz wyrobów inwazyjnych zawierających 

mechanizmy chroniące przed zranieniem 

posiadające certyfikat WE – z podziałem 

na przewidziane używanie. Następnie 

Komisja Europejska będzie publikowała 

ten wykaz co kwartał w Dzienniku 

Urzędowym Unii Europejskiej. 
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6. OGÓLNE WYMAGANIA DOTYCZĄCE WYROBÓW MEDYCZNYCH 
ZE ZINTEGROWANYM MECHANIZMEM CHRONIĄCYM 
PRZED ZRANIENIEM

5 EN-ISO 23908: 2013 „Ochrona przed zranieniem ostrzami – Wymagania i metody badań – Środki chroniące przed 

zranieniem ostrzami igieł iniekcyjnych do jednorazowego użytku, cewników, introducerów do cewników oraz igieł 

do pobierania próbek krwi” 

6 Preventing exposures to blood borne pathogens among paramedics [Zapobieganie narażeniu na czynniki patogenetyczne 

przenoszone przez krew wśród personelu paramedycznego]. Publikacja DHHS (NIOSH) 2010-139 [internet]. Atlanta: 

National Institute for Occupational Safety and Health (NIOSH); 2010. [cyt. 30 maja 2018 r.]. Dostępny pod adresem: 

https://www.cdc.gov/niosh/ docs/wp-solutions/2010-139/pdfs/2010-139.pdf

7 Workbook for Designing, Implementing and Evaluating a Sharps Injury Prevention Program [Projektowanie, wdrażanie i ocena 

programu zapobiegania zranieniom ostrzami —  zeszyt ćwiczeń] [internet]. Centers for Disease Control and Prevention (CDC); 

2008. [cyt. 30 maja 2018 r.]. Dostępny pod adresem: https://www.cdc.gov/sharpssafety/pdf/sharpsworkbook_2008.pdf

 

Najbardziej odpowiednie i najlepsze 

wymagania techniczne gwarantujące, 

że wyrób medyczny w najlepszy możliwy 

sposób zapewni bezpieczeństwo 

pracownikom służby zdrowia, pacjentom 

i laikom, którzy go stosują, zawiera norma 

EN ISO 23908-2013 „Ochrona przed 

zranieniem ostrzami – Wymagania i metody 

badań – Środki chroniące przed zranieniem 

ostrzami igieł iniekcyjnych do jednorazo-

wego użytku, cewników, introducerów 

do cewników oraz igieł do pobierania 

próbek krwi”. 

Te wymagania ogólne przedstawiono 

poniżej: 

Wymaganie 1: Aktywacja środka 

chroniącego przed zranieniem powinna 

umożliwić dłoni/dłoniom użytkownika 

pozostanie za zanieczyszczonym ostrzem. 

Środki chroniące przed zranieniem mogą 

być obsługiwane w sposób aktywny lub 

pasywny. Jeżeli wymagana jest obsługa 

aktywna, zaleca się obsługę jedną ręką. 

Wymaganie 2: W trybie bezpieczeństwa, 

środek chroniący przed zranieniem 

powinien: 

a) opierać się siłom tak, aby zapobiec 

niezamierzonemu narażeniu na działanie 

ostrzy;

b) ograniczyć do minimum ryzyko 

przypadkowego dostępu do ostrza, 

przy zastosowaniu przez wytwórcę 

podejścia opartego na ryzyku zgodnie 

z normą ISO 14971 – wytwórca powinien 

ustalić stosowne minimalne siły 

przełączania. 

Wymaganie 3: Użytkownik powinien 

otrzymać komunikat o trybie aktywacji/ 

bezpieczeństwa w jasny i niepozostawiający 

wątpliwości sposób, za pomocą środków 

wizualnych, dotykowych i/lub dźwiękowych. 

Należy wyraźnie podkreślić, że inne organy 

międzynarodowe na podstawie dostępnych 

dowodów naukowo-technicznych stosują 

takie same wymagania ogólne jak INSSBT, 

są to na przykład NIOSH (US National 

Institute of Occupational Safety and Health 

– amerykański Narodowy Instytut 

Bezpieczeństwa i Higieny Pracy) oraz CDC 

(US Center for Disease Control and 

Prevention – amerykańskie Centrum 

Zapobiegania i Kontroli Chorób). 
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7. INTERPRETACJA PUNKTÓW 11.1 I 22.2 ZAŁĄCZNIKA 1 DO RWM 

Po analizie dowodów naukowych 

dotyczących wszystkich powyższych 

punktów przedstawiamy właściwą 

i ostateczną interpretację punktów 11.1 

i 22. 2 załącznika I do Rozporządzenia 

Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) 

2017/745 w sprawie wyrobów medycznych, 

które brzmią następująco: 

„Wyroby i ich procesy produkcyjne są 

projektowane w taki sposób, aby wyelimi-

nować lub w możliwie największym stopniu 

ograniczyć ryzyko zakażenia pacjentów, 

użytkowników oraz, w stosownych 

przypadkach, innych osób. Ich projekt: 

ogranicza w możliwie największym i odpo-

wiednim stopniu ryzyko niezamierzonych 

skaleczeń i zakłuć, takich jak zranienia igłą”; 

oraz „Wyroby przeznaczone do stosowania 

przez laików są projektowane i produkowane 

w taki sposób ograniczyć w możliwie 

największym i odpowiednim stopniu ryzyko 

niezamierzonych skaleczeń i zakłuć, takich 

jak zranienia igłą”; 

Oto ich właściwa i ostateczna interpretacja: 

Jeżeli produkty inwazyjne dostarczane 

użytkownikom końcowym, których 

przewidziane używanie to podawanie 

i/lub pobieranie krwi/płynów ustrojowych 

i/lub leków – co może skutkować 

skaleczeniami i zakłuciami – zaprojekto-

wano tak, że nie obejmują wbudowanego 

mechanizmu chroniącego przed 

zranieniem, oznacza to, że zostaną one 

uznane za niezgodne z powyższymi 

wymogami dotyczącymi bezpieczeństwa 

i działania, a zatem nie uzyskają 

certyfikatu WE ani oznakowania CE, 

przy założeniu że na rynku znajdują się 

wyroby przeznaczone do takiego samego 

przewidzianego używania uznane 

za zgodne z tym rozporządzeniem, 

które mają wbudowane takie środki 

ochrony przed zranieniem. 

˘

˘

ˇ

ˇ

ˇ

ˇ

ˇ

A. 

B.

ˇ

ˇ

ˇ

zranieniem powinny spełniać następujące 

główne wymagania: 

Mechanizm chroniący przed 

zranieniem musi być zintegrowany 

z igłą lub ostrym narzędziem i nie 

powinien nigdy stanowić wyposażenia 

dodatkowego; 

Aktywacja środka chroniącego przed 

zranieniem powinna umożliwić 

dłoni/dłoniom użytkownika pozostanie 

za zanieczyszczonym ostrzem. 

Środki chroniące przed zranieniem 

mogą być obsługiwane w sposób 

aktywny lub pasywny. Jeżeli wymagana 

jest obsługa aktywna, zaleca się 

obsługę jedną ręką. 

Mechanizm chroniący przed 

zranieniem powinien zabezpieczać 

przed wszystkimi ostrzami wyrobu; 

Użytkownik powinien otrzymać 

komunikat o trybie 

aktywacji/bezpieczeństwa w jasny 

i niepozostawiający wątpliwości 

sposób, za pomocą środków 

wizualnych, dotykowych i/lub 

dźwiękowych; 

 ograniczyć do minimum ryzyko 

przypadkowego dostępu do ostrza; 

Środek chroniący przed zranieniem 

powinien zapewniać ochronę nawet 

po jego wyrzuceniu; 

Wyrób medyczny powinien działać 

niezawodnie i niezależnie od swoich 

rozmiarów; 

Wyrób medyczny powinien być 

praktyczny i łatwy w użyciu; 

Wbudowane środki chroniące przed 

W trybie bezpieczeństwa, środek 

chroniący przed zranieniem powinien: 

opierać się siłom tak, aby zapobiec 

niezamierzonemu narażeniu na 

działanie ostrzy; oraz 
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ˇ

˘

leczenie pacjentów w skuteczny 

i bezpieczny sposób. 

Produkty inwazyjne z wbudowanymi 

środkami chroniącymi przed zranieniem 

opatrzone oznakowaniem CE i zgodne 

z zapisami punktów 11.1 i 22. 2 Ogólnych 

wymagań dotyczących bezpieczeństwa 

i użycia, zostaną w sposób wyraźny 

oznaczone w bazie danych EUDAMED. 

Jednostka notyfikowana nie odnowi 

certyfikatu produktom o tym samym 

przewidzianym używaniu, zaprojekto-

wanym tak, że nie obejmują środka 

chroniącego przed zranieniem, 

w przypadku gdy certyfikat WE wydany 

zgodnie z rozporządzeniem UE 2017/745 

w sprawie wyrobów medycznych stracił 

ważność, a na rynku dostępne są wyroby 

z wbudowanymi środkami chroniącymi 

przed zranieniem od co najmniej 

2 wytwórców.

Wyrób medyczny powinien umożliwiać Wyjątki: 

z późn. zm. wyroby medyczne dostępne 

obecnie na rynku mogą być nadal 

wprowadzane na rynek do daty 

wygaśnięcia ich aktualnego „Certyfikatu 

WE” lub najpóźniej do końca okresu 

przejściowego (26 maja 2024 r.); 

Wyroby medyczne przeznaczone 

do „samodzielnego wykonywania 

wstrzyknięć” przez pacjentów. W tym 

przypadku, aby chronić środowisko 

i zapewnić bezpieczeństwo pacjentom, 

najważniejsze jest korzystanie 

z pojemników na ostre narzędzia w celu 

unieszkodliwienia wyrobów medycznych; 

Wyroby do podawania i transportu leków, 

w których wymagana jest tępa końcówka;

Produkty inwazyjne przewidziane 

do docierania do małych przestrzeni, 

w szczególności do ucha, nosa i gardła, 

oraz do zabiegów oftalmologicznych, 

a także tam, gdzie mechanizmy chroniące 

przed zranieniem mogłyby uniemożliwić 

właściwe zamierzone działanie wyrobu 

i zwiększyć ryzyko dla pacjentów w 

stosunku do korzyści z przewidzianego 

używania wyrobu. 

ˇ

ˇ

ˇ

ˇ

Na podstawie dyrektywy 93/42/WE 
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