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1. WSTEP

1.1. Rozporzadzenie Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) 2017/745
w sprawie wyrobow medycznych (RWM)

Rozporzgdzenie (UE) 2017/745 w sprawie
wyrobow medycznych (zwane dalej RWM)
to rozporzgdzenie unijne w sprawie wyrobow
medycznych majgce na celu zapewnienie
wfasciwego dziaftania rynku wewnetrznego
w zakresie wyrobow medycznych,
przyjmujgce za podstawe wysoki stopien
ochrony zdrowia pracownikow sfuzby
zdrowia i pacjentow, uzytkownikow i laikow,
a takze uwzgledniajgce interesy matych

I Srednich przedsiebiorstw dziatajgcych

w branzy ochrony zdrowial.

Rozporzgdzenie to weszto w zycie 26 maja
2017 roku i bedzie miafo zastosowanie

w catej Unii Europejskiej, poczgwszy

od 26 maja 2021 roku. Rozporzgdzenie
ustanawia cel, ktory muszg osiggngc
wszystkie kraje UE, przy czym poszczegolne
panstwa cztonkowskie zdecydujg, w jaki
Sposob je wdrozy¢. Rozporzagdzenie stanowi
wigzacy akt ustawodawczy i po jego wejsciu
w zycie bedzie miafo zastosowanie w catosci
we wszystkich panstwach Unii Europejskie;.

1.2. Znaczenie ogdlnych wymogow dotyczacych bezpieczenstwa i dziatania

Jednym z gtéwnych elementow procesu
zgodnosci jest opracowanie przez
wytworcow wymaganej dokumentacii
technicznej, ktéra bedzie zawierata
informacje dotyczgce potwierdzenia
zgodnosci z okreslonymi w zatgczniku |

do RWM ogdlnymi wymogami dotyczgcymi
bezpieczenstwa i dziatania majgcymi
zastosowanie do danego wyrobu

— i przy uwzglednieniu jego przewidzianego
zastosowania.

Bardzo wane jest, aby w interpretacji RWM,
a w szczegolnosci w interpretaciji ogolnych
wymogow dotyczgcych bezpieczenstwa

i dziatania, nie byfo luk, tak aby unikng¢
anormalnych scenariuszy dziatania,

ktore mogtyby negatywnie wptyng¢

na konkurencje wolnorynkowg w Europie.
Wazne jest rowniez, aby nie dopuscic

do sytuacji prowadzgcych do nieréwnego
traktowania — w zakresie bezpieczenstwa
— pracownikéw stuzby zdrowia, pacjentow
i laikow, ktorzy podajg leki przy uzyciu
wyrobow medycznych z igtami.

A zatem celem niniejszych wytycznych
jest zapewnienie spojnosci we wdrozeniu
I interpretacji RWM przez jednostki
notyfikowane, panstwa cztonkowskie

I wytworcow, biorge pod uwage wymogi
okreslone w punktach 11.1 1 22.2
zatgcznika l.

"Rozporzgdzenie Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) 2017/745 z dnia 5 kwietnia 2017 w sprawie wyrobdw medycznych,

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

A
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2. RWM A BEZPIECZENSTWO PRACOWNIKOW StUZBY ZDROWIA,

PACJENTOW | LAIKOW

Nowe RWM obejmuje wiele artykutow, ktdre wymagajg, aby wyroby
medyczne w mozliwie jak najwiekszym stopniu byty projektowane
| wytwarzane w sposob zapewniajgcy bezpieczenstwo pacjentom,

pracownikom stuzby zdrowia i laikom.

Jezeli chodzi o bezpieczenstwo pracownikow stuzby zdrowia, pacjentow i laikow,
RWM zawiera w zatgczniku | dwa niezwykle istotne punkty, podane ponizej:

Zalgcznik |, pkt 11.1: ,Wyroby i ich procesy
produkcyjne sg projektowane w taki sSposob,
aby wyeliminowac lub w mozliwie najwiekszym
stopniu ograniczycC ryzyko zakazenia
pacjentow, uzytkownikow oraz, w stosownych
przypadkach, innych osob. Ich projekt:
ogranicza w mozliwie najwiekszym

i odpowiednim stopniu ryzyko niezamierzonych
Skaleczen i zakiuc, takich jak zranienia iglg;
umozliwia fatwg | bezpieczng obstuge;
ogranicza w mozliwie najwiekszym stopniu
wystepowanie wszelkich mikrobiologicznych
wyciekow z wyrobu lub narazenie mikrobio-
logiczne podczas uzywania, oraz zapobiega
mikrobiologicznemu skazeniu wyrobu lub jego
zawartosci, takiej jak probki lub ptyny”.
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Zalgcznik I, pkt 22.2: ,Wyroby przeznaczone
do stosowania przez laikow sg projektowane
i produkowane w taki sSposob, aby: zapewnic,
ze wyrob bedzie mogt byc¢ bezpiecznie

i prawidfowo uzywany przez przewidzianego
uzytkownika na wszystkich etapach zabiegu,
W razie potrzeby, po odpowiednim
przeszkoleniu lub poinformowaniu; ograniczyc
w mozliwie najwiekszym i odpowiednim
stopniu ryzyko niezamierzonych skaleczern

i zaktuc, takich jak zranienia iglg;

oraz w mozliwie najwiekszym stopniu
ograniczyc ryzyko popetnienia bledu

przez przewidzianego uzytkownika podczas
obchodzenia sie z danym wyrobem”.




3. UZASADNIENIE WYTYCZNYCH DOTYCZACYCH INTERPRETAC)I
PUNKTOW 11.1122.2 ZAtACZNIKA 1 DO RWM

Niestety, obydwa artykuty (punkty 11.1 1 22.2 zatgcznika | do RWM)

nie sg na tyle szczegotowe, aby zapewnic spojng interpretacije ze strony
wszystkich europejskich podmiotow zywotnie zainteresowanych
wyrobami medycznymi. Jaka jest wtasciwa interpretacja wymogu

,w mozliwie najwiekszym i odpowiednim stopniu”? Jak i kiedy ustalic,
ze wyrob medyczny zostat zaprojektowany tak, aby ograniczy¢

w mozliwie najwiekszym i odpowiednim stopniu ryzyko niezamierzonych

skaleczen i zakiuc?

Brak w RWM obiektywnej i szczegotowej
definicji tego, jak i kiedy projekt wyrobu
medyczny zapewnia bezpieczenstwo
pracownikom stuzby zdrowia i laikom,
stanowi powazny problem dotyczgcy
jednolitosci interpretacji RWM.

Na podstawie tresci punktow 11.1122.2
zatgcznika | w obecnej formie jedna
jednostka notyfikowana mogtaby uznac
ten sam wyréb medyczny za ,niezgodny’
z RWM, a inna — za ,zgodny” z tym
rozporzgdzeniem. Dlatego brak jednolitej
interpretaciji tych artykutow zatgcznika 1
do RWM moze mieC nastepujgce skutki:

)

@
k)\ E%ggz?; * CONSEJO GENERAL DE ENFERMERIA
X Network # 4 DEEseaRa

certyfikacja WE wyrobow medycznych, kiore
nie gwarantujg bezpieczenstwa pracownikom
stuzby zdrowia, pacjentom i laikom, co jest
sprzeczne z duchem i celem RWM;

wspotistnienie wyrobow bezpiecznych

i niebezpiecznych dla pracownikow stuzby
zdrowia, pacjentow i laikéw na rynku
europejskim;

niezapewnienie swobodnej konkurencji na
europejskim rynku wyrobow medycznych.
Jako ze certyfikacja oznakowania CE
zalezataby od subiektywnej opinii
zaangazowanej jednostki notyfikowane;j,

a nie od obiektywnych kryteriow, wytworca
wyrobu medycznego mogtby sie spotkac

z odmowg przyznania certyfikatu WE

dla wyrobu medycznego ze strony jednostki
notyfikowanej w jednym kraju, podczas
gdy inny wytworca takiego samego wyrobu
mogtby uzyskac certyfikat WE od innej
jednostki notyfikowanej w innym kraju.
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4. PRZEPISY DOTYCZACE BEZPIECZENSTWA PRACOWNIKOW
StUZBY ZDROWIA OBOWIAZUJACE W EUROPIE

4.1. Dyrektywa ramowa 89/391/EWG

Dyrektywa ta ustanawia minimalne wymogi
prawne obowigzujgce pracodawcow w Unii
Europejskiej, dotyczgce zastosowania
srodkow w celu poprawy bezpieczenstwa

i zdrowia pracownikdw w migjscu pracy’.
Tak jak w przypadku catego ustawodawstwa
dotyczgcego BHP dyrektywa ustala
hierarchie srodkow, co tworzy systematyczne
podejscie do zarzgdzania bezpieczenstwem
W Mmiejscu pracy poprzez zapewnienie
struktury wyboru najskuteczniejszych
srodkow kontroli majgcych na celu
wyeliminowanie lub ograniczenie ryzyka
wystgpienia zagrozen, zidentyfikowanych
jako spowodowane praca.

Tresc tej dyrektywy obejmuje artykut 6
,Ogolne obowigzki pracodawcow”.

W zakresie swoich obowigzkéw pracodawca
powinien przedsiewzig¢ srodki niezbedne
do zapewnienia bezpieczenstwa i ochrony
zdrowia pracownikow, wtgcznie

z zapobieganiem zagrozeniom zwigzanym
z wykonywaniem czynnosci stuzbowych,
informowaniem i szkoleniem, jak rowniez
zapewnieniem niezbednych ram
organizacyjnych i systemaow.

4.2. Dyrektywa 2000/54/WE

Dyrektywa Parlamentu Europejskiego i Rady
2000/54/WE z dnia 18 wrzesnia 2000 roku

w sprawie ochrony pracownikow przed
ryzykiem zwigzanym z narazeniem

na dziatanie czynnikéw biologicznych

W miejscu pracy ma na celu ochrone

Pracodawca powinien wprowadzac w zycie
srodki zapobiegawcze na podstawie
nastepujgcych zasad ogolnych dotyczgcych
zapobiegania:

zapobieganie zagrozeniom;

ocena zagrozen, ktore nie mogag byc

wykluczone;

zwalczanie zrodet zagrozen;

adaptacja procesow stosownie do potrzeb
indywidualnych, w szczegolnosci z
uwzglednieniem specyfiki systemu
funkcjonowania miejsca pracy;

wybor narzedzi pracy i doboér metod pracy
oraz metod produkciji;

dostosowanie do postepu technicznego;

zastgpienie dziatan niebezpiecznych
operacjami, ktore nie sg niebezpieczne lub tez
Sg mniej niebezpieczne;

odpowiedni rozw0j spojne| polityki
prewencyjnej, ktora uwzgledniataby
zagadnienia techniczne, sposoby organizacii

pracy;
warunki pracy;

priorytet zbiorowych srodkow
zapobiegawczych nad indywidualnymi
Srodkami zapobiegawczymi;
dostarczanie pracownikom odpowiednich
instrukciji.

pracownikow przed ryzykiem dla ich zdrowia
I bezpieczenstwa oraz zapobieganie ryzyku,
na ktére sg lub mogag by¢ narazeni w pracy
W zwigzku z dziataniem czynnikow
biologicznych?®.

2Dyrektywa Rady 89/391/EWG z dnia 12 czerwca 1989 roku w sprawie wprowadzenia srodkéw w celu poprawy bezpieczenstwa
i zdrowia pracownikow w miejscu pracy. Dziennik Urzedowy Wielkiego Ksiestwa Luksemburga Nr 183 (29 czerwca 1989 r.).

3 Dyrektywa Parlamentu Europejskiego i Rady 2000/54/WE z dnia 18 wrzesnia 2000 roku w sprawie ochrony pracownikow przed
ryzykiem zwigzanym z narazeniem na dziatanie czynnikow biologicznych w miejscu pracy. Dziennik Urzedowy Wspaolnot

Europejskich. Nr 262 (17 pazdziernika 2000 r.).
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Artykut 3 ,Oszacowanie i ocena ryzyka”
stanowi: ,\W przypadku jakiejkolwiek
czynnosci mogacej stwarzac ryzyko
wystgpienia narazenia na dziatanie
czynnikdw biologicznych nalezy ustalic
rodzaj, stopien oraz czas trwania narazenia
pracownikow w celu umozliwienia oceny
stopnia wszelkiego zagrozenia dla zdrowia
lub bezpieczenstwa pracownikow

oraz ustanowienia srodkow ostroznosci,
ktore nalezy podjgc”.

4.3. Dyrektywa 2010/32/UE

Artykut 3 Dyrektywy Rady 2010/32/UE z dnia
10 maja 2010 roku w sprawie wykonania
umowy ramowej dotyczgcej zapobiegania
zranieniom ostrymi narzedziami w sektorze
szpitali i opieki zdrowotnej wyraznie stanowi,
ze panstwa cztonkowskie wprowadzajg

W zycie przepisy ustawowe, wykonawcze

I administracyjne konieczne do wykonania
niniejsze| dyrektywy zapewniajg wprowa-
dzenie koniecznych srodkow na podstawie
umowy przez partnerow spotecznych
najpdzniej do dnia 11 maja 2013 roku’.

Klauzula 5 ,Ocena ryzyka” wyraznie
stwierdza, ze procedury oceny ryzyka
przebiegajg zgodnie z art. 3 i 6 dyrektywy
2000/54/WE oraz art. 6 i 9 dyrektywy
89/391/EWG. Klauzula 5 stwierdza ponadto,
ze ocena ryzyka obejmuje wszystkie sytuacje,
w ktorych wystepuje ryzyko zranienia,
narazenia na krew lub inny materiat
potencjalnie zakazny: w ocenie ryzyka
uwzglednia sie takze technologie, organizacje
pracy, warunki pracy, poziom kwalifikacji,
czynniki psychospoteczne zwigzane

W szczegolnosci artykut 6 ,Zmniejszanie
ryzyka” stwierdza, ze w przypadku gdy nie
jest to technicznie wykonalne, uwzgledniajgc
rodzaj dziatalnosci oraz ocene ryzyka,
okreslong w art. 3, w celu wtasciwej ochrony
zdrowia i bezpieczenstwa zainteresowanych
pracownikow, ryzyko narazenia musi byc
zmniejszane do najnizszego koniecznego
poziomu.

Z pracg oraz wptyw czynnikdw zwigzanych
ze srodowiskiem pracy.

Klauzula 6 ,Eliminowanie, zapobieganie

i ochrona” okresla, ze narazenie pracownikow
nalezy wyeliminowac poprzez wdrozenie
zmian w praktyce oraz, na podstawie
wynikow oceny ryzyka, zapewnienie wyrobow
medycznych zawierajgcych mechanizmy
chronigce przed zranieniem.

Klauzula 8 ,Szkolenia” dyrektywy
2010/32/UE zobowigzuje pracodawce do
zapewnienia narazonym pracownikom
odpowiedniego szkolenia obejmujgcego
prawidtowe stosowanie wyrobow
medycznych zawierajgcych mechanizmy
chronigce przed zranieniem.

Sposobem ochrony pracownikow jest
kontrolowanie narazenia na zagrozenia
zawodowe, a do ustalenia, jak wdrozy¢
skuteczne rozwigzania kontrolne, stosuje sie
hierarchie srodkow kontroli. W praktyce
europejskiej i w ustawodawstwie

*Dyrektywa Rady 2010/32/UE z dnia 10 maja 2010 roku w sprawie wykonania umowy ramowej dotyczacej zapobiegania
zranieniom ostrymi narzedziami w sektorze szpitali i opieki zdrowotnej zawartej miedzy HOSPEEM a EPSU. Dziennik

Urzedowy Unii Europejskiej Nr 134 (1 czerwca 2010 1.).

A
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europejskim hierarchia srodkow kontroli ma
zazwyczaj szeS¢ poziomow, przy czym
najskuteczniejsze z nich znajdujg sie

na szczycie listy. Obejmujg one nastepujgce
dziatania:

Eliminacje — usuniecie przyczyny
zagrozenia.

Zastepowanie — kontrole zagrozenia
poprzez jego zastgpienie.

|zolowanie — oddzielenie zagrozenia od
narazonych na nie osob.

Kontrole techniczng — usuniecie
zagrozenia lub stworzenie bariery miedzy
uzytkownikiem a zagrozeniem.

Kontrole administracyjng — co obejmuje
szkolenie, projektowanie i procedury.

Srodki ochrony osobistej (Personal
Protection Equipment, PPE) — sprzet,
ktory zapobiega zagrozeniom.
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Reasumujgc, obowigzujgce w Europie
przepisy w formie ,dyrektyw” wyraznie
stanowig, ze wyroby medyczne z mecha-
nizmem chronigcym przed zranieniem

to najbardziej odpowiednie wyroby,
gwarantujgce — w mozliwe najwiekszym
stopniu — ochrone pracownikow stuzby
zdrowia, pacjentow i laikoéw przed ryzykiem
biologicznym z powodu niezamierzonych
skaleczen i zakiuc, takich jak zranienia igtg.



5. KLUCZOWE CZYNNIKI, KTORE NALEZY ROZWAZYC PRZY
INTERPRETAC)I PUNKTOW 11.1122.2 ZAtACZNIKA 1 DO RWM

Jedynym sposobem zapewnienia jednolitej interpretacii punktow 11.1
| 22.2 zafgcznika | do RWM jest wigczenie koncepcji ,wyrobow
medycznych zawierajgcych mechanizmy chronigce przed zranieniem”.

5.1. Czynnik kluczowy 1

Wyroby medyczne zawierajgce wbudowany
mechanizm chronigcy przed zranieniem
zostaty zaprojektowane jako wyroby majgce
zapobiegac incydentom biologicznym ,w
mozliwie najwiekszym i odpowiednim
stopniu”. Oczywiscie nie ma gwaranciji
zapobiezenia wszystkim incydentom, gdyz
zalezy to od tego, czy uzytkownik odbyt
uprzednio szkolenie, oraz czy wyrob
medyczny zostat odpowiednio uzyty przez
pracownika stuzby zdrowia lub laika.

5.2. Czynnik kluczowy 2

To, ze wyrob medyczny zawiera wbudowany
mechanizm chronigcy przed zranieniem,
oznacza, ze mechanizm ten musi by¢
zintegrowany z wyrobem medycznym
dostarczanym bezposrednio uzytkownikowi
koncowemu, i nigdy nie powinien stanowi¢
wyposazenia dodatkowego. Jezel
mechanizm chronigcy przed zranieniem

nie jest zintegrowany z wyrobem koncowym,
oznacza to, ze nie mozna uznac, iz wyrob
koncowy zostat zaprojektowany tak,

aby ograniczat ryzyko skaleczen i zaktu¢

,W mozliwie najwiekszym i odpowiednim
stopniu”.

5.3. Czynnik kluczowy 3

Dyrektywa 2010/32/WE z dnia 10 maja 2010
roku w sprawie wykonania umowy ramowej
dotyczgce| zapobiegania zranieniom ostrymi
narzedziami w sektorze szpitali i opieki
zdrowotnej precyzuje: ,Wyeliminowanie
przypadkow zbednego stosowania ostrych

European o .
Biosafety x CONSEJO GENERAL DE ENFERMERTA

Network # 4 DEEseaRa
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Zdarzajg sie tez incydenty podczas
uzytkowania wyrobu zgodnie z jego
pierwotnym przeznaczeniem, zanim zadziata
mechanizm chronigcy przed zranieniem (np.
gdy pacjent sie poruszy). Jako ze RWM jest
skierowane w szczegolnosci do wytworcow
wyrobow medycznych, mechanizm
chronigey przed zranieniem musi by¢
zintegrowany z wyrobem i nigdy nie powinien
stanowiC wyposazenia dodatkowego.

RWM skierowane jest do wytworcow
wyrobow medycznych, aby zagwarantowac,
ze projektujg oni i produkujg wyroby
zapewniajgce bezpieczenstwo pracownikom
stuzby zdrowia i osobom trzecim, a nie
systemom opieki zdrowotnej jako takim.
Dlatego wtasnie wyrobu koncowego
dostarczanego odbiorcom koncowym nie
mozna uznac za zgodny z RWM, jezeli nie
jest wyposazony w zintegrowany mechanizm
chronigcy przed zranieniem.

narzedzi poprzez wdrozenie zmian

w praktyce oraz, na podstawie wynikow
oceny ryzyka, zapewnienie wyrobow
medycznych zawierajgcych mechanizmy
chronigce przed zranieniem”.
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5.4. Czynnik kluczowy 4

Aby zapobiec tworzeniu monopoli na rynku
europejskim, wbudowany mechanizm
chronigey przed zranieniem w kazdym
przypadku przewidzianego uzywania
inwazyjnego wyrobu medycznego
(strzykawek, igiet, cewnikow, pendw do
insuliny itp.) dostepny na rynku europejskim
powinien obowigzkowo pochodzi¢ od co
najmniej dwoch wytworcow. To zapobiegnie
tworzeniu w Europie potencjalnych
monopoli. W tym celu niezwykle istotne jest,
aby w bazie danych ,EUDAMED” (European
Medical Device database — europejskiej
bazie wyrobéw medycznych) figurowata
informacja, czy opatrzone oznakowaniem CE
inwazyjne wyroby medyczne zawierajg

5.5. Czynnik kluczowy 5

Nalezy podkresli¢ potrzebe uwzglednienia

w niniejszych wytycznych kilku wyjgtkow,

aby zapewni¢ bezpieczenstwo pracownikom
stuzby zdrowia, pacjentom i laikom oraz
wzig¢ pod uwage wymagany okres przej-
Sciowy miedzy obecnie obowigzujgcg dyrek-
tywg w sprawie wyrobéw medycznych a
nowym RWM, ktére zacznie obowigzywac od
26 maja 2021 roku w cafej Unii Europejskie;.

Oto wyjatki od zasad okreslonych
w niniejszych wytycznych:

Na podstawie dyrektywy 93/42/WE

z pézn. zm. wyroby medyczne dostepne
obecnie na rynku mogg by¢ nadal
wprowadzane na rynek do daty
wygasniecia ich aktualnego ,Certyfikatu
WE” lub najpbzniej do konca okresu
przejsciowego (26 maja 2024 r.);
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mechanizmy chronigce przed zranieniem.
Jezeli petna baza danych EUDAMED

nie bedzie dostepna przed ostatecznym
terminem wdrozenia RWM (26 maja 2021
roku), wymagane bedzie wprowadzenie
rozwigzania przejsciowego. Oto jedno

z mozliwych rozwigzan: jednostki
notyfikowane podadzg Komisji Europejskiej
wykaz wyrobow inwazyjnych zawierajgcych
mechanizmy chronigce przed zranieniem
posiadajgce certyfikat WE — z podziatem
na przewidziane uzywanie. Nastepnie
Komisja Europejska bedzie publikowata
ten wykaz co kwartat w Dzienniku
Urzedowym Unii Europejskie;.

Wyroby medyczne przeznaczone

do ,samodzielnego wykonywania
wstrzyknieC” przez pacjentow. W tym
przypadku, aby chroni¢ srodowisko

I zapewni¢ bezpieczenstwo pacjentom,
najwazniejsze jest korzystanie

z pojemnikow na ostre narzedzia w celu
unieszkodliwienia wyrobéw medycznych;

Wyroby do podawania i transportu lekow,
w Ktorych wymagana jest tepa koncowka;
Produkty inwazyjne przewidziane

do docierania do matych przestrzeni,

w szczegolnosci do ucha, nosa i gardta,
oraz do zabiegow oftalmologicznych,

a takze tam, gdzie mechanizmy chronigce
przed zranieniem mogtyby uniemozliwic¢
wlasciwe zamierzone dziatanie wyrobu

i zwiekszyC ryzyko dla pacjentow

w stosunku do korzysci z przewidzianego
uzywania wyrobu.



6. OGOLNE WYMAGANIA DOTYCZACE WYROBOW MEDYCZNYCH
ZE ZINTEGROWANYM MECHANIZMEM CHRONIACYM

PRZED ZRANIENIEM

Najbardziej odpowiednie i najlepsze
wymagania techniczne gwarantujgce,

ze wyrob medyczny w najlepszy mozliwy
sposob zapewni bezpieczenstwo
pracownikom stuzby zdrowia, pacjentom

i laikom, ktorzy go stosujg, zawiera norma
EN ISO 23908-2013 ,Ochrona przed
zranieniem ostrzami — Wymagania i metody
badan — Srodki chronigce przed zranieniem
ostrzami igiet iniekcyjnych do jednorazo-
wego uzytku, cewnikow, introducerow

do cewnikow oraz igiet do pobierania
probek krwi”.

Te wymagania ogolne przedstawiono
ponizej:

Wymaganie 1: Aktywacja srodka
chronigcego przed zranieniem powinna
umozliwi¢ dtoni/dfoniom uzytkownika
pozostanie za zanieczyszczonym ostrzem.
Srodki chronigce przed zranieniem moga
byC obstugiwane w sposob aktywny lub
pasywny. Jezeli wymagana jest obstuga
aktywna, zaleca sie obstuge jedng reka.

Wymaganie 2: W trybie bezpieczenstwa,

srodek chronigey przed zranieniem
powinien:

do pobierania probek krwi”
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a) opierac sie sitom tak, aby zapobiec
niezamierzonemu narazeniu na dziatanie
ostrzy;

b) ograniczy¢ do minimum ryzyko
przypadkowego dostepu do ostrza,
przy zastosowaniu przez wytworce
podejscia opartego na ryzyku zgodnie
znormg ISO 14971 — wytwdrca powinien
ustali¢ stosowne minimalne sity
przetgczania.

Wymaganie 3: Uzytkownik powinien
otrzymac¢ komunikat o trybie aktywaciji/
bezpieczenstwa w jasny i niepozostawiajgcy
watpliwosci sposob, za pomocg srodkow
wizualnych, dotykowych i/lub dzwiekowych.

Nalezy wyraznie podkresli¢, ze inne organy
miedzynarodowe na podstawie dostepnych
dowodow naukowo-technicznych stosujg
takie same wymagania ogolne jak INSSBT,
sg to na przyktad NIOSH (US National
Institute of Occupational Safety and Health
— amerykanski Narodowy Instytut
Bezpieczenstwa i Higieny Pracy) oraz CDC
(US Center for Disease Control and
Prevention — amerykanskie Centrum
Zapobiegania i Kontroli Choréb).

SEN-ISO 23908: 2013 ,Ochrona przed zranieniem ostrzami — Wymagania i metody badan — Srodki chronigce przed
zranieniem ostrzami igiet iniekcyjnych do jednorazowego uzytku, cewnikéw, introduceréw do cewnikow oraz igiet

5Preventing exposures to blood borne pathogens among paramedics [Zapobieganie narazeniu na czynniki patogenetyczne
przenoszone przez krew wsréd personelu paramedycznego]. Publikacja DHHS (NIOSH) 2010-139 [internet]. Atlanta:
National Institute for Occupational Safety and Health (NIOSH); 2010. [cyt. 30 maja 2018 r.]. Dostepny pod adresem:
https://www.cdc.gov/niosh/ docs/wp-solutions/2010-139/pdfs/2010-139. pdf

"Workbook for Designing, Implementing and Evaluating a Sharps Injury Prevention Program [Projektowanie, wdrazanie i ocena
programu zapobiegania zranieniom ostrzami — zeszyt ¢wiczen] [internet]. Centers for Disease Control and Prevention (CDC);

2008. [cyt. 30 maja 2018 r.]. Dostepny pod adresem: https://www.cdc.gov/sharpssafety/pdf/sharpsworkbook_2008.pdf
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7. INTERPRETACJA PUNKTOW 11.1122.2 ZAtACZNIKA 1 DO RWM

Po analizie dowoddow naukowych
dotyczgcych wszystkich powyzszych
punktow przedstawiamy wtasciwg

I ostateczng interpretacje punktow 11.1

I 22. 2 zatgcznika | do Rozporzgdzenia
Parlamentu Europejskiego i Rady (UE)
2017/745 w sprawie wyrobow medycznych,
ktore brzmig nastepujgco:

,Wyroby i ich procesy produkcyjne sg
projektowane w taki sposob, aby wyelimi-
nowac lub w mozliwie najwiekszym stopniu
ograniczy¢ ryzyko zakazenia pacjentow,
uzytkownikéw oraz, w stosownych
przypadkach, innych osob. Ich projekt:
ogranicza w mozliwie najwiekszym i odpo-
wiednim stopniu ryzyko niezamierzonych

skaleczen i zakiuc, takich jak zranienia igtg”;

oraz ,Wyroby przeznaczone do stosowania

przez laikow sg projektowane i produkowane

w taki sposob ograniczy¢ w mozliwie
najwiekszym i odpowiednim stopniu ryzyko
niezamierzonych skaleczen i zaktuc, takich
jak zranienia igtg”;

Oto ich wfasciwa i ostateczna interpretacja:

Jezeli produkty inwazyjne dostarczane
uzytkownikom koncowym, ktérych
przewidziane uzywanie to podawanie
i/lub pobieranie krwi/ptyndéw ustrojowych
i/lub lekdw — co moze skutkowac
skaleczeniami i zakfuciami — zaprojekto-

wano tak, ze nie obejmujg wbudowanego

mechanizmu chronigcego przed
zranieniem, oznacza to, ze zostang one
uznane za niezgodne z powyzszymi

wymogami dotyczgcymi bezpieczenstwa

i dziatania, a zatem nie uzyskajg
certyfikatu WE ani oznakowania CE,
przy zatozeniu ze na rynku znajdujg sie

wyroby przeznaczone do takiego samego

przewidzianego uzywania uznane
za zgodne z tym rozporzgdzeniem,
ktore majg wbudowane takie srodki
ochrony przed zranieniem.

12

Whbudowane srodki chronigce przed
zranieniem powinny spetnia¢ nastepujace
gtébwne wymagania:

Mechanizm chronigcy przed
zranieniem musi by¢ zintegrowany

z igfg lub ostrym narzedziem i nie
powinien nigdy stanowi¢ wyposazenia
dodatkowego;

Aktywacja srodka chronigcego przed
zranieniem powinna umozliwic
dtoni/dtoniom uzytkownika pozostanie
za zanieczyszczonym ostrzem.

Srodki chronigce przed zranieniem
moga by¢ obstugiwane w sposob
aktywny lub pasywny. Jezeli wymagana
jest obstuga aktywna, zaleca sie
obstfuge jedng reka.

Mechanizm chronigcy przed
zranieniem powinien zabezpieczac
przed wszystkimi ostrzami wyrobu;

Uzytkownik powinien otrzymac
komunikat o trybie
aktywaciji/bezpieczenstwa w jasny
I niepozostawiajgcy watpliwosci
Sposob, za pomocg srodkow
wizualnych, dotykowych i/lub
dzwiekowych;
W trybie bezpieczenstwa, srodek
chronigey przed zranieniem powinien:
opierac sie sitom tak, aby zapobiec
niezamierzonemu narazeniu na
dziatanie ostrzy; oraz
ograniczy¢ do minimum ryzyko
przypadkowego dostepu do ostrza;
Srodek chronigcy przed zranieniem
powinien zapewnia¢ ochrone nawet
PO jego wyrzuceniu;
Wyrdob medyczny powinien dziatac
niezawodnie i niezaleznie od swoich
rozmiarow;
Wyréb medyczny powinien by¢
praktyczny i tatwy w uzyciu;



Wyrob medyczny powinien umozliwiac

leczenie pacjentow w skuteczny

I bezpieczny sposob.
Produkty inwazyjne z wbudowanymi
srodkami chronigcymi przed zranieniem
opatrzone oznakowaniem CE i zgodne
z zapisami punktow 11.1 1 22. 2 Ogolnych
wymagan dotyczgcych bezpieczenstwa
I uzycia, zostang w sposob wyrazny
oznaczone w bazie danych EUDAMED.
Jednostka notyfikowana nie odnowi
certyfikatu produktom o tym samym
przewidzianym uzywaniu, zaprojekto-
wanym tak, ze nie obejmujg srodka
chronigcego przed zranieniem,
w przypadku gdy certyfikat WE wydany
zgodnie z rozporzgdzeniem UE 2017/745
w sprawie wyrobow medycznych stracit
waznosc¢, a na rynku dostepne sg wyroby
z wbudowanymi srodkami chronigcymi
przed zranieniem od co najmniej
2 wytworcow.
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Wyijatki:

Na podstawie dyrektywy 93/42/WE

z pozn. zm. wyroby medyczne dostepne
obecnie na rynku mogg by¢ nadal
wprowadzane na rynek do daty
wygasniecia ich aktualnego ,Certyfikatu
WE" lub najpdzniej do konca okresu
przejsciowego (26 maja 2024 r.);
Wyroby medyczne przeznaczone

do ,samodzielnego wykonywania
wstrzyknie¢” przez pacjentow. W tym
przypadku, aby chroni¢ srodowisko

| zapewni¢ bezpieczenstwo pacjentom,
najwazniejsze jest korzystanie

z pojemnikdw na ostre narzedzia w celu
unieszkodliwienia wyrobow medycznych;

Wyroby do podawania i transportu lekow,
w ktorych wymagana jest tepa koncowka;
Produkty inwazyjne przewidziane

do docierania do matych przestrzeni,

w szczegolnosci do ucha, nosa i gardta,
oraz do zabiegow oftalmologicznych,

a takze tam, gdzie mechanizmy chronigce
przed zranieniem mogtyby uniemozliwic
wfasciwe zamierzone dziatanie wyrobu

| zwiekszy¢ ryzyko dla pacjentow w
stosunku do korzysci z przewidzianego
uzywania wyrobu.
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