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OPINIA
w sprawie spelnienia przez wyréb okreslonych dia niego wymagan

Na podstawic art. 28 ust. 1 rozporzadzenia Parlamenty Europciskiugo i Rady (UE) 2019/1020
¢« dnia 20 czerwces 2019 r. w sprawic nadzoru rynku i zgodnosci produktow oraz
anicnigjgcego dyreklyw» 2004/42/WE oraz rozporzqdzema (WE) nr 765/2008 i (UE) ar
30572011 (Dz. Urz. UET. 169 2 25.06.2019, str. 1) oraz art, 2 ust. 1 pkt 5 ustawy z dnia 18
marca 2011 r. o Urzgdzie Rejestracji Produktéw L.cczniczych, Wyrobdw Medycznych i
Produkiéw Biobéjczych (Dz. U. z 2020 r. poz. 836), na wniosek nr 338000-335010-
5030.209.2022 z dnia 21 lutego 2022 r. Slaskiego Urzedu Celno-Skarbowego o wydanic
opinii w sprawic spetniania przez wyréb zasadniczych wymagan, Prezes Urz¢du Rejestracji
Produktdw leczniczych, Wyrobow Medycznych i Produktéw Biobdjezych ma podstawie
informacji zawartych we wniosku, dolgczonych do wniosku kopii dokumentéw oraz zdjgé
stwierdza, ze wyroby oznakowane jako:

Ubranie Chirurgiczne Zestaw G

F

chsporter:

importer:

>4 Wy robami medyczuym w rozumieniu przepiséw rolporzqdnma Parlamentu l:.uropt.jsklego
i Rady (UE) 2017/745 z dnia S kwietnia 2017 r. w sprawie wyrobéw medycznych, zmiany
dyrektywy 2001/83/WE, rozporzadzenia (WE) nr 178/2002 i rozporzgdzenia (WE) nr
1223/20U9 oraz uchylema dyrektyw Rady 90/385/EWG i 93/42/EWG (Dz. U. UEar L 117 2z
05.05.2017 r., str. 1 zc zm.), ktére nie odpowiadaja wspélnotowemu prawodawstwu

harrnonwacyjmmu z nastepujgeych powodow.
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Ubrania bedgee przedmiotem wiaiosku organu celno-skarbowego zostaly opisane na etykiccic
jako ubrania chirurgiczne i oznakowane znakiem CE. Producent zadehlarowal ich zgodnosé z
wymaganiami dyrektywy 93/42/EWG dotyczacej v.vrobow medycznych i sklasy fikowat je w
klasie [. Od dnia 26 maja 2021 r. wyroby medyczne klasy 1 oprocz wyrobow tej klusy
zgodnych z dyrektywa 93/42/EWG, dla kioryeh deklaracja zpodnoscei zostata sporszgdzona
prred dniem 26 maja 2021 r. i dla ktérych procedura oceny cxodnosci na pedstawic
rozporzadzenia (UE) 2017/745 wymaga zaangazowania jednostki noty fikowangj, mus: g by
zgodne ¢~ wymaganiami ww. rozporzgdzenia. Wobec tege producent ww. ubran
chirurgicznych wbrew przepisowi art. 5 ust. 1 ww. rozporsad=enia (UE) 2017/745 nie
wadeklarowat ich zgodnosei ~ wy maganiami tego rozporzadzenia.

7. tresci etykiety wynika, z¢ ww. ubrania sg przeznaczone do urzywania podczas operaci
chirurgicznych i z¢ spetniajg wymagania normy EN 13795, Norma ta ma dwic czesei - PN-
N 13795-1:2019-05 Odziez i ohlozenia chirurgiczne - Wymagania i metody hrddan - Coesé |
Ohlozeniu chirurgicone i jartuchy chirurgiczne oraz PN-EN 13795-2:2019-05 Od=ic: i
ohfozenia chirurgiccne - Wymagania i metody badari - Ctesé 2: Qdzics dia hlokdw
operucyinvch. Ww. norma jest norng zharmonizowana z ww. dyrektywa 93/42/EW G
dotycrgcy wyrobdw medycznych. Do przedmiotowych ubran ztozonych z bluz i spodni maja
zastosuwanie wymagania podane w czedci 2 ww. normy. poniewae czgsé pierwsza dotyesy
fartuchow 1 obtozehn chirurgicznych, Wobce tego ubrania bedaee przedmiotem wniosku
organy celnego powinny spelnia¢ wymagania przewidziane w normic EN 13795-2 dla
odziezy dla blokow uperacyjnych, ktéra shuzy do zapobiegania przcdostawaniu sie czy nnikéw
zakaznych obecnych na zluszczajacych si¢ fragmentach naskérha personelu medycznego
ucsestniczacego w zabicgu do powictrza w sali operacyjnej, a stamtad do pola operacyjnege.
Ww. norma okresla parametry techniczne. w tym  konstrukeyjne, ktére musi speiniaé taka
odzicz.

Ubrania chirurgiczne bedgce przcdmiotem wniosku organu celno-skarbowego nie spelniaja
wymagait ww. normy EN 13795-2 dotyczacych konstrukeji, okreslonych w rozdrisle 4 i
zalgczniku L ww. normy, zgodnie z ktdrymi w celu wyprodukowania funkcjonalnej odzicey
dla blohow operacyinych nalezy réwnicz wzigé pod uwage projekt. Gdy material odziezy dla
blokéw operacyjnych jest gesty. bakterie sa rozpraszane przez otwory na glowg. ramiona i
stopy. Wobee tego otwory na ramiona i stopy powinny by¢ zamknigte przez mankiety lub
irne pidobne rozwigzania, ktore zapewnig dobre uszezelnienie. Kaptur barierows powinicn
by¢ zatozony, wpuszcsony W przeswit na poziomic szyl. Jereli udviez dla hlokow
eperacyjuych sklada si¢ z bluzy i spodni. bluza powinna hy¢ wpuszcrona w spodnie lub
wykonana z ciasno przylegajgcym w pasie Sciggaczem. Odziez dla blokéw operacyjnych
powinna by¢ zaprojektowana jak powyzej i wykonana z materiatu spetniajacego wymagania
okreslone w tabeli 1 ww. normy.

/godnic z dolaczong do wniosku organu celno-skarbowugo dokumentacja totograticzng blusy
chjetych tym wnioskiem ubran chirurgicznych nie posiadaja szczelnych zamknieé otwordw
na r¢ce, majg krdtkie rgkawy. a rozcigeic na szyjy jest w ksztaleie litery V co uniemozliwia
szezelne wsuniccie kaptura barierowego. Spodnie nie maja uszczeiniajgeych $ciggaczy na
koficach nogawek. W zwiazku z tym ani blusy, ani spodnie nie zapcwniaja ochrony pacjenta
przed mikroorganizmami przenoszonymi na ztuszczonym naskérku personcluy medycznego.
Ww. niezgodnos¢ ma charakter krytyezny, poniewaz uniemozliwia osiggniecie zamierzoncgo
celu medyczncge stosowania takiej odziezy, czyli skutecznej ochrony pacjenta prred
skolonizowanymi przez potencjalnie chorobotwéreze mikroorganizmy fragmentami
stuszezonego naskorha uwolnionego ze skéry personelu medycznego.



Wobee powyzszego ww. ubrania nie spelniajg przewidzianych dia nich wymagan, a ich
uzywanic wigze si¢ 7 powaznym ryzykiem. Stwierdzone krytyczne niezgodnosci
konstrukeyjne wykluczajg mozliwos¢ poddania ww. ubrat procedurze naprawczej stuzgcej
doprowadzeniu ich do zgodnosci regulacyinej £ wymaganiami ww. rozporzgdzenia (UE)
2017/745. )

W celnym systemic przetwarzania danvch i na fakturze handlowej towarzyszacej produkiowi
i na kazdym innym istotnym dokumencie towarzyszgcym nalezy umiescié¢ adnotacjg ., Produkt
nicbezpieczny -- niedopuszczony do obrotu - rozporzadzenie (UE) 2019/1020™.
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