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KOMUNIKAT

PREZESA URZEDU REJESTRAC]JI PRODUKTOW LECZNICZYCH, WYROBOW
MEDYCZNYCH I PRODUKTOW BIOBOJCZYCH

z dnia 24 maja 2024 r.
w sprawie zasad okreslania statusu regulacyjnego odziezy medycznej

W zwiazku z kierowanymi do Prezesa Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobow
Medycznych i Produktéow Biobdjczych zapytaniami w sprawie okreslenia statusu regulacyjnego
réznych rodzajéw odziezy medycznej, Prezes Urzedu wyjasnia, co nastepuje.

Odziez medyczna to odziez uzywana w placéwkach stuzby zdrowia. W =zaleznosSci od jej
przewidzianego zastosowania ma ona rézny status regulacyjny, to znaczy, ze do jej udostepniania
na rynku w Polsce, jak i w innych panstwach czlonkowskich UE, maja zastosowanie rézne przepisy
krajowe i wspolnotowe. Moga by¢ to przepisy dotyczace wyrobéw medycznych, srodkéw ochrony
indywidualnej lub wlasciwe dla artykuldow higienicznych przepisy dotyczace ogdlnego
bezpieczenstwa produktow.

Prezes Urzedu zgodnie z art. 3 ust. 1 pkt 1 ustawy z dnia 7 kwietnia 2022 r. o wyrobach
medycznych (Dz. U. poz. 974, ze zm.), jest organem wtasciwym w sprawach wyrobéw medycznych
w rozumieniu art. 101 rozporzadzenia Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) 2017/745 z dnia 5
kwietnia 2017 r. w sprawie wyrobéw medycznych, zmiany dyrektywy 2001/83/WE, rozporzadzenia
(WE) nr 178/2002 i rozporzadzenia (WE) nr 1223/2009 oraz uchylenia dyrektyw Rady 90/385/EWG i
93/42/EWG (Dz. Urz. UE L 117 z 05.05.2017, str. 1, ze zm.), dalej ,MDR”.

Majac powyzsze na wzgledzie, Prezes Urzedu wyjasnia, ze zgodnie z art. 2 pkt 1 MDR wyrobem
medycznym jest artykul przeznaczony przez producenta do stosowania u ludzi w co najmniej
jednym z celéw medycznych tam wymienionych, ktory to artykut nie osigga swojego zasadniczego
zamierzonego dziatania srodkami farmakologicznymi, immunologicznymi lub metabolicznymi.

Zgodnie z art.2 pkt 12 MDR przewidziane zastosowanie wyrobu medycznego oznacza uzycie, do
ktorego wyrob jest przeznaczony zgodnie z danymi podanymi przez producenta na etykiecie, w
instrukcji uzywania lub w materiatach lub oswiadczeniach promocyjnych lub sprzedazowych.

Z powyzszego wynika, ze aby mozna bylo uzna¢ dana odziez medyczna za wyréb medyczny, w
rozumieniu MDR, niezbedne jest nadanie jej przewidzianego zastosowania do celéw medycznych
przez jej producenta w tresci etykiety, instrukcji uzywania, materiatach promocyjnych.
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Samo okreslenie np. fartucha jako ,medyczny” nie jest wystarczajace do stwierdzenia, ze ma on
przeznaczenie do celu medycznego w rozumieniu MDR.

Niekiedy na etykiecie, w instrukcji uzywania lub materialach promocyjnych fartuchéw medycznych
jednorazowego uzytku producenci podaja, ze fartuchy te chronia przed przeniesieniem czynnikéw
zakaznych od personelu medycznego lub odwiedzajacych do pacjenta. Jednak odwiedziny pacjenta
nie sa celem medycznym, a zgodnie z wyrokiem Trybunatu Sprawiedliwosci Unii Europejskiej z dnia
22 listopada 2012 r. w sprawie C-219/11 za wyréb medyczny mozna uzna¢ wylacznie produkt,
ktérego zastosowanie ma cel medyczny.

Jak wskazano powyzej pojecie ,wyrobu medycznego” obejmuje dany przedmiot wylacznie wtedy,
jezeli jest on przeznaczony do celéw medycznych. Wyrobami medycznymi, w rozumieniu MDR,
ktére chronia przed przeniesieniem czynnikéw zakaznych od personelu medycznego do pacjenta sa
fartuchy chirurgiczne i odziez dla blokéw operacyjnych (odziez do pomieszczen czystych). Stuza do
ochrony pacjentéw przed zakazeniem wywolywanym przez bakterie obecne na zluszczajacym sie
naskorku personelu medycznego, w sali operacyjnej podczas zabiegu chirurgicznego zwiagzanego z
otwarciem pola operacyjnego lub do uzywania przez personel medyczny w tzw. pomieszczeniu
czystym (clean-air room), w ktérym przebywa pacjent szczegodlnie podatny na zakazenie (np. o
niskiej odpornosci immunologicznej, po rozlegtych oparzeniach lub przygotowywany do zabiegu
przeszczepu szpiku). Medyczny kontekst (przeznaczenie) tych wyrobéw wynika =z ich
bezposredniego (pozytywnego) wplywu na zdrowie pacjenta podczas procedury medycznej
zwigzanej z otwarciem wrot potencjalnej inwazji czynnika patogennego (pole operacyjne, rana
oparzeniowa). Bez zastosowanie tych wyrobéw zdrowie lub zycie pacjenta poddawanego zabiegowi
jest zagrozone.

Fartuchy chirurgiczne musza by¢ sterylne albo przeznaczone do sterylizacji a odziez dla blokéw
operacyjnych musi mie¢ posta¢ jedno- albo dwuczesciowego kombinezonu. Ponadto wyroby te
musza spelia¢ surowe wymagania pod wzgledem odpornosci na przenikanie drobnoustrojéow na
sucho i na mokro, czystosci mikrobiologicznej, czystosci pod wzgledem czastek statych, pylenia,
odpornosci na przenikanie cieczy, wytrzymalosci na wypychanie na sucho i na mokro, wytrzymatos¢
na rozciaganie na sucho i na mokro, okreslone w normach EN 13795-1:2019 Odziez i oblozenia
chirurgiczne - Wymagania i metody badan - Cze$¢ 1: Oblozenia chirurgiczne i fartuchy
chirurgiczne.

Natomiast dla odziezy dla blokéw operacyjnych wymagani okresla norma EN 13795-2:2019 Odziez i
oblozenia chirurgiczne - Wymagania i metody badan - Czes¢ 2: Odziez dla blokow operacyjnych.
Ww. norma okresla parametry techniczne, w tym konstrukcyjne, ktore musi spetnia¢ taka odziez. W
rozdziale 4 i zataczniku E ww. normy znajduje sie opis, zgodnie z ktéorym w celu wyprodukowania
funkcjonalnej odziezy dla blokéw operacyjnych nalezy réwniez wzig¢ pod uwage projekt. Gdy
material odziezy dla blokéw operacyjnych jest gesty, bakterie sa rozpraszane przez otwory na
glowe, ramiona i stopy. Wobec tego otwory na ramiona i stopy powinny by¢ zamkniete przez
mankiety lub inne podobne rozwigzania, ktére dadza dobre uszczelnienie. Kaptur barierowy
powinien by¢ zalozony, wpuszczony w przeswit na poziomie szyi. Jezeli odziez dla blokéow
operacyjnych sktada sie z bluzy i spodni, bluza powinna by¢ wpuszczona w spodnie lub
zaprojektowana z ciasno przylegajacym $ciagaczem w pasie. Odziez dla blokéw operacyjnych
powinna by¢ zaprojektowana jak powyzej, i wykonana z materialu spelniajacego wymagania
okreslone w tabeli 1 ww. normy lub inne réwnowazne. Z powyzszego wynika, ze np. komplet
odziezy lekarskiej ztozony z bluzy z krétkim rekawem, z szerokim rozcieciem na szyje oraz spodni z
nogawkami bez Sciagaczy nie spelnia wymagan konstrukcyjnych przewidzianych dla odziezy dla
blokéw operacyjnych i nie moze by¢ bezpiecznie uzywany w takim zastosowaniu medycznym.

Niekiedy na etykiecie, w instrukcji uzywania lub materialach promocyjnych jednorazowych
fartuchow medycznych producenci podaja, ze fartuchy te chronia przed przeniesieniem przez
personel medyczny czynnikéw zakaznych od jednego pacjenta do drugiego pacjenta. Sa one zatem
uzywane przez personel medyczny w kontakcie z danym pacjentem, a po uzyciu sa utylizowane.
Wobec tego podczas stosowania nie chronia one w zaden sposob pacjenta, ktéremu personel
medyczny ubrany w takie fartuchy udziela swiadczen zdrowotnych. Nie mozna wiec uzna¢, ze
podczas stosowania fartuchy te zapobiegaja chorobie, co jest jednym z celéw stosowania wyrobu
medycznego okreslonych w jego definicji.
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Producenci produkuja réwniez ubrania przeznaczone do uzywania przez personel medyczny
podczas mycia rak przed operacja chirurgiczna. Ubrania te nosza w jezyku angielskim nazwe scrub
suit. Nadaje sie im polska nazwe , ubranie operacyjne”, uzycie tej nazwy wprowadza w btad, co do
rzeczywistego przewidzianego zastosowania tych ubran. Zgodnie z lekcja stowa to scrub w jezyku
angielskim oznacza , szorowac”, a wiec przeznaczeniem takich ubran jest umozliwienie wygodnego
umycia rak przez chirurga przed zabiegiem. Ubranie dla cztonka personelu medycznego
przewidziane do noszenia podczas mycia rak, a nastepnie do wlozenia na nie fartucha
chirurgicznego, nie ma przeznaczenia medycznego, a jedynie higieniczne i wobec tego nie speinia
definicji wyrobu medycznego.

Zgodnie z rozdziatem 5.4. Brushes and sponges for washing/cleaning nails, hands and/or harms in
hospitals (prior to surgery) poradnika ,Manual on Borderline and Classification in the Community
Regulatory Framework for Medical Devices. Version 1.22 (05-2019)”, opublikowanego na stronie
Komisji Europejskiej, szczotki i gabki przeznaczone do mycia/czyszczenia paznokci, dloni i/lub
ramion przez personel medyczny przed zabiegami chirurgicznymi, nie speiniaja definicji wyrobu
medycznego. Skoro zatem produkty bezposrednio przeznaczone do mycia rak przez chirurgow
przed zabiegiem nie sa uznawane za wyréb medyczny, to tym bardziej nie sa wyrobem ubrania,
ktére maja te czynnos¢ utatwia¢. Wobec powyzszego, wynikajace z nazwy scrub suit przewidziane
zastosowanie przedmiotowych ubran (do utatwiania dezynfekcji i mycia rak personelu medycznego
przed zabiegiem operacyjnym) rowniez nie jest szczegolnym celem medycznym, o ktérym mowa w
definicji wyrobu medycznego podanej w art. 2 pkt 1 MDR i w zwigzku z tym ww. ubrania nie
spelniaja ww. definicji i nie moga by¢ uznane za wyroby medyczne.

Czasami na etykiecie, w instrukcji uzywania lub materiatach promocyjnych fartuchéw medycznych
jednorazowego uzytku producenci, importerzy lub dystrybutorzy takich fartuchéw sugeruja, ze
chronia one personel medyczny przed czynnikami zakaznymi pochodzacymi od pacjentéw. Jednak
fartuchy medyczne jednorazowego uzytku, ktére sa przeznaczone do ochrony noszacego je
personelu medycznego, nie sa wyrobem medycznym, tylko srodkiem ochrony indywidulanej (SOI)
kategorii III zgodnie z zatacznikiem I do rozporzadzenia Parlamentu Europejskiego i Rady (UE)
2016/425 z dnia 9 marca 2016 r. w sprawie Srodkéw ochrony indywidualnej oraz uchylenia
dyrektywy Rady 89/686/EWG (Dz. Urz. UE L 81 z 31.03.2016, str. 51), poniewaz sa one
przeznaczone do ochrony noszacych je oséb przed zagrozeniami, ktére moga mie¢ bardzo powazne
konsekwencje, takie jak smier¢ lub nieodwracalne szkody na zdrowiu, zwigzanymi ze szkodliwymi
czynnikami biologicznymi. SOI kategorii III powinny posiadaé certyfikat wydany przez jednostke
notyfikowana w zakresie tego rozporzadzenia. Wymagania stawiane fartuchom, ktére sa SOI
kategorii III, sa =zupelnie inne niz wymagania zasadnicze dla fartuchéw chirurgicznych
jednorazowego uzytku, ktore sa wyrobami medycznymi klasy I, ktérych ocene zgodnosci wykonuje
sam producent.

Z powyzszego wynika, ze jezeli producent fartucha lub odziezy dla lekarza wykaze zgodnos¢ jego
produktu z okreslonymi wymaganiami MDR, ale nie okresli dla niego w tresci etykiety, instrukcji
uzywania czy materiatach promocyjnych przewidzianego zastosowania do celéw medycznych, to
pomimo oznakowania tego produktu znakiem CE i wystawienia dla niego deklaracji zgodnosci - taki
fartuch nie bedzie speiniat definicji wyrobu medycznego.

Zgodnie z art. 8 ust. 2 ustawy z dnia 7 kwietnia 2022 r. o wyrobach medycznych (Dz. U. z 2022 r.
poz. 974 ze zm.) Prezes Urzedu na wniosek naczelnika urzedu celno-skarbowego moze wydac opinie
w sprawie spelnienia przez produkt znajdujacy sie w obrocie definicji wyrobu.

Wydajac powyzsze opinie w odniesieniu do fartuchéw medycznych Prezes Urzedu kieruje sie
zawsze podanymi powyzej kryteriami oceny, to znaczy ustala, jakie przewidziane zastosowanie
nadat przedmiotowemu fartuchowi producent, i weryfikuje, czy jest ono zastosowaniem medycznym
W rozumieniu przepiséw MDR.

Dysponentami ww. opinii sa organa celno-skarbowe, ktére samodzielnie okreslaja w ramach swoich
kompetencji zakres ich wykorzystania w prowadzonych postepowaniach.
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