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Andrzej Tkaczyk

Stosowanie norm w badaniach laboratoryjnych
pomocy technicznych dla oso6b niepetnosprawnych

Czesc I. Wozki inwalidzkie

Niepetnosprawnosé jest jednym z wazniejszych
problemow wspotczesnego swiata. W co czwar-
tej rodzinie jest osoba niepetnosprawna, a co
dziesigta osoba ma pewne cechy inwalidztwa.
Komitet Techniczny 1 ds. Oséb Niepetnospraw-
nych przy Polskim Komitecie Normalizacyjnym
zajmuje sie normami dotyczacymi urzadzen uta-
twiajgcych tym osobom poruszanie sie pieszo
i Srodkami transportu, orientacje w przestrze-
ni publicznej, dostep do budynkow i obiektow,
przedmiotami codziennego uzytku, odzieza,
obuwiem i elementami wnetrz, sprzetem reha-
bilitacyjnym i wspomagajacym.

Woézki inwalidzkie stanowig jedng z wazniej-
szych grup wyrobow wsrod pomocy technicz-
nych dla osob niepetnosprawnych.

Jeszcze do niedawna konstruowanie i wytwarzanie
wozkow inwalidzkich odbywato sie bez udziatu samych
zainteresowanych, ale obecnie coraz wiecej zmian kon-
strukcyjnych majgcych na celu udoskonalenie wozkow
jest autorstwa samych niepetnosprawnych. Coraz wie-
cej osoéb korzystajgcych z wozkow to wiasciciele, preze-
si lub pracownicy firm produkujacych i eksportujgcych/
importujgcych pomoce techniczne dla osdb niepetno-
sprawnych. Wiele z tych zakladoéw posiada status zakia-
dow pracy chronione;.

Wiele zmian konstrukcyjnych w wézkach inwalidz-
kich powszechnego uzytku zostato zapozyczonych
z konstrukcji wozkoéw sportowych, uzywanych szcze-
gblnie w koszykdéwce. Nowe rozwigzania konstrukcyj-
ne i nowe materiaty spowodowaty znaczne obnizenie
masy wozkéw nawet do 7kg. DoSé czesto w procesie
konstruowania, wytwarzania wyrobu nie sg brane pod
uwage unijne i polskie uregulowania prawne okreslaja-
ce konkretne wymagania stawiane tym wyrobom. Do-
piero podczas procesu rejestracji wyrobu w Urzedzie
Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobéw Medycz-
nych i Produktéw Biobdjczych producent lub importer
siega po:

- Dyrektywe Rady 93/42/EWG z dnia 14 czerwca,
1993 r. dotyczgca wyrobéw medycznych
- Ustawe z dnia 20 maja 2010 r. o wyrobach medycznych.
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Woézek inwalidzki napedzany recznie z szerokim zakre-
sem regulacji podn6zkéw i oparcia tylnego

- Rozporzadzenie Ministra Zdrowia z dnia 18 maja
2010 r. w sprawie sposobu dokonywania zgtoszen
i powiadomien dotyczgcych wyrobow medycznych

- zestaw Polskich Norm

poniewaz niezgodnosci w wyrobie, dokumentacji i ozna-

kowaniu czesto uniemozliwiajg producentowi zareje-

strowanie wyrobu.

W zwigzku z tym, ze pomoce techniczne dla 0s6b nie-
petnosprawnych sg wyrobami medycznymi klasy pierw-
szej,* producenci przed wprowadzeniem ich na rynek
powinni spetni¢ wiele specyficznych wymagan z uwagi na
fakt, ze wyroby te podlegajg ocenie zgodnosci i oznako-
waniu CE. Jednym z mozliwych krokéw prowadzacych do
umieszczania oznaczenia CE na wyrobie jest m.in. iden-
tyfikacja odpowiednich dla danego wyrobu norm zharmo-
nizowanych i zapoznanie sie z ich trescig oraz sprawdze-
nie, czy wyréb jest z nimi zgodny i w razie koniecznosci
przeprowadzenie jego modyfikaciji.

Stosowanie norm zharmonizowanych pozwalajgcych
na domniemanie zgodnosci jest dobrowolne. Producent
moze wiec zdecydowaé, czy odwotywaé sie do norm
zharmonizowanych czy tez nie.

Jesli jednak producent postanowi nie stosowac
norm zharmonizowanych jest zobowigzany udowodnié
za pomocg innych Srodkow, ze jego wyrdb jest zgodny
z wymaganiami zasadniczymi dyrektywy. Btedne zatem

1 Klasyfikacje i kwalifikacje wyrobu medycznego przeprowadza
wytworca. Klasyfikacji dokonuje sie na podstawie Rozporza-
dzenia Ministra Zdrowia z dnia 30 kwietnia 2004 r. w sprawie
klasyfikacji wyrobéw medycznych do r6znego przeznaczenia
(Dz. U. Nr. 100, z dn. 1.05.2004 r. poz. 1027)
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jest stanowisko niektorych producentéw, spoty-
kane niestety doS¢ czesto, ktdrzy uwazajg ze:
»Poniewaz stosowanie norm jest dobrowolne,
wiec nie musze ich stosowaé - z niczego w za-
mian nie korzystac.”

Stosowanie zharmonizowanych Norm Eu-
ropejskich daje domniemanie zgodnosci z wy-
maganiami zasadniczymi, dlatego wigkszos¢
producentéw decyduje sie jednak na ich uzytko-
wanie. Zazwyczaj inny sposob wykazania zgod-
nosci jest wielokrotnie drozszy, diuzszy i niezwy-
kle rzadko stosowany.

Informacje o normach zharmonizowanych
dotyczacych danej dyrektywy sg publikowane
w Dzienniku Urzedowym.Wykazy tych norm sg
publikowane przez Prezesa Polskiego Komitetu
Normalizacyjnego w formie obwieszczen w Mo-
nitorze Polskim.

Najczestsze niezgodnosci z wymaga-

hiami norm w wozkach inwalidzkich

W opracowaniu tym oméwione zostang naj-
czesciej spotykane niezgodnosci z wymaganiami
norm pomocy technicznych dla os6b niepetno-
sprawnych.

Najwieksza grupe badanych wyrobéw me-

Kula tokciowa

dycznych w laboratorium mechanicznym Polskiego Cen-

trum Badan i Certyfikacji SA stanowig wozki inwalidzkie.
| tutaj bardzo wazna uwaga uzyteczna dla produ-

centow wozkow inwalidzkich. Podczas badan wiek- °
szosci innych wyrobow dostarczanych do laboratoriow
przez zlecajgcego (producenta lub organ nadzoru ryn-
ku) wyréb badany jest w takim stanie, w jakim zostanie
dostarczony na rynek (ustawienia, regulacje, ciSnienie
w oponach). Jednak w przypadku wézkdéw inwalidzkich
laboratorium przed wstawieniem wyrobu na stanowiska °
musi dokonaé¢ regulacji zgodnie z zaleceniami produ-
centa (instrukcja obstugi). Jesli brak takich informacji
w instrukcji - laboratorium powinno dokonaé regulacji
zgodnie z norma: PN-ISO 7176-22:2006 Waézki inwalidz-
kie - Czes¢ 22: Procedury nastawiania. W przeciwnym
wypadku moze to stanowi¢ podstawe do zakwestiono-

wania wynikéw badan przez zlecajacego.

Uwaga druga. Dotyczy ona najwazniejszego badania
zmeczeniowego wozka na dwubebnowym stanowisku ba-
dawczym (PN-ISO 7176-8, p. 10.4), a doktadniej sposobu °
mocowania wozka na stanowisku. Wiele unijnych i np. da-
lekowschodnich laboratoriow stosuje spos6b mocowania
wozka w formie metalowej konstrukcji -, klatki”, w kto-
rej umieszczany jest wozek w ten sposob, aby jego kota
znalazly sie na gornej powierzchni bebnéw badawczych.

Ten spos6b ma powazne wady. W czasie badania wozek
podskakuje na przeszkodach bebndéw, uderzajgc w sys- )
tem stabilizacji. Setki tysiecy uderzen konstrukcji wozka
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w metalowe elementy stanowiska ma wplyw na
wyniki badan. Taki spos6b mocowania nie powi-
nien by¢ stosowany, chociaz niestety jest zgodny
z norma. Radzitbym producentom (szczegblnie
jesli to badanie zakonczyto sie wynikiem negatyw-
nym) sprawdzenie sposobu mocowania wozka na
stanowisku i powtorzenie badania w innym labo-
ratorium, ktére stosuje ,miekki sposdb zamoco-
wania”, rowniez zgodny z wymaganiami normy.

Widzimy wiec, ze dobra znajomo$¢ norm
i zlecenie badan kompetentnemu laboratorium
moze mie¢ wptyw na wyniki badan.

| jeszcze jeden przyktad na to, jak dobra zna-
jomos¢é norm pozwala uniknaé wielu ktopotow
i 0szczedzi¢ spore kwoty.

W stosunku do jednego z producentéw woz-
koéw inwalidzkich, z krajéw unijnych, organ nadzo-
ru rynku wszczat postepowanie z powodu zmiany
maksymalnego kata oparcia tylnego z 28 stopni
na 32 stopnie, twierdzac ze poprzednio wykona-
ne badania laboratoryjne na zgodnos¢ z norma
PN-ISO 7176-8 sg nieaktualne wiasnie z powodu
zmian konstrukeyjnych. Wystarczyto wyjasnienie
producenta , ze zmiana kata oparcia nie miata
wplywu na wyniki badan, poniewaz zgodnie z wy-
maganiami normy PN-ISO 7176-22 kat oparcia tyl-
nego podczas badan byt ustawiony na 10 stopni.

A oto niektore niezgodnosci z wymaganiami norm

w wozkach inwalidzkich, ktére moga stwarza¢ zagroze-
nie dla uzytkownika:

Podno6zki i stopnie podnézkéw powinny zapobiec
zeSlizgiwaniu sie stop osoby niepetnosprawnej do
tytu. Jesli takiego zabezpieczenia nie ma, stopa
moze podczas jazdy zsungé sie z podndzka i ulec
uszkodzeniu. Stanowi to realne zagrozenie dla uzyt-
kownika.

Jesli odlegtosé pomiedzy oddzielnymi podndzkami
jest wieksza niz 35 mm dla dorostych i 25 mm dla
dzieci istnieje mozliwoS¢ zsuniecia sie stopy w prze-
strzen pomiedzy podndzkami i jej uszkodzenia.
W sytuacji gdy producent wytwarza ten sam model
wbzka o r6znych szerokoSciach z reguty wyposaza
te wozki w ten sam model podndzka. Woéwczas naj-
wezszy model wozka spetnia wymagania normy, ale
modele szersze posiadajg odlegtosé pomiedzy pod-
nézkami zbyt duza.

Jesli sita Sciagajgca uchwyty, za ktore trzyma osoba
towarzyszaca, jest mniejsza niz wymagane 75 kg,
to np. przy sprowadzaniu wbzka z niepetnospraw-
nym z wiekszej pochytosci uchwyty moga zsunagé sie
z wbzka, niepetnosprawny moze upasé z wozka i do-
znac uszkodzen ciata. Moze zosta¢ podjete postepo-
wanie prawne w stosunku do producenta.

Jesli wozek lub najwieksza jego czeS¢ ma mase
powyzej 10 kg, to musi byé wyposazony w specjal-
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Sktadany wozek inwalidzki napedzany recznie

ne uchwyty do przenoszenia albo sposéb przeno-
szenia powinien by¢ opisany w instrukcji obstugi.
Ten przypadek stanowi dobry przyktad na to, jak
wazne sa zapisy w dokumentacji dostarczanej
przez producenta. W bardzo wielu wymaganiach
jest tak, ze wyrdb bez instrukcji nie spetnia wy-
magan normy, natomiast z odpowiednimi zapi-
sami w instrukcji, wymagania te sg spetnione.
W przypadku braku takiego opisu préba przenosze-
nia wézka z uzytkownikiem moze zakonczy¢ sie jego
upadkiem i uszkodzeniem ciata, jesli osoby towarzy-
szgce chwycg wozek w nieodpowiednich miejscach.
Jesli w instrukcji obstugi producent podaje, ze wozek
jest przystosowany do przewozu oséb w karetkach
pogotowia (ambulansach drogowych), czy innych
pojazdach - to wozek i system mocowania wozka
w pojezdzie powinien byé zbadany na zgodnosé
z PN-ISO 7176-19:2007 - i taka norma powinna by¢
przywotana w karcie specyfikacyjnej (PN-ISO 7176-
15:2002). Badania te sg bardzo drogie, trudne
i czasochtonne. Na przyktad jedno z badan to symu-
lowane zderzenie catego uktadu z przeszkoda. Pro-
ducent powinien rozwazy¢, czy przeprowadzac takie

badania i czy przywotywaé te norme. A jesli podczas
zderzenia zamocowanie wdzka ulegnie uszkodzeniu
i spowoduje uszkodzenie ciata uzytkownika, moze
to stanowi¢ podstawe podjecia czynnosci prawnych
w stosunku do producenta, ktéry podat informacje,
ze wozek z niepetnosprawnym moze by¢ przewozony
w Srodkach transportu, ale koniecznych badan nie
przeprowadzit. Podobnie moze by¢ w przypadku bra-
ku oznakowania na wozku, ze nie jest on przystoso-
wany do przewozenia uzytkownika w pojezdzie.
Niezgodne z wymaganiami norm sg np. te wozki czy
skutery z napedem elektrycznym, ktére nie sg wypo-
sazone w hamulce postojowe umozliwiajgce unie-
ruchomienie wozka w opcji ,wolnego kota”, kiedy
osoba towarzyszgca odtgcza kota wdzka od uktadu
napedzajacego w celu umozliwienia popychania
wozka np. w sytuacji roztadowania baterii. Niestety
wiekszosé skuteréw takich hamulcoéw nie posiada.
Moze zdarzyé sie sytuacja, gdy osoba towarzyszaca po-
zostawi osobe niepetnosprawng na wozku, np. otwiera-
jac furtke, a niezahamowany wozek zjedzie z podjazdu
wprost pod przejezdzajacy samochdd. Niespetnienie
wymagan normy moze doprowadzi¢ do tragedii.
Norma PN-EN 12182:2005 szczegblny nacisk ktadzie
na zagrozenia spowodowane odlegtoSciami, szczeli-
nami miedzy ruchomymi, nieruchomymi elementami
wyrobu. W wielu wozkach inwalidzkich spotykamy
hamulce postojowe o konstrukcji umozliwiajgcej wto-
zenie palcow uzytkownika lub osoby towarzyszacej
(np. dziecka) w szczeliny hamulca. Przy wigczaniu
hamulca moze spowodowac to uszkodzenie palcéw,
a nawet ich uciecie. Jest to jedno z powazniejszych
zagrozen dla zdrowia uzytkownikow. Otwory i szcze-
liny oceniane sg w dziesigtkach r6znych norm. Zde-
cydowanie najbardziej prawidtowo oceniane sg przez
norme dot. mebli ogrodowych (PN-EN 581-1:2008).
Odporno$é oparé bocznych na dziatanie sit skiero-
wanych do goéry. Wiekszos¢ projektantéw i produ-
centéw rozumie, ze osoba niepetnosprawna moze
catg swojg masg oprzeé sie na oparciu bocznym
i powinno ono wytrzymac takie obcigzenie, ale
mato kto zastanawia sie nad tym, ze takie oparcie
powinno wytrzymacé taka site skierowang do gory.
Opis tego problemu zamieszczono W nhormie

Przyktad hamul-
ca postojowego
umozliwiajace-
go zakleszczenie
palca uzytkowni-
ka oraz hamul-
ca postojowego
bezpiecznego
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PN-ISO 7176-8 zatgcznik B. Przy prébie podnoszenia
wobzka z niepetnosprawnym oparcia boczne muszg
albo wytrzymac przytozone sity i pozwoli¢ przeniesc
wézek, albo umozliwi¢ fatwe ich wyjecie, aby uniemoz-
liwi¢ podniesienie. Przy prébie podnoszenia wozek
z niepetnosprawnym moze spas¢ lub przechyli¢ sie.
Niepetnosprawny moze doznaé uszkodzenia ciata,
a w stosunku do producenta mogg zosta¢ podjete
dziatania procesowe za wprowadzenie do obrotu wy-
robu stwarzajgcego zagrozenie dla uzytkownika.

Jednak najwiecej niezgodnosSci wystepuje w in-
strukcjach obstugi, oznakowaniu i kartach spe-
cyfikacyjnych. Wymagane przez norme karty spe-
cyfikacyjne zawierajg tylko czeS¢é wymaganych
danych. Brakuje roéwniez wymaganej deklaracji
i spisu norm, ktérych wymagania sa spetnione
zgodnie z deklaracjg producenta. Nowa norma
PN-EN 12183:2010 wprowadza bardzo duzo no-
wych wymagan dotyczacych oznakowania wyrobu,
zawartosci dokumentacji przedsprzedaznej, in-
strukcji obstugi, dokumentacji serwisowej. W tej
chwili wiekszos¢ wozkow nie spetnia tych wymagan.
Bardzo wazne i cenne szczegblnie dla producen-
tow sg wszystkie badania zmeczeniowe pomocy
technicznych przeznaczonych dla oséb niepetno-
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Przyktady uszkodzen powstatych w wyrobach (gtdwnie wozkach inwalidzkich) podczas badan zmeczeniowych

sprawnych. Symulujg one wieloletnie uzytkowanie
pomocy w ekstremalnych warunkach. Pozwala-
ja okresli¢ stabe punkty czeSci wyrobu, a przede
wszystkim trwatoS¢ wyrobu jako catoSci i wplyw
poszczegblnych elementéw na trwato$é pozosta-
tych. Bywa ze niewielkie zmiany wprowadzone w jed-
nym elemencie wptywajg na znaczne zwiekszenie
trwatosci innych elementdéw i wyrobu w catosci.
Podczas badania zmeczeniowego prowadzonego na
maszynie dwubebnowej obcigzony manekinem wé-
zek jedzie na bebnach z przeszkodami. Musi wytrzy-
mac 200 000 uderzen przeszkod o kota. W jednym
z badanych wdzkow najpierw pekly kolejno obie oski
przednich kot samonastawnych, nastepnie pekia
rura konstrukcyjna podndzka statego. Potem pekta
rura ramy gtéwnej. Na koniec oberwato sie siedzenie
wobzka. Okazato sie, ze w przednich kotach samona-
stawnych warstwa lanej gumy byta zbyt cienka. Wy-
starczyto wymienic kota samonastawne i wozek jako
catosS¢é bez problemu wytrzymat nie 200 000 cykli,
a 400 000 cykli.

Czes¢ druga artykutu zamieScimy w nastepnym numerze.
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