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Stosowanie norm w badaniach laboratoryjnych
pomocy technicznych dla oso6b niepetnosprawnych

Czesc Il. Inne pomoce techniczne

Najczestsze niezgodnosci z wymaganiami
norm w innych pomocach technicznych
dla osob niepetnosprawnych

Szeroka analiza zagrozen dla zycia lub zdrowia
uzytkownikéw pomocy technicznych dla oséb niepetno-
sprawnych i oséb towarzyszacych, analiza wypadkéw
Z udziatem uzytkownikéw, badania kliniczne oraz prak-
tyczne dosSwiadczenie zdobywane podczas dziesiecio-
leci, a nawet stuleci ich uzytkowania zaowocowaty po-
wstaniem uregulowan majgcych na celu zapewnienie
bezpieczenstwa korzystania z takich wyrobéw. Uregulo-
wania dotyczg wymagan technicznych, jakie musza te
wyroby spetni¢, odnosza sie takze do ich oznakowania
oraz do informacji dostarczanych przez producenta. Wy-
magania te zostaty skonkretyzowane w normach przed-
miotowych dotyczacych wyrobéw lub grupy wyrobdw
medycznych. Jak wynika z doswiadczenia wymagania
te czesto nie sg uwzgledniane podczas procesu projek-
towania i produkcji. Wiele wyrobéw medycznych klasy |
wprowadzonych do obrotu stwarza realne zagrozenie
dla zdrowia i zycia osdb niepetnosprawnych. Niezwykle
wazne jest zatem, aby producenci wczesniej zapoznali
sie z wymaganiami dotyczgcymi danych wyroboéw i do-
piero wéwczas przystapili do ich projektowania i wytwa-
rzania. Z jednej strony zmniejszy to zagrozenie dla uzyt-
kownika, a z drugiej koszty badan, oceny i rejestracji
wyrobu. Ponadto uchroni producenta przed procesami
sgdowymi ze strony uzytkownikéw wyrobu medycznego
W zwigzku z zagroze-

niami  stwarzanymi
przez wyréb, wyni-
kajgcymi wprost z nie-
spetnienia okreslonych
wymagan norm. Zagro-
zenie procesami sgdowy-
mi staje sie coraz bardziej
realne wraz ze wzrostem
Swiadomosci oséb niepetno-
sprawnych i ich rodzin oraz
poszukiwaniem nowych ob-
szaréw dziatalnosci
kancelarii ad-
wokackich.
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Rolator trzykotowy i jego prawidiowe oznakowanie

W opracowaniu tym omowione zostang najczesciej
spotykane niezgodnosci z wymaganiami norm pomocy
technicznych dla os6b niepetnosprawnych.

Jesli producent nie korzysta z norm, nie analizuje ich
wymagan to z pewnoscig w analizie ryzyka, ktorg zobo-
wigzany jest przeprowadzi¢, nie uwzgledni bardzo wielu
zagrozen dla uzytkownika.

Rolatory

Przyktadowo - jakie np. moze byé zagrozenie dla
zdrowia lub zZycia niepetnosprawnego, jesli na rolatorze
nie bedzie informacji, ze nalezy uzywaé go wytgcznie
wewnatrz pomieszczen? tatwo mozna wyobrazi¢ sobie
sytuacje gdy niepetnosprawny, uzywajac rolatora o sred-
nicy przednich koétek 75 mm, wybierze sie na spacer
na zewnatrz. Jesli tak mate kotko wpadnie w szczeline
miedzy ptytkami chodnikowymi, niepetnosprawny moze
przewr6ci¢ sie i dozna¢ uszkodzenia ciata. Brak napi-
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su na rolatorze moze wiec byé bezposrednig przyczyng
podjecia dziatan prawnych w stosunku do producenta.

Stabilno$¢ boczna rolatora, balkonika powinna byé
nie mniejsza niz 3,5°. O ile ze stabilnoScig przednig
i tylng z reguty nie ma problemu, to ze stabilnoscig
boczng problemy bywaja. Jesli rekojesci sg regulowa-
ne na boki, to na rolatorze musi by¢ podana informa-

kiej laski przez niepetnosprawnego na nierdwnosci
terenu, kamieniu, nie oprze sie ona na wszystkich
nogach, niepetnosprawny straci réwnowage, prze-
wroci sie i dozna uszkodzenia ciata.

Wsréd pomocy dla niepetnosprawnych znajduja sie
rowniez laski dla niewidomych i os6b stabowidza-
cych. Nie sg to typowe pomoce do chodzenia, po-

cja na jaki maksymalnie kat mozna

odchyli¢ na bok uchwyty. Praktycz-

nie zaden producent nie podaje ta-

kiej informacji na etykiecie.

| znowu mozna wyobrazi¢ sobie
sytuacje, ze niespetnienie wymagan
odnosnie do stabilnosci bocznej lub
braku informacji o maksymalnym ka-
cie odchylenia uchwytéw na rolatorze
moze spowodowaé zagrozenie dla
zdrowia i/lub zycia uzytkownika i pod-
jecie dziatan w stosunku do produ-
centa. Jesli niepetnosprawny mocniej
wesprze sie tylko na jednym uchwycie
moze przewrdci¢ sie na bok i doznac

niewaz nie wspomagajg narzadéw
ruchu a wzrok. Instrukcja obstugi
laski dla 0s6b niewidomych musi
by¢ réwniez w formie dzwiekowej
lub dotykowej (PN-EN 12182),
natomiast dla o0séb czytajacych
z trudnoscia w formie dla nich
zrozumiatej. Na przyktad dla os6b
stabowidzgcych powinna byé w for-
mie dZwiekowej lub napisana duzg
czcionka.

Przy pisaniu instrukcji nalezy
wystrzega¢ sie automatycznego
przepisywania sformutowan, aby
unikng¢ zapiséw typu ,Przed rozpo-

uszkodzenia ciata.

Jesli rolator posiada wiecej niz 2
kotka i siedzisko do odpoczynku,
to musi byé wyposazony w hamul-
ce postojowe. W innym przypadku
proba wykorzystania siedziska moze zakonczyé sie
upadkiem, uszkodzeniem ciata i w konsekwencji
podjeciem dziatan w stosunku do producenta.

Kule tokciowe

Praktyczny rolator czterokotowy z siedzi-
skiem i koszykiem na zakupy

czeciem uzytkowania wyrobu uzyt-
kownik powinien doktadnie prze-
czytaé instrukcje” w instrukcjach
przeznaczonych dla uzytkownikéw
laski dla niewidomych. Przeczy-

tanie tego, co sie napisato, zapobiegnie zapisom typu:

,Wyrobu nie nalezy przewraca¢, szarpac, ciggnaé po pod-

todze, szczegdlnie jesli w Srodku znajduje sie pacjent”.

Nalezy rowniez uzmystowic sobie, ze wystepujg row-

niez ponizsze sytuacje:

® Wyrob spetnia wszystkie wymagania normy przedmio-
® Duzy nacisk potozony zostat na szczegdtowe dopra- towej, ale stwarza zagrozenie dla bezpieczenstwa uzyt-
cowanie normy dotyczacej kul tokciowych - PN-EN kownika, nie spetnia wymagan zasadniczych i moze
ISO 11334-1:2007. W stosunku do poprzedniej by¢ zakwestionowany przez organy nadzoru rynku. Np.
edycji normy, wydanie z 2007 roku zawiera duzo no- kula tokciowa z ostrymi kantami i zadziorami ocenia-
wych, specyficznych wymagan dotyczacych kuli oraz na na zgodno$é z PN-EN ISO 11334-1:2007 musi zo-
jej oznakowania i informacji podawanej w instrukcji sta€ oceniona pozytywnie, chociaz stwarza zagrozenie
obstugi. Niestety, przy okazji usunieto z nowej normy dla uzytkownika i nie spetnia wymagan zasadniczych
ocene kantéw, ostrych krawedzi, zadzioréw. To wy- Dyrektywy 93/42/EWG. W tym wypadku dodatkowo
maganie jest okreslone w PN-EN 12182. trzeba bra¢ pod uwage zapisy PN-EN 12182.
® Kula powinna wytrzymaé prébe roztagczania jej ele- ® Wyr6b spetnia wszystkie wymagania normy przed-
mentéw sitg 50 kg. miotowej, nie stwarza zagrozenia dla bezpieczen-
| znbw mozna wyobrazi¢ sobie sytuacje, gdy oso- stwa uzytkownika, spetnia wymagania zasadnicze
ba niepetnosprawna, tracgc rownowage na schodach, i moze by¢ bezpiecznie uzytkowany przez niepetno-
poda koniec kuli osobie towarzyszgcej. A kula w wyni- sprawnego i osoby towarzyszace.
ku dziatania sity roztaczy sie. Osoba niepetnosprawna ® Wyrob nie spetnia pewnych wymagan normy przed-

spadnie ze schodow, doznajac uszkodzenia ciata.

miotowej, ale pomimo tego nie stwarza zagrozenia
dla bezpieczenstwa uzytkownika, spetnia wymaga-

Laski nia zasadnicze i moze by¢ bezpiecznie uzytkowany
przez niepetnosprawnego i osoby towarzyszace.
e Jesli pionowy przesSwit w Srodku podstawy laski do Krotko omowimy trzecig sytuacje, poniewaz z regu-
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chodzenia z trzema lub wiecej punktami podparcia
jest mniejszy niz 120 mm, to podczas stawiania ta-

ty niemal wszyscy przyjmuja, ze jesli wyrdb nie spetnia
wymagan normy, to oznacza, ze nie spetnia wymagan
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Kula tokciowa. Jeden
z bardziej popularnych
modeli

zasadniczych, a wiec stwa-
rza zagrozenie dla uzyt-
kownika i muszg zostaé
podjete dziatania przeciw-
ko producentowi. Wedtug
normy PN-EN ISO 12870
Optyka oftalmiczna - Opra-
wy okularowe - Wymagania
i metody badan - poziomy
rozmiar skrzynki soczewki
z symbolem skrzynki musi
by¢ umieszczony na zausz-
niku. Jesli producent umie-
Sci te dane na skrzynce so-
czewkKi, wtedy oprawki nie
beda spetniaé wymagan
normy, rozdziat 9 - Znako-
wanie. Ale czy przez to, ze
ten wymiar jest umieszczo-
ny na skrzynce, a nie na
zauszniku, oprawki nagle
stang sie zagrozeniem dla
uzytkownika i przestang
spetnia¢ wymagania zasadnicze? Chyba nie.

Jak ma postgpi¢ producent czy dystrybutor w sy-
tuacji, gdy dla jego wyrobu nie istnieje zadna norma
przedmiotowa? Nie moze przeciez nie robi¢ nic. Musi
udowodnic, ze jego wyrob jest bezpieczny.

Producent najlepiej zna swéj wyrdb, dlatego moze
sam dokona¢ wyboru normy lub zestawu norm, lub po-
szczegblnych rozdziatéw normy lub norm, ktére najpet-
niej charakteryzujg jego wyréb. Przy rejestracji w URPL
wybor moze zosta¢ zaakceptowany, ew. moga zostaé
ukazane obszary, ktérych producent nie uwzglednit i po
uzupeieniu brakujgcych badan rejestracja moze zostaé
dokonana. Na przyktad, jesli jest to pomoc do chodze-
nia, wyréb mozna prze- bada¢ wg normy PN-EN 1985
Pomoce do chodzenia
- Wymagania o0gol-
ne i metody badan
oraz PN-EN 12182
Pomoce techniczne
dla o0s6b niepetno-
sprawnych - Wyma-
gania ogdlne i meto-
dy badan, poniewaz

wszystkie  pomoce
techniczne dla oséb
niepetnosprawnych
powinny  spetniac
wymagania tej nor-
my. Jesli przy reje-
stracji okaze sie, ze
producent pewnych

Lekki, sktadany
balkonik do chodzenia
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obszaréw nie uwzglednit, zostanie poproszony o uzupet-
nienie badan.

Innym wyjsciem jest stworzenie wtasnej normy za-
ktadowej, ktéra moze zostaC zaakceptowana przez
URPL. Tak wtasnie postapita jedna z firm rejestrujaca
pionizatory.

Podsumowanie

Zachecam producentow i projektantdw oraz impor-
teréw i dystrybutorow wyrobéw medycznych do zakupie-
nia w pierwszej kolejnosci norm dotyczacych wyrobéw
bedacych w obszarze ich zainteresowania, doktadnego
ich przestudiowania i dopiero na podstawie tak uzyska-
nej wiedzy podejmowania nastepnych dziatan. Pozwoli
im to unikng¢ wielu problemoéw w przysztosci.

W niniejszym opracowaniu mozliwe byto zaprezento-
wanie niewielkiej iloSci pomocy technicznych dla os6b
niepetnosprawnych. Przedstawiono jedynie kilka obsza-
row, z ktorymi bywajg problemy podczas badan i oceny
tych wyrobow.

Dobrze bytoby, aby producent spojrzat na wytwa-
rzane przez siebie wyroby réwniez z punktu widzenia
prawnika specjalizujgcego sie w uzyskiwaniu odszkodo-
wan od producentéw, ktdérych wyroby doprowadzg lub
mogg doprowadzi¢ do incydentéw medycznych. Prawie
kazde niespetnienie wymagan norm, czy wymagan za-
sadniczych dyrektywy moze doprowadzi¢ do incydentu
medycznego i podjecia dziatan w stosunku do produ-
centa. W artykule ukazano tylko kilka takich mozliwych
sytuacji. Nie mozemy réwniez wykluczyé i takiej sytuaciji,
ze dobra znajomos$¢ uregulowan prawnych oraz wyma-
gan norm moze by¢ pomocna w probach wytudzenia od-
szkodowan za uszkodzenia ciata, ktérej powodem wca-
le nie byta dana pomoc techniczna. Dlatego tak wazna
jest prawidtowa ocena wyrobu, przeprowadzenie badan
laboratoryjnych, prawidtowe oznakowanie wyrobu i do-
bra instrukcja uzytkowania.

| czes¢ artykutu opublikowaliSmy w nrze 6/11 ,WIA-
DOMOSCI PKN. Normalizacja”.
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