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Pan
Szymon Hotownia
Marszatek Sejmu RP

Szanowny Panie Marszatku,

odpowiadajac na interpelacje posta Jerzego Polaczka w sprawie funkcjonowania urzadzen i
instalacji do znieczulania w podmiotach leczniczych (nr 9885), uprzejmie informuje, ze
instalacje gazéw medycznych oraz wyroby stuzace do podawania tych gazéw z instalacji do
pacjenta (aparaty anestezjologiczne) sa wyrobami medycznymi podlegajacymi przepisom
rozporzadzenia Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) 2017/745 z dnia 5 kwietnia 2017 r.w
sprawie wyrobow 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. U.UE nr L 117 2 05.05.2017 r., str. 1 ze zm., dalej: ,rozporzadzenie (UE)
2017/745”) oraz ustawy z dnia 7 kwietnia 2022 r. o wyrobach medycznych (Dz.U. z 2024 r.
poz. 1620, dalej: ,ustawa o wyrobach medycznych”, ktéra stuzy stosowaniu ww.
rozporzadzenia na terytorium Rzeczypospolitej Polskiej. Od dnia 26 maja 2021 r. wyroby
medyczne wprowadzane do obrotu oraz do uzywania musza by¢é zgodne z ww.
rozporzadzeniem (UE) 2017/745. Zgodnie z art. 5 ust. 1i 2 ww. rozporzadzenia wyréb moze
zosta¢ wprowadzony do obrotu lub do uzywania jedynie wtedy, gdy przy nalezytym
dostarczeniu i prawidtowe] instalacji, konserwacji i uzywaniu zgodnie z przewidzianym
zastosowaniem jest on zgodny z tym rozporzadzeniem, a w tym samym spetnia odnoszace sie
do niego ogdlne wymogi dotyczace bezpieczenstwa i dziatania okreslone w zatgczniku | do
WW. rozporzadzenia, z uwzglednieniem przewidzianego zastosowania tego wyrobu.

Ponadto zgodnie z art. 120 ust. 4 ww. rozporzadzenia ,Wyroby, ktére zostaty zgodnie z
prawem wprowadzone do obrotu na podstawie dyrektyw Rady 93/42/EWG z dnia 14
czerwca 1993 r. dotyczacej wyrobow medycznych (Dz.U. L 169 z 12.7.1993, str. 1 ze zm,,
dalej: ,dyrektywa 93/42/EWG”) przed dniem 26 maja 2021 r. oraz wyroby, ktére zostaty
zgodnie z prawem wprowadzone do obrotu od dnia 26 maja 2021 r. zgodnie z ust. 3, 3a, 3b i
3f niniejszego artykutu, moga by¢ w dalszym ciggu udostepniane na rynku lub wprowadzane
do uzywania.” PowyZsze oznacza, ze instalacje gazéw medycznych i urzadzenia do anestezji
i oddychania uzywane na terytorium RP musza by¢ zgodne z ww. rozporzadzeniem lub z
dyrektywa 93/42/EWG i przed wprowadzeniem wyrobu do obrotu lub do uzywania ich
producent byt zobowigzany wykaza¢, ze spetniajg one majace do nich zastosowanie ogélne
wymogi dotyczace bezpieczenstwa i dziatania co najmniej jednej z ww. legislacji, z
uwzglednieniem przewidzianego zastosowania tych wyrobdéw. Zgodnie z art. 20 ust. 1
rozporzadzenia (UE) 2017/745 ,Wyroby uznane za zgodne z wymogami niniejszego
rozporzadzenia, nosza oznakowanie zgodnosci CE. W stosownych przypadkach pod
oznakowaniem CE umieszcza sie numer identyfikacyjny jednostki notyfikowanej
odpowiedzialnej za procedury oceny zgodnosci okreslone w art. 52. Numer identyfikacyjny
podaje sie réwniez we wszelkich materiatach promocyjnych zawierajgcych wzmianke o tym,
ze wyrob spetnia wymogi dla oznakowania CE.”. Art. 16 ust. 1 pkt 1 ustawy o wyrobach
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medycznych okresla, ze: ,Zakazuje sie wprowadzania do obrotu, wprowadzania do uzywania,
dystrybuowania, dostarczania, udostepniania, instalowania, uruchamiania i uzywania
wyrobu, ktérego okreslony przez producenta termin waznosci uptynat, ktérego okreslony
przez producenta czas bezpiecznego uzywania zostat przekroczony lub ktérego okreslona
przez producenta krotnos¢ bezpiecznego uzywania zostata przekroczona.”. Aparaty do
znieczulenia moga by¢ niezaleznymi wyrobami medycznymi lub stanowi¢ element instalacji
gazéw anestezyjnych. Od takiego wyrobu medycznego wymaga sie precyzyjnego podawania
okreslonych objetosci tlenu, powietrza oraz gazow paranestetycznych, mozliwosci
przytaczania parownikéw do podawania wziewnych srodkéw anestetycznych, mozliwosci
podtaczenia systemu oddechowego dostosowanego do potrzeb znieczulenia, respiratora
anestetycznego do mechanicznej wentylacji pacjenta, pomiaru stezenia tlenu we wdechowej
mieszaninie gazéw oraz pomiaru stezenia anestetykéw wziewnych w razie ich stosowania.

Nalezy rozrézni¢ dwa rodzaje instalacji:

1. Instalacja wykonana na odpowiedzialnos¢ uzytkownika, tj. szpitala. Instalacja taka
wykonana przez szpital lub zlecona do wykonania innemu podmiotowi wedtug projektu
wykonanego przez szpital lub wykonanego dla szpitala spetnia definicje podang w art. 5 ust.
5 ww. rozporzadzenia, jako wyrdb produkowany i uzywany wytacznie w ramach instytucji
zdrowia publicznego, ktéry nie zostat przekazany do uzywania innej osobie lub podmiotowi i
ktéry nie jest wyrobem wykonanym na zamdwienie. W zwiazku z tym instalacja ta nie jest
wprowadzana do obrotu, poniewaz nie ma tutaj przekazania wyrobu odptatnie badz
nieodptatnie, gdyz wyrdb od poczatku nalezat i nalezy do szpitala, ktéry jest odpowiedzialny
za wyrdb oraz za wykonanie oceny zgodnosci. Ocene zgodnosci takiego wyrobu
Swiadczeniodawca przeprowadza samodzielnie. Po przeprowadzeniu oceny zgodnosci
Swiadczeniodawca sporzadza deklaracje, w ktérej potwierdza, ze wyroby spetniajg ogdlne
wymogi dotyczace bezpieczenstwa i dziatania okreslone w zataczniku | do rozporzadzenia
(UE) 2017/745 oraz, w stosownych przypadkach, informacje o tym, ktére wymogi nie zostaty
w petni spetnione, wraz z odpowiednim uzasadnieniem. Instalacja taka nie moze by¢
oznakowana przez sSwiadczeniodawce znakiem CE. Jezeli inny podmiot w imieniu
Swiadczeniodawcy wykonuje taka instalacje, to nie zwalnia to $wiadczeniodawcy z
przeprowadzenia oceny zgodnosci z wymaganiami ogélnymi na postawie ww. zatacznika i
odpowiedzialnosci za wyrdb. Oznacza to, ze pomiot, ktory fizycznie wykonat takg instalacje
nie moze przeprowadzic¢ za Swiadczeniodawce oceny zgodnosci na podstawie ww. zatgcznika
I, gdyz zatacznik ten nie jest dla niego przeznaczony. Jednoczesnie taki podmiot nie moze by¢
uznany za producenta wyrobu medycznego, gdyz nie spetnia on definicji producenta podanej
w art. 2 ust. 30 45 ww. rozporzadzenia, gdyz nie jest podmiotem odpowiedzialnym za
projektowanie, wytwarzanie, oznakowanie i wprowadzenie do obrotu pod nazwa wtasna.
Dlatego w tym przypadku to szpital przeprowadzajac lub zlecajac wykonanie montazu lub
przeprowadzenia prob instalacji powinien zada¢ od podmiotéw i 0séb odpowiedzialnych za
montaz oraz czynnosci sprawdzajaco-kontrolne w trakcie prac jak i wykonujacych préby
eksploatacyjne formalnego potwierdzenia odpowiednich kwalifikacji zawodowych oraz
okresli¢ warunki eksploatacyjne i regularne przeglady.

2. Instalacja jest wykonana przez producenta, ktéry wprowadza ten wyréb do obrotu pod
nazwa wtasna. Producent jest odpowiedzialny za projekt, wykonanie i odbiér przed
wprowadzeniem instalacji gazéw medycznych, sprezonego powietrzai prézni do obrotu oraz
wystawia deklaracje zgodnosci. Instalacja gazéw medycznych, sprezonego powietrzai prézni
jest wyrobem klasy Ilb, ktérego ocene zgodnosci przeprowadza producent pod nadzorem
jednostki notyfikowanej. W zwigzku z tym kwalifikacje i uprawnienia oséb odpowiedzialnych
za wszystkie czynnosci w trakcie wytwarzania wyrobu medycznego podlegaja sprawdzeniu
przez jednostke notyfikowana w ramach oceny systemu jakosci u producenta. Ponadto jezeli

instalacja gazéw medycznych, sprezonego powietrza i prézni jest traktowana przez
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producenta jako osobny wyréb medyczny, dla ktérego przeprowadza on ocene zgodnosci na
podstawie art. 22 ust. 4 rozporzadzenia 2017/745, to powinien by¢ on klasyfikowany do
klasy Ilb zgodnie z regutami 9 i 12, gdyz jest wyrobem aktywnym przeznaczonym do
bezposredniego wptywania na dziatanie wyrobdéw, ktére wchodza w sktad tej instalacji, oraz
do podawania do organizmu lub usuwania z niego produktéw leczniczych, ptynéw
ustrojowych lub innych substancji, ktére odbywa sie w sposdb potencjalnie niebezpieczny.

W kazdym z ww. przypadkow instalacja gazéw medycznych, sprezonego powietrza i prézni
musi mie¢ przeprowadzong odpowiednig ocene zgodnosci z wymaganiami okreslonymi w
zataczniku | do ww. rozporzadzenia. Zgodnie z art. 19 ust. 1 i 3 rozporzadzenia (UE)
2017/745 ,Deklaracja zgodnosci UE stwierdza, ze w przypadku objetego nig wyrobu wymogi
okreslone w niniejszym rozporzadzeniu zostaty spetnione. (...) Sporzadzajac deklaracje
zgodnosci UE, producent przyjmuje odpowiedzialno$¢ za zgodnos¢ wyrobu z wymogami
niniejszego rozporzadzenia i ze wszystkimi innymi przepisami Unii majacymi zastosowanie
do tego wyrobu.”. Ponadto w ocenie zgodnosci wyrobéw klasy b uczestniczy jednostka
notyfikowana wtasciwa do oceny takich instalacji. Jednostka notyfikowana po
potwierdzeniu spetnienia wymogéw ww. rozporzadzenia wydaje certyfikat zgodnosci.
Zgodnie z sekcjg 6 i 7 zatacznika | do rozporzadzenia (UE) 2017/745 ,Wtasciwosci i dziatanie
wyrobu poddawanego obcigzeniom, ktére mogg wystgpi¢c w normalnych warunkach
uzywania i przy prawidtowej konserwacji wyrobu zgodnie z instrukcjg producenta, nie moga
ulec pogorszeniu do takiego stopnia, aby we wskazanym przez producenta okresie uzywania
mogty stanowi¢ zagrozenie dla zdrowia lub bezpieczenstwa pacjentéw lub uzytkownikéw
oraz - w stosownych przypadkach - innych osob. Wyroby sa projektowane, produkowane i
pakowane w taki sposob, by ich wtasciwosci i dziatanie podczas przewidzianego uzywania nie
ulegaty pogorszeniu podczas transportu i przechowywania, na przyktad w wyniku wahan
temperatury i wilgotnosci, przy uwzglednieniu instrukcji i informacji dostarczonych przez
producenta.”. Zgodnie z art. 8 ust. 1 ww. rozporzadzenia ,Przyjmuje sie, ze wyroby zgodne z
odpowiednimi normami zharmonizowanymi lub odpowiednimi czesciami takich norm, do
ktérych odniesienia opublikowano w Dzienniku Urzedowym Unii Europejskiej, s3 zgodne z
wymogami niniejszego rozporzadzenia w zakresie objetym tymi normami lub ich cze$ciami.”
Sprawdzenie catej instalacji gazéw medycznych i prézni oraz regularne przeglady i
serwisowanie instalacji powinny odbywac sie na zasadach okreslonych w normach EN 1SO
7396-1:2007 - Systemy rurociggowe do gazéw medycznych - Cze$é 1: Systemy rurociggowe
do sprezonych gazéw medycznych i prézni (ISO 7396-1:2007) i EN I1SO 7396-2:2007 -
Systemy rurociggowe do gazéw medycznych - Czesc 2: Systemy wyrzutowe odprowadzajace
zuzyte gazy anestetyczne (ISO 7396-2:2007), ktdre sa normami zharmonizowanymi z ww.
dyrektywa., zgodnie z norma. Ponadto normami zharmonizowanymi z dyrektywa 93/42/EW
majacymi zastosowanie do ww. wyrobéw s3: ¢ EN [ISO 4135:2001 - Urzadzenia
anestezjologiczne i respiratory - Stownictwo (ISO 4135:2001), ¢ EN ISO 5359:2011 -
Zespoty wezy niskoci$nieniowych do gazéow medycznych (ISO 5359:2008), ¢ EN ISO
5360:2009 - Parowniki anestezjologiczne - Kodowane systemy napetniania (ISO
5360:2006), ¢ EN ISO 5366-1:2009 - Urzadzenia do anestezji i oddychania - Rurki
tracheostomijne - Czes$¢ 1: Rurki i taczniki do stosowania u oséb dorostych (ISO 5366-
1:2000), e EN ISO 7376:2009 - Urzadzenia do anestezji i oddychania - Laryngoskopy do
intubacji tchawicy (ISO 7376:2009), ¢« EN 1SO 8185:2009 - Nawilzacze drég oddechowych
do medycznego stosowania - Szczegétowe wymagania dotyczace nawilzaczy oddechowych
(ISO 8185:2007), « EN ISO 8359:2009/A1:2012 - Koncentratory tlenu do medycznego
stosowania - Wymagania bezpieczenstwa (ISO 8359:1996), ¢« EN ISO 8835-2:2009 -
Woziewne systemy znieczulajace - Cze$¢ 2: Uktady oddechowe do znieczulania (ISO 8835-
2:2007) e EN ISO 8835-3:2009/A1:2010 - Wziewne systemy znieczulajace - Czes$¢ 3:
Systemy przesytania i odbioru aktywnych ukfadéw usuwania zuzytych gazéw
anestetycznych (ISO 8835-3:2007), e EN 1ISO 8835-4:2009 - Wziewne systemy znieczulajgce
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- Czes$¢ 4: Urzadzenia dostarczajace pary srodkéw anestetycznych (ISO 8835-4:2004), « EN
ISO 8835-5:2009 - Wziewne systemy znieczulajace - Cze$¢ 5: Respiratory w aparacie do
znieczulenia (ISO 8835-5:2004), ¢ EN I1SO 9170-1:2008 - Punkty poboru dla systeméw
rurociggowych do gazéw medycznych - Czes$é 1: Punkty poboru do uzycia ze sprezonymi
gazami medycznymiiprdznig (ISO 9170-1:2008), e EN ISO 9170-2:2008 - Punkty poboru dla
systemow rurociggowych do gazéw medycznych - Czes¢ 2: Punkty poboru dla systemoéw
odciaggu gazéw anestetycznych (ISO 9170-2:2008), ¢ EN I1SO 9360-1:2009 - Urzadzenia do
anestezji i oddychania - Wymienniki ciepta i wilgoci (HME) do nawilzania gazéw
oddechowych dla ludzi - Czes¢ 1: HME stosowane przy minimalnej objetosci oddechowe;j
250 ml (1ISO 9360-1:2000), ¢ EN ISO 9360-2:2009 - Urzadzenia do anestezji i oddychania -
Wymienniki ciepta i wilgoci (HME) do nawilzania gazow oddechowych dla ludzi - Czes¢ 2:
HME stosowane u pacjentéw z tracheostomia, majacych minimalng objeto$¢ oddechowa
minimum 250 ml (ISO 9360-2:2001), e EN I1SO 10524-1:2006 - Reduktory ci$nienia do
stosowania z gazami medycznymi - Cze$¢ 1: Reduktory ci$nienia i reduktory ci$nienia z
przyrzadami mierzacymi przeptyw (1ISO 10524-1:2006) ¢ EN ISO 10524-2:2006 - Reduktory
cisnienia do stosowania z gazami medycznymi - Cze$¢ 2: Reduktory ciénienia rozgatezne i
sercowe (ISO 10524- 2:2005), « EN I1SO 10524-3:2006 - Reduktory cisnienia do stosowania
z gazami medycznymi - Cze$¢ 3: Reduktory cisnienia zintegrowane z zaworami butli (ISO
10524-3:2005), ¢« EN ISO 10524-4:2008 - Reduktory cisnienia do stosowania z gazami
medycznymi - Cze$¢ 4: Reduktory niskocisnieniowe (ISO 10524-4:2008), e EN ISO 23328-
1:2008 - Filtry do uktadéw oddechowych stosowane w anestezji i do sztucznego oddychania
- Czes$¢ 1: Metoda oceny skutecznosci filtracji z uzyciem roztworu soli (ISO 23328-1:2003),
e EN ISO 23328-2:2009 - Filtry do uktadéw oddechowych stosowane w anestezji i do
sztucznego oddychania - Czes¢ 2: Aspekty nie dotyczace filtracji (ISO 23328- 2:2002), e EN
ISO 23747:2009 - Urzadzenia do anestezji i oddychania - Przeptywomierze szczytowych
wartosci przeptywu oddechowego dla oceny funkcji oddechowych przy naturalnym oddechu
(ISO 23747:2007). Producenci instalacji gazéw medycznych powinni mie¢ wdrozony i
utrzymywany system zarzadzania jakoscig zgodny z wymaganiami normy EN 1SO 13485.
Wszystkie wyroby medyczne podlegaja przegladom okreslonym przez ich producenta, ktéry
wskazuje zaréwno czestotliwos¢ wymaganych przegladdw, jak i podmiot uprawnione do ich
wykonywania. Zgodnie z sekcjg 23.4 zatacznika | do rozporzadzenia (UE) 2017/745
producent wyrobu ma obowigzek aby w instrukcji uzywania wyrobu zamiesci¢, m.in.
,wszelkie wymogi dotyczace specjalnych obiektéw, specjalnego przeszkolenia lub
szczegblnych kwalifikacji uzytkownika wyrobu lub innych oséb” oraz ,informacje konieczne
do zweryfikowania, czy wyrdéb zostat poprawnie zainstalowany oraz czy jest gotowy do
dziatania w sposéb bezpieczny i zgodny z zamierzeniem producenta, w stosownych
przypadkach wraz z: — szczegétowymi informacjami na temat charakteru i czestotliwosci
profilaktycznejiregularnej konserwacji, a takze na temat wszelkiego wstepnego czyszczenia
lub dezynfekcji, — wskazaniem wszelkich elementéw zuzywalnych oraz sposobu ich
wymiany, — informacjami na temat wszelkiej koniecznej kalibracji majacej na celu
zapewnienie prawidtowego i bezpiecznego dziatania wyrobu podczas jego przewidzianego
okresu uzywania, oraz — informacjami na temat metod eliminowania ryzyka, na ktore sg
narazone osoby biorgce udziat w instalacji, kalibracji i serwisowaniu wyrobow”.

Zgodnie z art. 63 ust. 1 ustawy o wyrobach medycznych ,Wyréb powinien by¢ wtasciwie
dostarczony, prawidtowo zainstalowany i utrzymywany oraz uzywany zgodnie z
przewidzianym zastosowaniem, a uzytkownik wyrobu jest obowigzany do przestrzegania
instrukcji uzywania wyrobu.”. Ponadto zgodnie z ust. 2 tego przepisu ,Zabrania sie
uruchamiania i uzywania wyrobu majacego wady mogace stwarzaé ryzyko dla pacjentéw,
uzytkownikow lub innych oséb.”. Z powyzszego przepisu wynika, ze jezeli producent, w
instrukcji Wyrobu naktada na profeSJonaInego uzytkownlka obOW|azek regularnego
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Swiadczeniodawca jest zobowigzany z mocy ustawy takie przeglady i inne czynnosci
przeprowadzaé, zgodnie zharmonogramem podanym w instrukcji . Ponadto zgodnie z art. 63
ust. 3 ustawy o wyrobach medycznych ,Podmiot wykonujacy dziatalnos¢ lecznicza oraz
uzytkownicy wyrobdéw wykorzystujacy wyroby do dziatalnosci gospodarczej lub zawodowej
sg obowigzani posiada¢ dokumentacje wykonanych instalacji, napraw, konserwacji, dziatan
serwisowych, aktualizacji oprogramowania, przegladéw, regulacji, kalibracji, wzorcowan,
sprawdzen i kontroli bezpieczenstwa wyrobu, wynikajacych z instrukcji uzywania wyrobu,
ktory wykorzystuja do udzielania swiadczen zdrowotnych lub ustug, zawierajgca co najmniej
daty wykonania tych czynnosci, imie i nazwisko lub nazwe (firme) podmiotu, ktéry wykonat
te czynnosci, ich opis, wyniki i uwagi dotyczace wyrobu oraz kwalifikacje oséb wykonujacych
wymienione czynnosci, jezeli jest to wymagane na podstawie przepiséw wykonawczych
wydanych na podstawie art. 51 ust. 3.”. Nadzér nad przestrzeganiem przepiséw majacych
zastosowanie do prowadzonej przez placéwki medyczne dziatalnosci leczniczej sprawuja
wojewodowie i organy inspekcji sanitarnej. Powyzsze oznacza, ze $wiadczeniodawca poza
zapewnieniem regularnych przegladéw ma obowigzek przechowywania dokumentacji
potwierdzajacej przeprowadzenie ww. czynnosci. Wykonywanie takich przegladow jest
zazwyczaj niezbedne dla zachowania uprawnien gwarancyjnych. Wymagania dotyczace
czestotliwosci oraz warunkéw wykonywania okresowych przegladéow znajduje sie w
dokumentach dostarczonych odbiorcy wraz z wyrobem. Poniewaz instalacje gazéw
medycznych sg wyrobami medycznymi, ktérych niezgodno$¢, wada, defekt, nieodpowiednie
witasciwosci lub nieodpowiednie dziatanie moga stwarzaé powazne zagrozenie dla zycia,
zdrowia i bezpieczenstwa pacjentéw, personelu medycznego i innych oséb, to osoby, ktére
projektuja, wykonuja i montuja instalacje gazéw medycznych, oraz montujg podtaczane do
takich instalacji zrodta ich zasilania, sprzet, wyposazenie i systemy, testujg poprawnosc
dziatania tych instalacji i wspétpracujacych z nimi urzadzen, a takze zajmuja sie eksploatacja,
konserwacja i naprawa tych instalacji i urzadzen, powinny miec¢ formalnie potwierdzone
odpowiednie kwalifikacje zawodowe. Ani przepisy europejskie, ani przepisy polskie nie
okreslajg jednak wymaganej kompetencji producentéw wyrobéw medycznych,
projektantéw wyrobéw medycznych i podmiotéw montujacych i dokonujacych przegladu
takich wyrobéw medycznych. W zwigzku z powyzszym od szpitala, wytwoércy oraz od
jednostki notyfikowanej zalezg uprawnienia do wykonania montazu lub przeprowadzenia
prob instalacji gazow medycznych. Wykonanie tych czynnosci powinno zosta¢ powierzone
osobie posiadajacej odpowiednie kwalifikacje, tj. monterowi instalacji gazow medycznych, co
eliminuje lub minimalizuje wiele ryzyk zwigzanych z projektowaniem, wykonywaniem,
montazem, eksploatacja, konserwacja i naprawg instalacji gazow medycznych, zwiekszajac
bezpieczenstwo takich instalacji. Dobrym sposobem formalnego potwierdzenia kwalifikacji
montera instalacji gazow medycznych moze by¢ uzyskanie swiadectwa czeladniczego albo
dyplomu mistrzowskiego w wyniku zdanych egzamindw przeprowadzanych przez komisje
egzaminacyjne izb rzemiesIniczych na podstawie art. 3 ustawy z dnia 22 marca 1989 r. o
rzemio$le (U. z 2020 r. poz. 2159). Poniewaz w obowigzujacych przepisach brak jest
stosownej delegacji ustawowej, a ponadto takie $wiadectwa i dyplomy sg dowodami
kwalifikacji zawodowych rzemieslnikéw, a nie wszyscy monterzy instalacji gazéw
medycznych sg rzemiesInikami, Prezes Urzedu zwrécit sie do Mazowieckiej 1zby Rzemiosta i
Przedsiebiorczosci o zorganizowanie odpowiednich szkolen, ktérych uczestnicy (niebedacy
rzemieslnikami) po zdanym egzaminie koncowym, zamiast swiadectw czeladniczych lub
dyploméw mistrzowskich, otrzymywaliby certyfikaty potwierdzajace ich kwalifikacje
zawodowe montera instalacji gazéw medycznych. Zwigzek Rzemiosta Polskiego opracowat
standard wymagan egzaminacyjnych nr 128/cz dla czeladnika w zawodzie 712617: monter
instalacji gazéw medycznych. Wobec powyzszego projektowanie, wykonanie, ocena i
przeglad instalacji gazéw medycznych jest dokonywana przez osoby o potwierdzonych
kwalifikacjach. Drugim elementem zapewnienie bezpieczeinstwa i skutecznosci zaréwno
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instalacji gazéw medycznych jak i aparatéw anestezjologicznych jest opisany powyzej
wymog certyfikacji tych wyrobdéw przez jednostke notyfikowana, ktéra jest wtadna zawiesic¢
lub wycofaé¢ wydany przez nig certyfikat w przypadku stwierdzenia powaznych niezgodnosci
wyrobu z wymaganiami. Po wydaniu przez jednostke certyfikatu zgodnosci prowadzi ona
nadzér nad tym producentem, w ramach ktérego przeprowadza niezapowiedziane audyty na
miejscu, podczas ktérych bada odpowiednig probke wyprodukowanych wyrobéw lub
odpowiednia prébke pochodzacg z procesu produkcyjnego, aby sprawdzié, czy
wyprodukowany wyréb jest zgodny z dokumentacjg techniczna. Zamiast lub oprocz
pobierania prébek ,na miejscu” jednostka notyfikowana pobiera préobki wyrobow z rynku,
aby sprawdzi¢, czy wyprodukowany wyréb jest zgodny z dokumentacjg techniczna.

Z wyrazami szacunku

Z upowaznienia Ministra Zdrowia
Jerzy Szafranowicz

Podsekretarz Stanu

/dokument podpisany elektronicznie/
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