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w zakresie bezpieczenstwa zywnosci (Dz. Urz.
WE L 31z 01.02.2002)%.".

8 2. Rozporzadzenie wchodzi w zycie po uptywie
14 dni od dnia ogtoszenia.

Minister Zdrowia:

L. Sikorski
Minister Rolnictwa i Rozwoju Wsi:
w z. D. Oleszczuk

4 Dane dotyczace ogtoszenia aktéw prawa Unii Europejskiej, zamieszczone w niniejszym rozporzadzeniu, z dniem uzyska-
nia przez Rzeczpospolitg Polska cztonkostwa w Unii Europejskiej dotyczg ogtoszenia tych aktow w Dzienniku Urzedowym

Unii Europejskiej — wydanie specjalne.

1243
ROZPORZADZENIE MINISTRA ZDROWIA"

z dnia 30 kwietnia 2004 r.

w sprawie wymagan technicznych i wymagan zwiagzanych z bezpieczenstwem stosowania
dla instrumentéw i sprzetu weterynaryjnego?

Na podstawie art. 4 ust. 4 ustawy z dnia 20 kwiet-
nia 2004 r. o wyrobach stosowanych w medycynie we-
terynaryjnej (Dz. U. Nr 93, poz. 893) zarzadza sie, co
nastepuje:

8 1. Rozporzadzenie okresla wymagania technicz-
ne i wymagania zwigzane z bezpieczenstwem stoso-
wania dla instrumentéw i sprzetu weterynaryjnego,
z uwzglednieniem oceny ryzyka.

§ 2. 1. Wytwadrca instrumentu i sprzetu weterynaryj-
nego, zwanego dalej ,wyrobem”, przeprowadza ocene
wymagan technicznych i wymagan zwigzanych z bez-
pieczenstwem stosowania z wymaganiami techniczny-
mi i wymaganiami zwigzanymi z bezpieczenstwem sto-
sowania dla instrumentéw i sprzetu weterynaryjnego
okreslonymi w zatgczniku do rozporzadzenia.

1 Minister Zdrowia kieruje dziatem administracji rzadowej
— zdrowie, na podstawie 8 1 ust. 2 rozporzgdzenia Preze-
sa Rady Ministréw z dnia 28 czerwca 2002 r. w sprawie
szczegodtowego zakresu dziatania Ministra Zdrowia (Dz. U.
Nr 93, poz. 833 oraz z 2003 r. Nr 199, poz. 1941).

2) Przepisy niniejszego rozporzadzenia wdrazajg postano-
wienia Dyrektywy Rady 84/539/EWG z dnia 17 wrzesnia
1984 r. w sprawie zblizenia ustawodawstw Panstw Czton-
kowskich odnoszacych sie do sprzetu elektromedycznego
stosowanego w medycynie weterynaryjnej (Dz. Urz.
WE L 300z 19.11.1984, str. 179 i n.). Dane dotyczace ogto-
szenia aktu prawa Unii Europejskiej, zamieszczone w ni-
niejszym rozporzadzeniu, z dniem uzyskania przez Rzecz-
pospolita Polska cztonkostwa w Unii Europejskiej, dotycza
ogfoszenia tego aktu w Dzienniku Urzgdowym Unii Euro-
pejskiej — wydanie specjalne.

2. Wytworca sporzadza dokumentacje techniczng,
ktora zawiera w szczegdlnosci:

1) ogdélny opis wyrobu, tacznie z planowanymi wa-
riantami;

2) opis przewidzianego zastosowania wyrobu, jezeli
ma to zastosowanie, wraz z okresleniem gatunku
zwierzecia, oraz okreslenie deklarowanych przez
wytwaorce parametréw funkcjonalnych wyrobu;

3) rysunki projektowe, zwiezty opis metod wytwarza-
nia, wykaz materiatéw uzytych do wytwarzania
wyrobu, schematy czesci sktadowych, w szczegol-
nos$ci podzespotéw, obwodoéw;

4) opis i objasnienia konieczne do zrozumienia rysun-
kéw i schematéw, o ktérych mowa w pkt 3, oraz
funkcjonowania wyrobu;

5) wyniki analizy ryzyka, wykaz norm zharmonizowa-
nych z wymaganiami, zastosowanych w catosci
lub w czesci, oraz opis rozwigzan przyjetych w ce-
lu spetnienia wymagan, jezeli normy zharmonizo-
wane nie zostaty zastosowane w catosci;

6) opis stosowanych metod sterylizacji oraz ich wali-
dacji i rutynowej kontroli — w przypadku wyro-
bow wprowadzanych do obrotu lub do uzywania
w stanie sterylnym;

7) wyniki obliczen projektowych i ich weryfikacji; je-
zeli wyrdb, aby dziataé prawidtowo, musi by¢ po-
taczony z innym wyrobem, nalezy wykazaé spet-
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nienie wymagan po potaczeniu z wyrobem o para-
metrach okreslonych przez wytwadrce;

8) wyniki badan i, jezeli ma to zastosowanie, wyniki

ocen klinicznej lub uzytkowej;

4. Dokumentacje techniczng i oswiadczenie wy-
twoérca jest obowigzany przechowywaé przez co naj-
mniej 5 lat od dnia wytworzenia ostatniego egzempla-
rza wyrobu i udostepniaé na kazde zadanie Prezesowi
Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobdéw
Medycznych i Produktow Biobdjczych.

9) wzory etykiet i instrukcji uzywania oraz gdy jest to
niezbedne, instalowania wyrobu.

3. Wytwdrca sporzgdza os$wiadczenie, w ktérym
potwierdza, ze przeprowadzono ocene wymagan tech-
nicznych zwigzanych z bezpieczenstwem stosowania
wyrobu.

§ 3. Rozporzadzenie wchodzi w zycie z dniem ogto-

szenia.

Minister Zdrowia: L. Sikorski

Zatacznik do rozporzadzenia Ministra Zdrowia
z dnia 30 kwietnia 2004 r. (poz. 1243)

WYMAGANIA TECHNICZNE | WYMAGANIA ZWIAZANE Z BEZPIECZENSTWEM STOSOWANIA
DLA INSTRUMENTOW | SPRZETU WETERYNARYJNEGO

I. Wymagania ogdlne

1. Instrumenty i sprzet weterynaryjny musza by¢ za-
projektowane i wytworzone, tak aby ich stosowa-
nie we wtasciwych warunkach i zgodnie z przewi-
dzianym zastosowaniem nie pogarszato stanu kli-
nicznego ani nie zagrazato bezpieczenstwu zwie-
rzat, zdrowiu i bezpieczehstwu uzytkownikéw oraz
innych oséb. Przyjmuje sie, ze ryzyko zwigzane
z uzywaniem wyrobu moze by¢ dopuszczone pod
warunkiem wywazenia korzysci wynikajacych z je-
go zastosowania dla zwierzecia, zachowujac wy-
sokie wymagania w zakresie bezpieczenstwa
i ochrony zdrowia.

2. Rozwiagzania przyjete przez wytworce przy projek-
towaniu i wytwarzaniu wyrobu musza odpowia-
da¢ zasadom bezpieczenstwa, uwzgledniajac
ogolnie znany poziom wiedzy. Przy wyborze naj-
odpowiedniejszych rozwigzan wytwodrca zapew-
nia, ze zastosowano nastepujace zasady bezpie-
czenstwa:

1) wyeliminowano lub ograniczono ryzyko, tak da-
lece jak to mozliwe (zapewnienie petnego bez-
pieczenstwa projektowego i wytwarzania);

2) zastosowano odpowiednie $rodki ochronne,
w tym, w razie koniecznosci, zastosowano
ostrzezenia w przypadku ryzyka niedajgcego sie
usunaé;

3) poinformowano uzytkownikéw o ryzyku reszt-
kowym, pozostalym pomimo zastosowania
przyjetych srodkéw ochronnych.

3. Wyroby muszg osiggaé parametry dziatania prze-
widziane przez wytwoérce, a takze byé zaprojekto-
wane, wytworzone i opakowane w sposéb wtasci-
wy.

4. Przez przewidziany przez wytwodrce czas uzywania
wyrobu muszg by¢é zachowane wymagania wyni-
kajgce z ust. 1—3 i nie moze nastgpi¢ pogorszenie
dziatania tego wyrobu w zwigzku z przewidzianym

przez wytwodrce zastosowaniem. Jezeli wytwérca
nie okreslit przewidzianego czasu uzywania wyro-
bu, nalezy przyjaé taki czas, jaki jest przyjmowany
dla tego rodzaju wyrobow.

5. Wyroby musza byé¢ zaprojektowane, wytworzone

i opakowane w sposéb uniemozliwiajgcy pogor-
szenie sie ich parametrow uzytkowych w czasie
uzywania zgodnego z przeznaczeniem, prawidto-
wego transportu i sktadowania, z uwzglednieniem
informacji podanych przez wytwérce.

. Wszelkie niepozadane skutki uboczne musza za-

wieraé jedynie ryzyko dopuszczalne, z uwzglednie-
niem zamierzonego zastosowania wyrobu.

Il. Wymagania dotyczace projektu i wykonania

7. Wtasciwosci chemiczne, fizyczne i biologiczne

7.1. Wyroby musza by¢ zaprojektowane i wytwo-
rzone w sposob zapewniajgcy spetnianie wy-
magan podanych w czesci | niniejszego za-
tacznika ze szczegdlnym uwzglednieniem na-
stepujacych wymagan:

1) doboru materiatow, zwtaszcza pod katem
toksycznosci i tatwopalnosci;

2) zapewnienia zgodnosci uzytych materia-
tow, biologicznych tkanek, komadrek i pty-
néw organizmu, uwzgledniajgc przewidzia-
ne zastosowanie wyrobu.

7.2. Wyroby muszag byé¢ zaprojektowane, wytwo-
rzone i opakowane w sposéb minimalizujgcy
ryzyko zanieczyszczenia badz skazenia, na ja-
kie podczas transportu, przechowywania
i uzywania moga byé narazone osoby i zwie-
rzeta, z uwzglednieniem przewidzianego za-
stosowania wyrobéw. Szczegdlng uwage na-
lezy zwrdcié na dostepne do kontaktu tkanki
oraz na czas i czestos¢ kontaktu.

7.3. Wyroby musza by¢ zaprojektowane i wytwo-
rzone w sposob umozliwiajacy bezpieczne



Dziennik Ustaw Nr 118

— 8357 —

Poz. 1243

7.4.

7.5.

7.6.

uzywanie w przypadku kontaktu z materiata-
mi, substancjami i gazami w warunkach nor-
malnego uzywania lub rutynowych zabie-
gow. Jezeli wyroby sg przeznaczone do po-
dawania produktéw leczniczych, musza by¢
zaprojektowane i wytworzone w sposoéb za-
pewniajacy neutralno$¢ w stosunku do pro-
duktéw leczniczych, uwzgledniajac zastrzeze-
nia i ograniczenia odnoszgce sie do tych pro-
duktéw, oraz w sposob zapewniajacy dziata-
nie wyrobéw w warunkach przewidzianego
zastosowania.

W przypadku gdy wyroby zawierajg jako in-
tegralny sktadnik substancje, ktéra uzyta od-
dzielnie moze byé uwazana za produktu lecz-
niczy, a ktoéra, dziatajagc pomocniczo w wyro-
bie, zdolna jest do oddziatywania na orga-
nizm zwierzecy, bezpieczenstwo, jakosé
i uzytecznos$é substancji musza by¢ zweryfi-
kowane, z uwzglednieniem przewidzianego
zastosowania wyrobu. Weryfikacji substancji
dokonuje sie zgodnie z wymaganiami okre-
$lonymi w przepisach Prawa farmaceutycz-
nego.

Wyroby muszg byé zaprojektowane i wytwo-
rzone w sposob zmniejszajagcy do minimum
ryzyko w przypadku zastosowania substancji,
ktére mogtyby z nich wycieka¢ w czasie uzy-
wania.

Wyroby muszg byé tak zaprojektowane i wy-
tworzone, aby uniemozliwié niezamierzone
przedostanie sie substancji do wnetrza wyro-
bu, biorgc pod uwage rodzaj wyrobow i wa-
runki srodowiska, w jakim sg przewidziane do
uzywania.

8. Infekcja i skazenie mikrobiologiczne

8.1.

8.2.

8.3.

Wyroby oraz procesy ich wytwarzania musza
by¢ zaprojektowane w sposdb eliminujacy lub
redukujacy ryzyko zainfekowania zwierzecia,
uzytkownika lub osdéb trzecich. Budowa wyro-
bow powinna zapewniaé tatwos$é obstugi
i ograniczac¢ skazenie w czasie uzywania wyro-
bu.

Tkanki pochodzenia zwierzecego muszg po-
chodzi¢ od zwierzat poddanych kontroli wete-
rynaryjnej i nadzorowi odpowiadajgcemu
przewidzianemu zastosowaniu tkanek.

Przetwarzanie, konserwowanie, badanie i po-
stugiwanie sie tkankami, komoérkami i sub-
stancjami pochodzenia zwierzecego musi od-
bywaé sie w optymalnych warunkach bezpie-
czenstwa. Szczegdlng ochrone przed wirusami
i innymi czynnikami przenos$nymi nalezy za-
pewnié przez zastosowanie zwalidowanych
metod eliminacji lub inaktywacji wirusow
w trakcie procesu wytwarzania.

Jednostka uprawniona przechowuje informa-
cje o geograficznym pochodzeniu zwierzat.

Wyroby dostarczane w stanie sterylnym mu-
szg by¢ zaprojektowane, wytworzone i opako-

8.4.

8.5.

8.6.

8.7.

9.2.

wane w opakowania jednorazowego uzytku
zgodnie z odpowiednimi procedurami zapew-
niajagcymi ich sterylnosé. Wytwodrca zapewnia
procedure postepowania umozliwiajgcg za-
chowanie sterylnosci w warunkach transportu
i przechowywania do momentu, gdy opako-
wanie nie zostanie uszkodzone lub otwarte.

Wyroby dostarczane w stanie sterylnym mu-
szg byé wytworzone i wysterylizowane odpo-
wiednig zwalidowang metoda.

Wyroby, ktére majg by¢ poddane sterylizaciji,
muszg byé wytworzone we wtasciwie kontro-
lowanych warunkach (np. srodowiska).

Opakowanie wyrobow, ktére nie sg wyrobami
sterylnymi, zapewnia utrzymanie wyrobu
w stanie niepogorszonym, na ustalonym po-
ziomie czystosci mikrobiologicznej. Jezeli wy-
roby majg by¢ sterylizowane przed uzyciem,
opakowanie minimalizuje ryzyko zanieczysz-
czenia mikrobiologicznego i uwzglednia me-
tode sterylizacji podang przez wytworce.

Opakowanie lub etykiety wyrobow zapewnia-
ja rozrdéznienie pomiedzy identycznymi lub
podobnymi wyrobami, sprzedawanymi w sta-
nie sterylnym albo niesterylnym.

9. Budowa a warunki srodowiskowe
9.1.

Jezeli wyroby sa przeznaczone do uzywania
w potaczeniu z innymi wyrobami lub wyposa-
zeniem, to cate zestawy, wtaczajac system po-
taczen, musza byé bezpieczne, a poszczegodlne
parametry wyrobéw nie moga ulec obnizeniu
w wyniku tego potaczenia. Wszelkie ograni-
czenia eksploatacyjne zaznacza sie na etykie-
cie lub instrukcjach uzywania.

Wyroby muszg byé zaprojektowane i wytwo-
rzone w sposoéb eliminujacy lub ograniczajacy:

1) ryzyko urazu zwigzane z jego wtasciwoscia-
mi fizycznymi, wtgczajgc w to wartosci pa-
rametru cisnienie x objetos¢, wymiary ze-
wnetrzne i cechy ergonomiczne wyrobu;

)

ryzyko zwigzane z dajagcymi sie przewidzieé
narazeniami srodowiskowymi, takimi jak:
pola magnetyczne, zewnetrzne oddziaty-
wania elektryczne, wytadowania elektrycz-
ne, ci$nienie, temperatura, zmiany ci$nie-
nia lub przyspieszenia;

@

ryzyko zwigzane z zastosowaniem zrodet
energii, ze szczegdlnym uwzglednieniem
izolacji przy zastosowaniu energii elek-
trycznej, ryzyko pradéw uptywu oraz ryzy-
ko nadmiernych temperatur wyrobu;

£

ryzyko zwigzane z promieniowaniem joni-
zujgcym pochodzgcym z materiatow radio-
aktywnych znajdujgcych sie w niektérych
wyrobach;

SL

ryzyko wzajemnych zaktécen z wyrobami
normalnie uzywanymi w okreslonych ba-
daniach czy terapii;
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9.3.

6) ryzyko pogorszenia dziatania systemoéw
sterowania, kontroli i pomiarowych, w tym
oprogramowania;

7) ryzyko nadmiernej ilosci energii cieplnej
generowanej przez wyrob, zwtaszcza ak-
tywny implantowany;

8) ryzyko wzrastajace, gdy konserwacja lub
wzorcowanie sg niemozliwe, a zwigzane
z procesami starzenia sie uzytych materia-
tow lub obnizeniem sie doktadnosci funkcji
kontrolnych i pomiarowych.

Wyroby muszg byé zaprojektowane i wytwo-
rzone w sposob ograniczajacy ryzyko zapale-
nia sie lub wybuchu podczas normalnego uzy-
wania i w warunkach pojedynczego uszkodze-
nia. Szczegdlng uwage nalezy poswieci¢ wy-
robom, ktérych przewidziane zastosowanie
wigze sie z narazeniem na kontakt z substan-
cjami fatwopalnymi lub mogacymi powodo-
waé zapton.

10. Wyroby o funkcjach pomiarowych

10.1

10.2.

10.3.

. Wyroby o funkcjach pomiarowych muszg
byé zaprojektowane i wytworzone w sposdb
zapewniajacy dostateczng doktadnosc¢ i sta-
tosé w zakresie odpowiednich granic toleran-
cji, z uwzglednieniem przewidzianego zasto-
sowania wyrobu. Wytwodrca podaje granice
doktadnosci.

Skala pomiarowa, monitorowania i odczytu
musi byc¢ zaprojektowana zgodnie z zasada-
mi ergonomii, z uwzglednieniem przewidzia-
nego zastosowania wyrobow.

Pomiary dokonane za pomoca wyrobéw be-
dacych miernikami lub majacych funkcje po-
miarowe muszg by¢é wyrazone w jednost-
kach metrycznych, zgodnych z ustawg z dnia
11 maja 2001 r. — Prawo o miarach (Dz. U.
Nr 63, poz. 636 i Nr 154, poz. 1800, z 2002 r.
Nr 155, poz. 1286 i Nr 166, poz. 1360, z 2003 r.
Nr 170, poz. 1652 oraz z 2004 r. Nr 49,
poz. 465 i Nr 93, poz. 896).

11. Zabezpieczenia przed promieniowaniem

11.1

11.2
11.2

. Zagadnienia ogolne

Wyroby muszg by¢ zaprojektowane i wytwo-
rzone w taki sposéb, zeby zwierzeta, uzyt-
kownicy i inne osoby byli narazeni na pro-
mieniowanie w mozliwie matym stopniu, bez
ograniczania jednak odpowiednich dla prze-
widzianych zastosowan wyrobéw poziomoéw
radiacji do celéw leczenia i diagnostyki.

. Promieniowanie zamierzone

.1. Wyroby, ktdére sg przewidziane do emito-

wania promieniowania o niebezpiecznym
poziomie, niezbednego do specjalnych ce-
I[6w medycznych, ktérego korzysci uznane
zostaty za usprawiedliwiajgce ryzyko zasto-
sowania danego rodzaju emisji, musza

12.

11.2.2.

11.3.

11.4.

11.5.

uwzglednia¢ mozliwosé kontrolowania
wartosci emisji przez uzytkownika. Wyroby
takie muszg byé zaprojektowane i wytwo-
rzone tak, aby byta zapewniona powtarzal-
nosé¢ wynikow i tolerancji poszczegolnych
zmiennych parametrow.

Wyroby, ktérych zadaniem jest emitowa-
nie promieniowania potencjalnie niebez-
piecznego w pasmie widzialnym lub niewi-
dzialnym, musza by¢ zaopatrzone we
wzrokowe lub dZzwiekowe ostrzezenia o ta-
kiej emisiji.

Promieniowanie niezamierzone

Wyroby powinny byé zaprojektowane i wy-
tworzone w sposob ograniczajagcy w mozli-
wie najwiekszym stopniu narazenie zwierzat,
uzytkownikdw i innych os6b na niezamierzo-
ne promieniowanie btadzace lub rozprosze-
nia.

Instrukcje

Instrukcje uzywania dla wyrobéw emituja-
cych promieniowanie muszg podawadé
szczegotowe informacje o charakterze pro-
mieniowania, $srodkach ochrony zwierzecia
i uzytkownika, jak i o sposobach unikania
niewtasciwego uzycia oraz ryzyka zwigzane-
go z instalacja.

Promieniowanie jonizujgce

11.5.1. Wyroby przeznaczone do emitowania pro-

11.5.2.

11.5.3.

mieniowania jonizujgcego musza byc¢ za-
projektowane i wytworzone w sposob za-
pewniajacy, ze wartos$é, rozktad w prze-
strzeni i jako$¢ promieniowania emitowa-
nego mogag by¢ zmieniane i regulowane
w zaleznosci od przewidzianego zastoso-
wania.

Wyroby emitujgce promieniowanie jonizu-
jace przeznaczone do radiologii diagno-
stycznej muszg byé zaprojektowane i wy-
tworzone w taki sposéb, aby osiggnaé wta-
sciwe zobrazowanie lub jakosé sygnatu
wyjsciowego dla zamierzonych celéw me-
dycznych, uwzgledniajgc wymaganie za-
stosowania minimalnego poziomu napro-
mieniowania zwierzecia i uzytkownika.

Wyroby emitujgce promieniowanie jonizu-
jace przeznaczone do radiologii terapeu-
tycznej musza byé zaprojektowane i wy-
tworzone w sposdéb umozliwiajgcy nieza-
wodne kontrolowanie i regulacje zastoso-
wanej dawki, typu wiazki energii oraz, tam
gdzie ma to zastosowanie, jakosci promie-
niowania.

Wymagania dla wyrobdéw przytgczanych do ze-
wnetrznego zrédta zasilania lub wyposazonych
w zrédto zasilania.

12.1.

Wyroby zawierajgce elektroniczne systemy
i oprogramowanie muszg by¢ tak zaprojekto-
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12.2.

12.3.

12.4.

12.5.

12.6.

12.7.

wane, aby zapewnié powtarzalnosé wynikow,
niezawodno$¢ i wtasciwe funkcjonowanie
tych systemoéw zgodnie z ich przewidzianym
zastosowaniem. Nalezy zastosowaé srodki
usuwajace lub zmniejszajace ryzyka wystepu-
jace w warunkach pojedynczego uszkodzenia.

Wyroby, w ktérych bezpieczenstwo uzytkow-
nika zalezy od wewnetrznego zrédta zasilania
wyrobu, muszg byé wyposazone w srodki
pozwalajace okresli¢ stan tego zrddta.

Szczegolng uwage nalezy zwrdcié na nieza-
wodnos¢ zrodta zasilania i potaczen w aktyw-
nych implantatach.

Wyroby, w ktérych bezpieczenstwo zwierzat
zalezy od zewnetrznego zrodta zasilania, mu-
szg byé wyposazone w system alarmowy, sy-
gnalizujacy uszkodzenie zasilania.

Wyroby przeznaczone do nadzorowania jed-
nego lub wiekszej liczby parametréw klinicz-
nych zwierzecia muszg byé wyposazone
w odpowiednie $rodki alarmowe ostrzegaja-
ce uzytkownika w sytuacjach mogacych pro-
wadzi¢ do $mierci lub powaznego pogorsze-
nia sie stanu zdrowia zwierzecia.

Wyroby muszg byé zaprojektowane i wytwo-
rzone tak, aby zminimalizowaé ryzyko po-
wstawania podczas pracy pot elektromagne-
tycznych, ktére mogtyby mieé¢ szkodliwy
wptyw na dziatanie innych wyrobow lub wy-
posazenia.

Ochrona przed ryzykiem zwigzanym z zagro-
zeniami elektrycznymi.

Wyroby muszg by¢ zaprojektowane i wytwo-
rzone w sposéb chroniagcy, w mozliwie naj-
wiekszym stopniu przed ryzykiem przypad-
kowego porazenia pradem elektrycznym
w czasie normalnej eksploatacji i w warun-
kach pojedynczego uszkodzenia, przyjmu-
jac, ze wyroby sg prawidtowo zainstalowa-
ne.

Ochrona przed ryzykami zwigzanymi ze zja-
wiskami mechanicznymi i cieplnymi.

12.7.1. Wyroby muszg by¢ zaprojektowane i wy-

tworzone w sposob chronigcy zwierze
i uzytkownika przed ryzykiem urazéw me-
chanicznych, w szczegolnosci zwigzanych
z wytrzymatoscig, wyciekiem substancji,
niedostateczng stabilnoscig czy ruchem
pewnych elementéw.

12.7.2. Wyroby musza by¢ zaprojektowane i wy-

tworzone w sposob obnizajgcy do najniz-
szego osiggalnego poziomu ryzyko wyni-
kajace z drgan wytwarzanych przez wyréb,
uwzgledniajgc postep techniczny i dostep-
ne $rodki ograniczenia drgan, dazac do ich

usuwania w miejscu powstawania, o ile
drgania te nie sg elementem wtasciwego
funkcjonowania wyrobu.

12.7.3. Wyroby muszag byé zaprojektowane i wy-

tworzone w sposéb obnizajacy do najniz-
szego osiggalnego poziomu ryzyko wyni-
kajgce z dzwiekdw wytwarzanych przez wy-
rob, uwzgledniajac postep techniczny i do-
stepne s$rodki ograniczenia hatasu, dazac
do ich usuwania w miejscu powstawania,
o ile dzwigki te nie sg elementem wtasci-
wego funkcjonowania wyrobu.

12.7.4. Koncowki i przytagcza do sieci elektrycznej,

gazowej, hydraulicznej lub pneumatycznej,
przewidziane do obstugi przez uzytkowni-
ka, musza by¢ zaprojektowane i wytworzo-
ne w sposéb minimalizujagcy wszelkie po-
tencjalne zagrozenia.

12.7.5. Dostepne czesci wyrobdéw (z wytaczeniem

czesci lub powierzchni, ktére majg stuzyé
do ogrzewania, lub takich, ktére maja osia-
gac¢ okreslone temperatury) i ich otoczenie
nie mogg osigga¢ w normalnych warun-
kach eksploatacyjnych temperatur poten-
cjalnie niebezpiecznych.

12.8. Ochrona zwierzecia przed zagrozeniami

stwarzanymi przez zrédta energii lub sub-
stancje.

12.8.1. Wyroby dostarczajace zwierzeciu energii lub

substancji musza by¢ zaprojektowane i wy-
tworzone w sposéb umozliwiajagcy nasta-
wienie i utrzymywanie natezenia przeptywu
na tyle doktadnie, aby zagwarantowaé bez-
pieczenstwo zwierzecia i uzytkownika.

12.8.2. Wyroby muszg by¢ zaopatrzone w srodki

zapobiegajgce niedoktadnosciom lub sy-
gnalizujace niedoktadnosci natezenia prze-
ptywu, ktére mogtyby stwarzaé zagrozenie.
Wyroby powinny mieé¢ wtaczone odpo-
wiednie elementy w celu zapobiegania,
w miare mozliwosci, przypadkowym uwol-
nieniom energii ze zrédta energii lub sub-
stancji w ilosciach zagrazajgcych bezpie-
czehstwu.

12.8.3. Wyroby musza posiadaé urzadzenia stuza-

ce do zapobiegania przypadkowemu wy-
zwoleniu niebezpiecznych ilosci energii lub
substanciji z ich zrédet.

12.9. tatwos$é uzywania.

12.9.1. Funkcje regulatoréw i wskaznikow musza

by¢ jasno oznaczone na wyrobie. Na wyro-
bie umieszcza sie instrukcje zawierajace in-
formacje niezbedne lub sygnalizujace jego
dziatanie albo ustawienie parametrow
w formie wizualnej, informacje takie musza
by¢ zrozumiate dla uzytkownikow.
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13. Informacje dostarczane przez wytwodrce

13.1. Do kazdego wyrobu nalezy dotgczyé infor-
macje umozliwiajgce identyfikacje wytwaorcy,
a takze informacje potrzebne do bezpieczne-
go uzytkowania zredagowane odpowiednio
do poziomu wyszkolenia i wiedzy potencjal-
nych uzytkownikow. Informacje nalezy za-
miesci¢ na etykietach i w instrukcjach uzywa-
nia.

O ile jest to mozliwe i dopuszczalne, infor-
macje potrzebne do bezpiecznego uzywania
wyrobu powinny znajdowaé sie na samym
wyrobie lub opakowaniu kazdego egzempla-
rza lub, tam gdzie ma to zastosowanie, na
opakowaniach handlowych. Jezeli nie stosu-
je sie osobnego opakowania dla kazdej sztu-
ki wyrobu, informacje musza znajdowaé sie
na ulotce dotaczonej do wiekszej liczby eg-
zemplarzy.

Instrukcje uzywania muszg znajdowac sie
w lub na opakowaniu kazdego egzemplarza.
W drodze wyjatku, dopuszcza sie niedota-
czenie instrukcji uzywania wyrobow, jezeli
brak takich instrukcji nie powoduje ryzyka
niewtasciwego uzycia.

13.2. Zaleca sig, aby instrukcje byty podane w po-
staci symboli. Kazdy uzyty symbol lub kolor
identyfikacyjny powinien by¢ zgodny ze
zharmonizowanymi normami, a w razie ich
braku — symbol lub kolor muszg by¢ opisa-
ne w tekscie dokumentacji dotgczonej do wy-
robow.

13.3. Etykieta zawiera w szczegdlnosci nastepuja-
ce elementy:

1) nazwe wyrobu, firme i adres wytworcy;
w przypadku wyrobu importowanego,
w celu dystrybucji na terytorium Rzeczy-
pospolitej Polskiej, etykiety, zewnetrzne
opakowanie lub instrukcje uzywania za-
wiera¢ muszg dodatkowo takze nazwe (na-
zwisko) i adres zgtoszonego do rejestru
dystrybutora lub importera;

2) informacje niezbedne dla uzytkowania do
identyfikacji wyrobu i zawartosci opako-
wania;

3) wyraz ,JALOWE” lub ,STERYLNE” Ilub
+STERILE” lub okreslenie stanu mikrobio-
logicznego dla wyrobow, tam gdzie ma to
zastosowanie;

4) kod partii lub serii wyrobéw poprzedzany
wyrazem ,SERIA” lub ,LOT” lub ,numer
serii” lub ,numer fabryczny” w zaleznosci
od stosowanego systemu;

5) oznaczenie daty, przed uptywem ktorej
wyréb moze byé uzywany bezpiecznie,
wyrazonej w latach i miesigcach, jezeli ma
to zastosowanie;

6) oznaczenie, ze wyroby sag jednorazowego
uzytku — dla wyrobéw, do ktérych ma to
zastosowanie;

7) jezeli wyrdéb przeznaczony jest do badan
klinicznych, wyrazy ,wytacznie do badan
klinicznych”;

8) specjalne instrukcje sktadowania i obcho-
dzenia sie z wyrobami, tam gdzie ma to za-
stosowanie;

9) instrukcje dotyczace uzywania wyroboéw;
10) stosowne ostrzezenia i srodki ostroznosci;

11) metode sterylizacji, tam gdzie ma to zasto-
sowanie;

12) napis: ,DO UZYTKU W WETERYNARII".

13.4. Jezeli przewidziane zastosowanie wyrobéw
moze nie by¢ oczywiste dla uzytkownikdéw,
wytwodrca okresla wyraznie to zastosowanie
na etykietach i w instrukcji uzywania.

13.5. We wszystkich przypadkach, w ktérych ma to
zastosowanie, wyrdéb i elementy od niego
odtgczalne muszg byé tak identyfikowane nu-
merem serii lub fabrycznym, aby zmniejszyé
ryzyko pomylenia wyrobu z jego elementami
odtaczalnymi.
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