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Szanowna Pani,

w zwigzku z otrzymanym zapytaniem dotgcym: ,wymagania dostarczania rur
miedzianych o grubgi scianek zgodnie z ISO 13348 do gazéw medycznydhrniiako
odrebnego wyrobu od systemu rurggowego do gazow medycznych zgodnie z
wymaganiami Rozpagdzenia Ministra Zdrowia z dnia 5 listopada 2010psesvie sposobu
klasyfikowania wyrobow medycznydnformujemy,ze jedynie systemy ruragjowe
stanows urzadzenie medyczne, a nie rury, ponievea one obgte definich wyrobow
medycznych w Dyrektywie 93/42EWG (spetiftjinkcje medyczne). Rury miedziang s
wprowadzane na rynek, aby &tk elementami systemow rurggowych po dostosowaniu
do kazdego systemu. Same w sobie nie stap@me odebnych uradzen (wyrobow)
medycznych. Nalgy pametac, ze nie mana ich porownywado plastikowych rurek do
pomp infuzyjnych, ktéresgsgotowymi produktami w chwili wprowadzania do ohrdiez
konieczndci dalszego dostosowywania pomp!

Istnienie normy EN 13348 nie oznacza,rury miedzianegswyrobami medycznymi, ma
tutaj zastosowanie tylko definicja prawna w Arty&dl Dyrektywy 93/42 (tate wskazowka
w dokumentach MEDDEYV).

Wazne jest rownig, aby podkréli¢ role normy EN 13348 w domniemaniu zgodooz
wymaganiami zasadniczymi dyrektywy. Norma EN 138#8jest norm zharmonizowas
jest cytowana, jako oddnik normatywny w zharmonizowanej normie europejsk&96-1
(systemy rurogigowe gazéw medycznych), w podpunkcie 4.3.6 dlarrednicy < 108 mm
(oczywskcie nie oznacza tage rura jest wyrobem medycznym).

Konsultant Europejskiego Komitetu Normalizacyjnegaakresie Dyrektywy dotygze]
wyrobéw medycznych podziela nasze stanowigskgedynie system ruragjowy stanowi
wyrob medyczny, a nie rury. W otrzymanyndmie jest informacjaze w 2001 roku
jednostki notyfikowane ocenity to inaczey2(rury i ksztaittki § wyrobami medycznymi).

W dokumencie NB-MED. Consensus Statement z 200 +otokumencie koordynacyjnym
dla jednostek notyfikowanych — stwierdzawne,rura, ktéra wtedy jeszcze byla zgodna z
projektem normy EN 13348, stanowi wyréb medyczrasilll a zgodnie z zasa@.
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Ponadto naley zauwayc¢, ze wianie rok wczeéniej stwierdzonoze medzy brytyjskim MDA,
przedstawicielami przemystu i jednostkami notyfikkowmi nie ma konsensusu w tej konkretnej
kwestii ,rurociggu do gazéw medycznych”, a szczegdlnie traktowgaig@ako wyrobu
medycznego (22. spotkanie NB-MED. w dniach 29.0282000 r. pkt. 3.3(1)).

Oznacza toze jednostki notyfikowane do dnia dzisiejszego @ipnup zgodnego stanowiska

w te] kwestii, jednake interpretagj pozostawiaj kazdej jednostce notyfikowane;.

BSI jak i rowniez TUV Nord popieraly ¢ interpretagj, ale nie jest to konsensus europejski.

W tym kontekicie bardzo wane jest to, co stwierdza konsultant Europejskiegmietu
Normalizacyjnego: ,éwiadczenie konsensusu jednostek notyfikowanyclpagada mocy
prawnej, a tylko odzwierciedla wspdlne stanowisk@nostek notyfikowanych w padijiu
nierozwizanego pytania”.

| jeszcze jedna informacja: wymieniona wmie Precision UK norma "ISO 7396-1 Systemy
rurochgowe do gazéw medycznych - €& 1: Systemy ruroggowe do spyzonych gazéw
medycznych i préni" bedzie w kolejnym wydaniu zale¢adwniez ASTM 819 - rownolegle do
normy EN 13348. Réwnieto swiadczy o tymze nie rura jest na pierwszym planie, lecz system
rurochgowy.

W zwigzku z powyzszym gwiadczamy z cad odpowiedzialndcig, ze zgodnie z Dyrektyvg
93/42EWG i obowizujacymi w Polsce przepisami, rury miedziane cupromed@&rmy
Wieland wykonane wg normy EN 13348, magby¢ stosowane do wykonywania instalacji
gazéw medycznych w obiektach skipy zdrowia!!!
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