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Normalizacja zbacza na manowce

llu zasad potrzebuje opieka zdrowotna? W obliczu obecnych wydarzen kwe-
stia ta stata sie bardzo aktualna. Ostatnie lata przyniosty liczne skandale zwia-
zane z wyrobami medycznymi: wadliwe implanty piersi i tanie zastawki ser-
ca, by wymienic tylko dwa sposrod wielu. Przeformufowanie ustawowych ram
prawnych dla wyrobow medycznych, a tym samym zapewnienie lepszego
nadzoru i jakosci lezy w naszym interesie.

Nie dotyczy to jednak ustug medycznych. Grupa fokusowa ,, Ustugi opieki zdro-
wotnej” w CEN sprawia wrazenie dazenia do normalizacji wszystkich aspektow
ustug zdrowotnych. Mozna juz przewidziec¢ konflikty i sprzecznosci z istnieja-
cym prawodawstwem medycznym. Oczywiste sg rowniez interesy jednostek
certyfikujacych. Wartos¢ dodana dla pacjentow, pracownikdw stuzby zdrowia
i instytugji ubezpieczenia spoteczneqgo nie jest jednak jasna. Obawy etyczne
rowniez wydaja sie bardziej niz uzasadnione. Wielu profesjonalistow zajmuja-
cych sie opieka medyczng juz teraz uwaza, Ze napiete ograniczenia czasowe
sg ucigzliwe. Jesli najmniejszy ruch nadgarstka ma byc teraz okreslony w pro-

o ) . . . Heinz Fritsche
cedurze, to zniknie osobista relacja miedzy personelem medycznym a pacjen-

tem. Tak jak szewc powinien robic¢ buty, tak tworcy norm powinni trzymac sie Przewodniczacy KAN
obszarow, w ktorych posiadajg kompetencje: rzetelnej normalizacji produk- Niemiecki Zwigzek Przemystu
tow, ktdra wspiera zarowno producentdw, pracownikow, jak i konsumentow. Metalowego (IG Metall)
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Opieka zdrowotna w przysztosci: jeden mozliwy scena-

riusz

Panstwa cztonkowskie UE moga zorganizowac krajowy system opieki zdrowotnej wedtug wtasnego uznania. Jednoczesnie wiele
europejskich i miedzynarodowych norm ma celu coraz wieksze zharmonizowanie tego obszaru. Czy sposoby leczenia beda w przy-
sztosci okreslone w mniejszym stopniu przez specyfikacje krajowych instytucji ubezpieczenia spotecznego i stowarzyszen medycz-
nych, a w wiekszym przez standaryzowany europejski system opieki zdrowotnej? Fikcyjne studium przypadku przedstawia jedno

z mozliwych rozwiagzan.

Angela Janowitz
Janowitz@kan.de

https://ec.europa.eu/health/ehealth/
policy/network_en

http://eur-lex.europa.eu/legal-con-
tent/en/TXT/?uri=
celex%3A12012E%2FTXT
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Structures/Pages/BT.aspx
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Komitet lustrzany grupy fokusowej
CEN: Komisja DIN ds. zdrowia
https://www.din.de/en/din-and-
our-partners/din-e-v/organization/
commissions/commission-on-
health-kgw--66528
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www.kan.de/en/publications/
kanbrief/5th-euroshnet-conference/
health-and-social-services-off-
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Komisja Europejska planuje wykorzysta¢ nor-
my europejskie miedzy innymi do promowania
transgranicznych ustug w dziedzinie ezdro-
wia, telemedycyny, zharmonizowanych reje-
stréow choréb nowotworowych oraz jakosci
aplikacji medycznych'. Celem dziatann Komi-
sji jest réwniez wykorzystanie w innych dziedzi-
nach doswiadczen ze standaryzacji kontroli ja-
kosci leczenia raka piersi. Zharmonizowane
wymagania dla laboratoriow medycznych ist-
nieja od 2012 roku w formie normy ISO 15189.
Jeden z moZliwych scenariuszy: Dane radiolo-
ga, u ktdrej zdiagnozowano raka piersi sa prze-
sytane drogag elektroniczng miedzy instytucjami
swiadczacymi ustugi medyczne w réznych kra-
jach, a jej zdjecia rentgenowskie i probki tkanek
analizowane sg zagranica. Rak piersi leczony
jest zgodnie z procedurami zapewnienia jako-
sci, zgodnie z europejskimi normami. Leczenie
monitorowane jest za pomoca standaryzowanej
aplikacji medycznej, ktora rejestruje na przyktad
dane fizjologiczne pacjentki.

Ustugi medyczne na rézne sposoby pojawiajg
sie w normalizacji: norma EN 16372: Ustugi chi-
rurgii estetycznej jest sprzeczna z niemieckim
prawem medycznym do tego stopnia, ze nadal
jest przez Niemcy odrzucana. Ustugi Swiadczone
przez lekarzy z dodatkowymi kwalifikacjami w
dziedzinie homeopatii reguluje norma EN 16872.
Istnieje seria norm miedzynarodowych, takich jak
ISO 18668, dotyczacych medycyny chinskiej.
Pacjent operowany jest przez chirurga plastycz-
nego certyfikowanego zgodnie z norma, kto-
ry nie spetnia jednak wymagan okreslonych w
niemieckich przepisach dotyczacych medycyny.
Dodatkowe leczenie lekami homeopatycznymi i
medycyna chiriska realizowane jest w oparciu o
wymagania okreslone w normie.

Komitet CEN/TC 450 planuje opracowanie

normy dotyczacej zaangazowanie pacjenta w
opieke skupiona na jego potrzebach. Norma
ISO 22870 reguluje Badania w miejscu opieki
nad pacjentem - WWymagania dotyczace jakosci
i kompetencji.
Pacjent otrzymuje opieke skupiona na jego po-
trzebach i uczestniczy w procesie decyzyjnym,
zgodnie z wymaganiami normy. Niektdre bada-
nia, na przykfad majace ustalic w naglym przy-
padku wartosci funkcjonowania nerek opieraja
sie na normie EN ISO 22870.

Celem prac nowego komitetu ISO/TC 304
jest normalizacja administracji w systemie

opieki zdrowotnej. Od 2012 roku funkcjonuje
rowniez norma EN 15224 dotycza systemoéw
zarzadzania jakoscig. DIN prowadzi obecnie
prace nad projektem normy dotyczacym sprza-
tania w szpitalach.

Szpitale, centra rekonwalescendji i gabinety le-
karskie sa zarzadzane i sprzatane zgodnie z nor-
mami europejskimi i miedzynarodowymi.

Kto stoi za tym trendem?

Komisja Europejska formalnie akceptuje, ze
zgodnie z artykutem 168 Traktatu o funkcjono-
waniu Unii Europejskiej?, Panstwa Cztonkow-
skie majg obowiazek organizacji i swiadczenia
ustug zdrowotnych i opieki medycznej. Jedno-
czesnie Komisja dazy do wykorzystania norm,
aby usprawni¢ transgraniczng opieke zdrowot-
na, a takze wzmocnic¢ prawa pacjentéw oraz ich
bezpieczenstwo.

CEN oraz ISO wykorzystuja ten trend. Po
wstepnych pracach, ktére prowadzita Strate-
giczna Grupa Doradcza CEN ds. Ustug?, grupa
fokusowa ,,Ustugi opieki zdrowotnej” opraco-
wuje rekomendacje dla Rady Technicznej CENA.
Celem dziatan grupy fokusowej jest znalezienie
wspoélnych celéw i jezyka dla takich tematow
jak procesy, budynki i wyposazenie, zarzadzanie
i wytyczne w obszarze opieki zdrowotnej.?

Opor na poziomie krajowym

Na posiedzeniu Rady Ministréw UE Polska skry-
tykowata dziatalno$¢ normalizacyjna w obszarze
opieki zdrowotnejé. Do inicjatywy tej dotaczy-
ty Niemcy i inne kraje UE. W grupie fokusowej
CEN interesariusze niemieccy zaangazowani sa
W ograniczanie szkéd, mimo znaczacego sprze-
ciwu zwolennikéw tej dziatalnosci. Prébuja na
przyktad wytgczy¢ z norm kwalifikacje zawo-
dowe czy zasady leczenia. Czy niektdre obsza-
ry powinny by¢ wytaczone z dziatalnosci norma-
lizacyjnej, czy powinno sie szuka¢ kompromisu?
Moze niektére normy mogtyby promowac inno-
wacje (na przyktad w obszarze zarzadzania jako-
$cig) lub stuzy¢ za punkt odniesienia dla zapro-
szen do sktadania ofert ogtaszanych na poziomie
europejskim? Zainteresowane strony, takie jak
stowarzyszenie medyczne, albo przedstawiciele
ministerstw zdrowia dyskutujg obecnie nad tym,
jaka strategia zapewni dtugoterminowy sukces
(zaangazowac sie? przyjac¢ stanowisko? nie an-
gazowac sie?). Wynik jest niepewny.
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Wyroby medyczne: zmiana ram prawnych
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Jesienig 2012 r. Komisja Europejska wszczeta proces rewizji europejskich ram prawnych dla wyrobéw medycznych i wyro-
béw medycznych do diagnostyki in vitro. Wiosna 2017 r. obowiazywac zaczety dwa nowe rozporzadzenia, czego skutkiem
sa pewne zmiany i koniecznos¢ ich wprowadzenia do prawa krajowego.

Wyroby medyczne to przyrzady, aparaty,
urzadzenia, materiaty i preparaty przeznaczone
do stosowania w celach medycznych takich jak
diagnoza, prewencja, kontrola, leczenie lub ta-
godzenie choroby. W przeciwienstwie do wy-
robéw farmaceutycznych skutek ich oddziaty-
wania na organizm ludzki nie poprzez $rodki
farmakologiczne, immunologiczne lub metabo-
liczne, lecz gtéwnie fizyczne. Aktywne wyro-
by medyczne wykorzystuja Zrédto energii, np.
prad czy sprezone powietrze.

Wyroby medyczne to na przyktad medycz-
ne urzadzenia techniczne (w tym odpowiednie
oprogramowanie), takie jak urzadzenia rentge-
nowskie, cewniki, stymulatory serca, lecz réw-
niez implanty, narzedzia medyczne, produkty
do wstrzykiwania, infuzji, transfuzji i dializy,
wyroby stomatologiczne, opatrunki, pomoce
optyczne, srodki antykoncepcyjne oraz wyroby
do diagnostyki in vitro. Do tych ostatnich zali-
czamy odczynniki, produkty odczynnika, probki
zbiornikéw, urzadzenia oraz inne wyroby uzy-
wane do analizy in vitro probek pobranych z
organizmu ludzkiego.

Leki oraz wyroby stuzace do diagnostyki in-vi-
vo (np. srodki kontrastowe), kosmetyki, $rodki
ochrony indywidualnej oraz wyroby przezna-
czone do uzytku wytacznie w weterynarii nie
sg objete zakresem rozporzadzen dotyczacych
wyrobow medycznych.

Niemiecka ustawa o wyrobach medycznych

W Niemczech instrumentem prawnym regulu-
jacym kwestie wyrobow medycznych jest usta-
wa o wyrobach medycznych (Medizinprodukte-
gesetz — MPG)', ktéra obowiazuje od 1 stycznia
1995 roku i zostata ostatnio zmieniona w 2013
r. Wcigz obowiazujace dyrektywy UE dotycza-
ce wyrobow medycznych aktywnego osadzania
(90/385/EWG)?, wyrobow medycznych (93/42/
EWG)*> oraz wyrobéw medycznych uzywanych
do diagnozy in vitro (98/79/WE)* zostaty trans-
ponowane do ustawodawstwa krajowego za
pomoca ustawy MPG i rozporzadzenia o uzyt-
kowaniu wyrobéw medycznych (MPV)>.

Ustawa MPG stuzy regulowaniu rynku wy-
robéw medycznych oraz zapewnieniu ich bez-
pieczenstwa, dopasowania i wydajnosci, a takze
bezpieczenstwa i zdrowia pacjentéw i uzytkow-
nikow. W szczegdlnosci reguluje ona wymaga-
nia, ktére musza by¢ spetnione w odniesieniu do
wprowadzania do obrotu i oddawania do uzyt-

ku. Oprocz transpozycji prawa europejskiego
MPG zawiera robwniez szereg przepisdw krajo-
wych, dotyczacych na przyktad monitorowania,
dziatania i stosowania wyrobow medycznych.

Obowiazki uzytkownikéw dotyczace im-
plantéw

Eksploatacja, obstuga, uzytkowanie i konser-
wacja wyrobéw medycznych sg szczegdtowo
uregulowane w Niemczech rozporzadzeniem
w sprawie uzytkowania urzadzen medycz-
nych (MPBetreibV)e. W 2014 r., w celu zwiek-
szenia bezpieczenstwa pacjentdw, wymagania
MPBetreibV dotyczace instytucji wszczepiaja-
cych wyroby medyczne zostaty zwiekszone:

e \Wszyscy pacjenci, u ktdrych wszczepione
zostaty np. zastawki serca, stawy biodrowe
lub kolanowe czy implanty piersi, powinni
otrzymac informacje o pacjencie zawieraja-
ce instrukcje jak nalezy sie zachowywac oraz
.paszport” implantu. Ten ostatni zawiera
opis implantu oraz okre$la jego charakter,
rodzaj i numer seryjny. Informacje te moga
by¢ na przyktad wykorzystane przez pacjen-
tow do samodzielnego ustalenia w przypad-
ku ostrzezenia publicznego, czy ostrzezenie
to dotyczy posiadanego przez nich implantu.

e Zakfady opieki zdrowotnej sg zobowigzane do
upewnienia sie za pomoca dokumentacji, ze
na przyktad w przypadku wycofania produktu
z rynku, pacjenci, ktorych to dotyczy, moga by¢
zidentyfikowani w ciagu trzech dni roboczych.

Wymagania dotyczace dostepu do rynku

Aby wyroby medyczne mogty zosta¢ wprowa-
dzone na jednolity rynek i funkcjonowa¢ na
nim, muszg posiada¢ znak CE. Znak CE moze
by¢ stosowany tylko wtedy, gdy produkt spetnia
zasadnicze wymagania bezpieczenstwa i sku-
tecznosci okreslone w odpowiednich dyrekty-
wach UE, ktérych celem jest ochrona pacjentow
i uzytkownikéw podczas stosowania produktu.
Wyréb medyczny musi najpierw zosta¢ podda-
ny procedurze minimalizacji ryzyka, ocenie kli-
nicznej oraz analizie ryzyka i korzysci. Specyficz-
ne wymagania dotyczgce produkcji, dziatania i
bezpiecznego projektowania wyrobéw medycz-
nych sa okreslone w odpowiednich zharmonizo-
wanych normach europejskich. Normy s3g opu-
blikowane w Dzienniku Urzedowym UE’ i daja
podstawe do domniemania zgodnosci z wyma-
ganiami dyrektywy, ktorej dotycza.

T www.gesetze-im-internet.de/
mpg/index.html

2 www.gesetze-im-internet.de/
mpv_2002/index.html

3 http://eur-lex.europa.eu/legal-content/
PL/TXT/?uri=CELEX:31990L0385

4 http://eur-lex.europa.eu/legal-content/
PL/TXT/?uri=CELEX:31993L0042

® http://eur-lex.europa.eu/legal-content/
PL/TXT/?uri=CELEX:31998L0079

& www.gesetze-im-internet.de/
mpbetreibv

7 Lista norm zharmonizowanych
http://eur-lex.europa.eu/legal-content/IT/
TXT/?uri=0J%3AC%3A2016%
3A173%3ATOC
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Cornelia Hippchen

Niemieckie Federalne Ministerstwo
Zdrowia

Koordynacja normalizacji

& W Niemczech czescia tego systemu
jest Federalny Instytut Lekéw i Wyro-
bow Medycznych (BfArM), Instytut
Paula Ehrlicha oraz wfadze regionalne.

° http://eur-lex.europa.eu/legal-content/
PU/TXT/?uri=CELEX:32017R0745

10 http://eur-lex.europa.eu/legal-content/
PL/TXT/?uri=CELEX:32017R0746
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Europejska dyrektywa dotyczaca wyrobow
medycznych zawiera przepisy, zgodnie z ktory-
mi produkty te s przypisane do trzech klas ryzy-
ka. W zaleznosci od klasy ryzyka wyrobu, prze-
prowadzenie procedury oceny zgodnosci moze
wymagad zaangazowania niezaleznej jednostki
badajacej i certyfikujacej (jednostki notyfikowa-
nej), ktéra podlega panstwowe]j procedurze no-
tyfikacji i jest monitorowana przez instytucje od-
powiedzialng. Jedynie w najnizszej klasie ryzyka
(I) producent moze samodzielnie przeprowadzi¢
procedure oceny zgodnosci.

Wyroby medyczne noszace oznakowanie CE
moga by¢ wprowadzane do obrotu na catym
Europejskim Obszarze Gospodarczym. Podle-
gajg one jednak nadzorowi organdéw panstw
cztonkowskich oraz systemowi obserwacji i
sprawozdawczosci w celu wykrywania i unika-
nia zagrozen, ktore staja sie widoczne z moca
wsteczna (system nadzoru)®. Producenci musza
by¢ réwniez w stanie wykaza¢, w odniesieniu do
danych klinicznych, dziatanie i akceptowalnosc¢
stosunku ryzyka do korzysci swoich produktéw
oraz bezpieczenstwo techniczne.

Nowe europejskie ramy prawne

Nowe rozporzadzenie (UE) 2017/745° w spra-
wie wyrobdw medycznych i rozporzadzenie (UE)
2017/746 w sprawie wyrobow medycznych do
diagnostyki in vitro ((IVDR)™ weszly w zycie 25
maja 2017 r. W przysztosci zastapia one obowia-
zujace obecnie dyrektywy dotyczace wyrobdéw
medycznych, ktore siegaja lat dziewiecdziesia-
tych. Stosowanie rozporzadzenia w sprawie wy-
robéw medycznych bedzie obowiazkowe od 26
maja 2020 r., a rozporzadzenia w sprawie wyro-
béw do diagnostyki in vitro od 26 maja 2022 r.
Rozporzadzenia UE zawsze maja zastosowanie
bezposrednie i pierwszenstwo przed innymi ak-
tami prawnymi, dlatego nie musza by¢ transpo-
nowane do prawa krajowego.

Obszary, dla ktérych rozporzadzenie w spra-
wie wyrobdw medycznych zawiera nowe wy-
magania sg nastepujace:

¢ \Wyroby medyczne podlegaja obecnie surow-
szym wymogom dotyczacym badan klinicz-
nych i oceny.

¢ Jednostki oceny zgodnosci musza by¢ ponow-
nie notyfikowane. Sg one wymienione jak po-
przednio w europejskiej bazie danych NANDO
wraz ze wskazaniem zakresu ich notyfikacji.

e Niektére produkty wysokiego ryzyka musza
zosta¢ poddane dodatkowe] procedurze
badania przeprowadzanej przez organy eks-
perckie (,procedura kontroli”).

e Europejska baza danych wyrobéw medycz-
nych EUDAMED (European Database for
Medical Devices) ma zosta¢ rozszerzona, a
w przysztosci obejmowac bedzie niepowta-

rzalny identyfikator wyrobu (UDI); czes¢ bazy
danych bedzie dostepna dla kolejnych grup,
takich jak producenci, jednostki notyfikowa-
ne i 0got spoteczenstwa.

e Zasady dotyczace klas ryzyka zostaty ponownie
sformutowane, w szczegdlnosci w odniesieniu
do oprogramowania, nanoproduktow, wyro-
bow medycznych sktadajgcych sie z substandji i
wielokrotnego uzytku narzedzi chirurgicznych,
ktdre obecnie naleza do wyzszej klasy ryzyka.

e Potrzebnych jest kilka nowych raportéw, na
przyktad w dziedzinie dziatan podejmowa-
nych po wprowadzeniu produktu do obrotu
(klinicznych) oraz zgtaszania powaznych in-
cydentow i dziatan naprawczych w zakresie
bezpieczenstwa w terenie (,,czujnose”).

e Dokumentacja techniczna musi spetniac bar-
dziej szczegbtowe wymagania i by¢ stale ak-
tualizowana.

e W przypadku gdy zharmonizowane normy
sg niewystarczajgce lub nie istnieja, Komisja
Europejska opracuje dokumenty zastepcze
w formie , wspdlnych specyfikacji”; jednym
z ich zadan jest wspieranie zasadniczych wy-
magan w zakresie parametrow funkcjonal-
nych i bezpieczenstwa zawartych w rozpo-
rzadzeniu oraz domniemanie zgodnosci.

* Producenci musza wyznaczy¢ wykwalifiko-
wang osobe posiadajaca wymagana wiedze
specjalistyczng w zakresie wyrobéw medycz-
nych i przepisdw prawa.

* Producenci s3 zobowigzani do zapewnienia
wystarczajgcego zabezpieczenia finansowe-
go w odniesieniu do ich potencjalnej odpo-
wiedzialnosci.

Obecnie konieczne sg szeroko zakrojone dzia-
fania na szczeblu krajowym: nalezy wyelimino-
wac sprzecznosci i przepisy krajowe identycz-
ne z przepisami unijnymi, a w tym celu nalezy
wprowadzi¢ znaczace zmiany do ustawy MPG.
Rozporzadzenie zawiera rowniez liczne wymogi
naktadane na panstwa cztonkowskie, dotyczace
na przyktad zaangazowania komisji etycznych w
procedury wydawania zezwolen na badania kli-
niczne. Problemy zwigzane ze stosowaniem roz-
porzadzenia w sprawie wyrobéw medycznych i
w sprawie wyrobéw medycznych do diagnosty-
ki in vitro (IVDR) sa obecnie rozpoznawane w ra-
mach krajowej grupy roboczej.

Okresy przejsciowe

Rozporzadzenie UE oficjalnie weszto w zycie 25
maja 2017 roku. Jego stosowanie staje sie obo-
wigzkowe z dniem 26 maja 2020 r., po uptywie
trzyletniego okresu przejsciowego. W tym okre-
sie producenci moga zdecydowac sie na certyfi-
kacje na mocy obowigzujacych przepisow lub,
z zastrzezeniem pewnych warunkdéw, na mocy
nowych przepisow.


http://eur-lex.europa.eu/legal-content/PL/TXT/?uri=CELEX:32017R0745
http://eur-lex.europa.eu/legal-content/PL/TXT/?uri=CELEX:32017R0745
http://eur-lex.europa.eu/legal-content/PL/TXT/?uri=CELEX:32017R0746
http://eur-lex.europa.eu/legal-content/PL/TXT/?uri=CELEX:32017R0746
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Nowy modut szkoleniowy dotyczacy ergonomii wyro-

béw medycznych

KAN udostepnit w Internecie kolejny modut szkoleniowy’, co zbiegto sie w czasie z publikacja nowego rozporzadzenia 2017/745
w sprawie wyrobow medycznych. Prezentacje Powerpoint obejmuja podstawowe aspekty, ktore nalezy wzia¢ pod uwage przy
projektowaniu ergonomicznych wyrobéw medycznych. Wyroby medyczne obejmuja bardzo ztozone urzadzenia, takie jak respi-
ratory, ciSnieniomierze, pompy infuzyjne, wozki inwalidzkie, termometry i opatrunki.

KAN od kilku lat bezptatnie dostarcza modu-
ty szkoleniowe z zakresu ergonomii? do szko-
lenia inzynieréw i projektantéw. Do istniejace-
go juz zbioru modutéw dodano nowa kategorie
urzadzen medycznych. Ta kategoria produktow
wymagata specjalnego modutu, poniewaz wy-
roby medyczne maja pewne odrebne witasciwo-
sci, ktore nie sg wspdtdzielone przez inny sprzet
roboczy, a tresci pozostatych modutéw koncen-
truja sie na maszynach i nie zawsze moga by¢
stosowane bezposrednio do wyrobéw medycz-
nych. Wyktadowcy i studenci, cztonkowie ko-
mitetéw normalizacyjnych oraz specjalisci BHP
maja obecnie dostep do informacji dotyczacych
wyrobéw medycznych. Na ukonczenie modutu
potrzeba okoto 90 minut.

Wszystkie wyroby medyczne maja dwa inter-
fejsy zwigzane z cztowiekiem: jeden miedzy
uzytkownikiem (np. lekarzem lub pielegniarka) a
wyrobem medycznym, drugi miedzy pacjentem a
wyrobem medycznym. Przy projektowaniu wyro-
boéw medycznych nalezy wzia¢ pod uwage szereg
szczegolnych aspektow: maja one bezposredni
wptyw na organizm pacjenta i sa czesto wyko-
rzystywane przez réznych uzytkownikéw oraz w
roznych systemach pracy. Pierwsze slajdy nowego
modutu wyjasniaja w zrozumiaty sposoéb podsta-
wowe pojecia takie jak przydatnos¢, uzytecznos¢
i funkcjonalnos¢.

Nastepnie modut zapewnia uzytkownikowi
przeglad wymagan prawnych dotyczacych ergo-
nomicznego projektowania wyrobdw medycz-
nych oraz obowigzujacych norm w tym zakresie.
Z kolei zgodnie z niemiecka ustawa o wyrobach
medycznych (Medizinproduktegesetz - MPG)
nalezy przestrzega¢ zasadniczych wymagan do-
tyczacych wyrobdw medycznych, okreslonych
w dyrektywie 93/42/EWG dotyczacej wyrobdw
medycznych. Od listopada 2017 r. dyrektywa ta

Cele nauczania. Studenci:

bedzie stopniowo zastepowana rozporzadzeniem
2017/7453 (UE) w sprawie wyrobow medycz-
nych®. Rozporzadzenia stosuje sie bezposrednio
- w przeciwienstwie do dyrektyw, nie musza by¢
one najpierw transponowane do prawa krajowe-
go. Na slajdach przedstawiono krétkie podsu-
mowanie sytuadji prawnej wraz z poréwnaniem
dotychczasowych i nowych wymogéw.

Slajdy w drugiej potowie modutu pos$wiecone
sg procesowi rozwoju i jego ukierunkowaniu na
przydatnos¢, a takze opisuja szereg metod oce-
ny uzytecznosci. Moga one by¢ wykorzystywane
w szczegolnosci w pdzniejszej fazie rozwoju do
testowania i oceny uzytecznosci wyrobéw me-
dycznych za pomoca prototypéw lub symulacji
oprogramowania. Na przyktadzie oceny pompy
infuzyjnej, slajdy krok po kroku ilustrujg proce-
dure badania: od analizy zadania, poprzez okre-
$lenie pewnych parametrow (charakterystyki uzy-
tecznosci, zakresy wartosci i losowego pobierania
prébek) do badania wiasciwego w formie ekspe-
rymentu laboratoryjnego i interpretacji wynikow
badania.

Uzupetnieniem modutu jest ¢wiczenie poka-
zujace, jak ergonomia zalezy od sytuacji w pracy.
Notatki umieszczone pod slajdami zawierajg 0gol-
ne informacje, utatwiajgce zrozumienie tematu.
W razie potrzeby wyktadowcy moga zaméwic
pytania testowe.

Obecnie modut jest dostepny tylko w jezyku
niemieckim. Planowane jest ttumaczenie na jezyk
angielski, tak jak w przypadku pozostatych mo-
dutow.

Link do modutu szkoleniowego , Ergonomia
urzadzen medycznych”: https://ergonomie.kan-
-praxis.de/en/tuition-modules/module-7. Do po-
brania wymagana jest rejestracja.

¢ potrafig objasni¢ pojecia przydatnosci, uzytecznosci i funkcjonalnosci wyrobéw medycznych

® znaja wymagania prawne dotyczace ergonomicznego projektowania wyrobéw medycznych

¢ potrafig okresli¢ wazne normy dotyczace ergonomicznego projektowania wyrobow medycznych

* znaja wptyw ergonomicznego projektu wyrobéw medycznych na bezpieczenstwo pacjentéw

® rozumieja znaczenie inzynierii uzytkowej dla rozwoju i projektowania wyrobéw medycznych
oraz systemow pracy, w ktérych sa one stosowane

® potrafig oceni¢ przydatnos¢ réznych metod oceny uzytecznosci do oceny ergonomii wyro-

béw medycznych
¢ potrafig opracowac test uzytecznosci.

Dr Anja Vomberg
vomberg@kan.de

" Autor: Profesor Claus Backhaus,
Uniwersytet Nauk Stosowanych

FH Munster, Centrum Ergonomii

i Techniki Medycznej,
https://ergonomie.kan-praxis.de/en/
tuition-modules/module-7

2 https://ergonomie.kan-praxis.de/en/
tuition-modules

3 http://eur-lex.europa.eu/legal-content/
EN/TXT/?uri=CELEX%3A32017R0745
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Normy: konflikt miedzy przepisami budowlanymi a
ustawodawstwem dotyczacym pomieszczen roboczych

Konstrukcja stacji pogotowia musi spetnia¢ wymagania szeregu przepisow. Poza przepisami budowlanymi, sa to miedzy innymi
krajowe przepisy BHP oraz zbiér przepiséw niemieckiego Zaktadu Spotecznego Ubezpieczenia Wypadkowego. Nalezy rowniez
wziac pod uwage szczegdlne aspekty zwigzane z uzytkowaniem budynku po jego wybudowaniu. Moze to powodowac znacz-
ne trudnosci podczas planowania budynku, ktory musi spetniac¢ wszystkie te wymagania.

Rolf Reich
r.reich@ukbb.de

Michael Robert
robert@kan.de

|
www.recht-im-rettungsdienst.de/de/
rechtsquellen/landesrecht

(w jezyku niemieckim)

~

DGUV-Information 205-008,
,.Sicherheit im Feuerwehrhaus”
http://publikationen.dguv.de/dguv/
pdf/10002/205-008.pdf

(w jezyku niemieckim)

w

DGUV-Information, ,, Sicherheit im
Stutzpunkt einer Hilfeleistungsorgani-
sation” http:/publikationen.dguv.de/
dguv/pdf/10002/-8680.pdf

(w jezyku niemieckim)

IS

Norma jest réwniez uznawana przez
instytucje ubezpieczenia zdrowotne-
go za narzedzie planowania i moze
by¢ stosowana przez stacje pogoto-
wia ratunkowego do fakturowania
kosztow.

«

www.kan.de/fileadmin/Redaktion/
Dokumente/Basisdokumente/en/Deu/
Grundsatzpapier_GMBI-Ausgabe-
2015-1-en.pdf

o

Norma, ktéra zostata opublikowana
w sierpniu 2017 r., zawiera obecnie,
oprécz ogoélnego komentarza we
wstepie, rowniez jasne odniesienia
we wszystkich istotnych punktach do
zbioru zasad i przepiséw.
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Stacje pogotowia ratunkowego sa obiektami, w
ktérych zatoga pogotowia ratunkowego spedza
czas czekajac na wezwania. Jakich zasad nale-
7y jednak przestrzegac¢ podczas ich budowy? Przy
opracowywaniu normy DIN 13049 (Stacje ratow-
nicze - Podstawy oceny i poradnik projektowy)
eksperci komitetu normalizacyjnego zastanawiali
sie, czy wystarczajgce jest sformutowanie wyma-
gan dla struktur opartych na doswiadczeniu zdo-
bytym w praktyce i na regionalnych przepisach re-
gulujacych Swiadczenie ustug ratunkowych', czy
tez norma powinna uwzglednia¢ réwniez przepisy
prawa dotyczace pomieszczen do pracy.

Budowa, wyposazenie i eksploatacja stadji
pogotowia ratunkowego w Niemczech podle-
ga m. in. przepisom rozporzadzenia w sprawie
miejsc pracy ArbStattV oraz przepisom technicz-
nym dotyczacym pomieszczern do pracy (ASR)
i rozporzadzeniu o substancjach biologicznych
(BioStoffV). Zawierajg one wymagania dotycza-
ce rodzaju pomieszczenia, jakie nalezy zapewnic
i jego wymiarow (np. pomieszczenia, w ktérych
zatoga oczekuje na wyjazd lub ma przerwe,
szatnie, prysznice i toalety), a takze obchodze-
nia sie z materiatami zakaznymi. W zwiazku z
tym same przepisy prawa budowlanego nie wy-
starczaja, aby stacje pogotowia ratunkowego
byty zaplanowane w taki sposéb, aby spetniaty
wszystkie wymagania bezpieczenstwa i higieny
pracy podczas ich uzytkowania. Projektanci mu-
sza wiec od samego poczatku zwracac szcze-
gdlng uwage na odpowiednie przepisy BHP, aby
by¢ pewnym, Ze stacje pogotowia ratunkowego
dziataja zgodnie z obowigzujacymi przepisami.

W praktyce nasuwa sie pytanie, w jaki spo-
s6b mozna to osiagnac: w niektoérych regionach
Niemiec instytucje nadzoru budowlanego nie
s3 odpowiedzialne za bezpieczenstwo i higiene
pracy i podczas rozpatrywania wnioskdw o opra-
cowanie projektu budowlanego odwotuja sie do
wymogéw norm, ale nie do zasad i przepisow
zwigzanych z BHP. Po wybudowaniu budynku,
pdZniejsze prace zwigzane z przebudowa s3 trud-
ne. Istnieje tu konflikt miedzy prawem budow-
lanym a przepisami dotyczacymi pomieszczen
roboczych. Rezultatem tego konfliktu nierzadko
jest naruszenie bezpieczenstwa i higieny pracy.

Wspoétdziatanie pomiedzy zbiorem przepi-
sé6w BHP a norma.

W trakcie poszukiwania rozwigzania tego proble-
mu rozwazano $cisle zwigzany z nim temat pozar-

nictwa. W Niemczech sfera ta jest regulowana za-
rowno przez serie norm DIN 14092 dotyczacych
jednostek strazy pozarnej, jak i publikacje informa-
cyjng DGUV 205-008 na temat bezpieczenstwa
w jednostkach strazy pozarnej?. Norma, ktéra jest
zgodna z odpowiednimi przepisami regulujgcymi
kwestie pomieszczen do pracy, dotyczy zagadnien
zwigzanych z projektowaniem, w tym wymiarow
obiektu; publikacja informacyjna DGUV zawiera
adresy i szczegoty wszystkich tematdw z obszaru
bezpieczenstwa i higieny pracy zwigzanych z pla-
cdwkami strazy pozarnej, w tym ich eksploatadja.

Podobnga zasade nalezy teraz stosowac w od-
niesieniu do stacji pogotowia ratunkowego. Pu-
blikacja informacyjna DGUV o bezpieczerstwie
na stacjach pogotowia ratunkowego? oraz licz-
ne przepisy techniczne stuza juz jako obszerny
zbidr zasad i przepiséw dotyczacych budowy
i eksploatacji takich stacji. Autorzy normy DIN
13049, po raz pierwszy opublikowanej w 2015
roku w formie projektu, dazyli do stworzenia
kompleksowej podstawy planowania procesu.
Norma opisuje rodzaje pomieszczen w stacjach
pogotowia ratunkowego i powierzchnie podto-

git.

Wypetnienie luki norma

Problemy pojawiaja sie, gdy norma naktada wy-
mogi na pomieszczenia, ktdre sa juz w duzym
stopniu regulowane przez przepisy dotyczace po-
mieszczen roboczych. W dokumencie strategicz-
nym w sprawie roli normalizacji w zakresie bez-
pieczenstwa i zdrowia pracownikéw w miejscu
pracy’ stwierdzono, ze poza uzasadnionymi wyjat-
kowymi przypadkami nie nalezy uruchamia¢ pro-
jektow normalizacyjnych, ktére w catosci lub cze-
sciowo mieszczg sie w zakresie bezpieczenstwa i
zdrowia pracownikéw w miejscu pracy. W przy-
padku stacji pogotowia ratunkowego srodowisko
BHP powotato sie na przepis przewidujacy wyja-
tek i opowiedziato sie za normg, pod warunkiem,
Ze nie koliduje to z przepisami prawa regulujgcymi
pomieszczenia do pracy. W tym przypadku norma
stuzy jako instrument, za pomoca ktérego mozna
na etapie planowania pogodzi¢ wymagania prze-
pisdbw budowlanych i przepiséw dotyczacych po-
mieszczen roboczych.

KAN przeprowadzit sciste konsultacje z komite-
tem normalizacyjnym, dzieki czemu zapewnit pra-
widtowe wdrozenie terminologii i wymagarn BHP
w normie DIN 13049.6


http://www.recht-im-rettungsdienst.de/de/rechtsquellen/landesrecht
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http://www.kan.de/fileadmin/Redaktion/Dokumente/Basisdokumente/en/Deu/Grundsatzpapier_GMBl-Ausgabe-2015-1-en.pdf
mailto:r.reich@ukbb.de
mailto:robert@kan.de

TEMAT WYDANIA
. _____________________________________________________________________________________________________|

Przepisy techniczne VDI

Zatozone w 1856 roku Stowarzyszenie Inzynieréw Niemieckich (VDI) liczy obecnie 155 000 cztonkéw i ma dtuga tradycje w
zakresie przepiséw technicznych. Co roku aktualizowanych i publikowanych jest ponad 200 nowych norm VDI. Wraz z inny-
mi instytucjami opracowujacymi przepisy techniczne VDI wspiera cel, jakim jest stworzenie spéjnego zbioru regulacji obej-

mujacych wszystkie dziedziny techniki.

W 1881 r. VDI podjeto decyzje o promowa-
niu poréwnywalnosci dobr inwestycyjnych, a
w nastepnym roku opublikowato projekt nor-
my w swoim tygodniku. Czytelnikom czasopi-
sma umozliwiono skomentowanie tego tekstu.
8 marca 1884 r. w czasopismie VDI ukazata sie
pierwsza norma VDI, okreslajaca zasady kontroli
kottow parowych i silnikéw parowych.

Normy VDI

Obecnie dostepnych jest okoto 2000 norm VDI.
Mozna je zakupi¢ w wydawnictwie Beuth i prze-
glada¢ w wyznaczonych bibliotekach. VDI utrzy-
muje scisty zwigzek z Niemieckim Komitetem
Normalizacyjnym DIN, o czym Swiadcza dwa
wspodlne komitety normalizacyjne: komisja VDI/
VDE ds. zapobiegania zanieczyszczeniu powie-
trza (KRdL) oraz komitet normalizacyjny DIN/VDI
ds. akustyki, kontroli hatasu i wibracji (NALS).
Decyzja o opracowaniu normy VDI w poréwna-
niu z norma DIN podejmowana jest czesto w za-
leznosci od tematu lub z przyczyn historycznych.
Dyskusja na tematy aktualne w komitetach VDI
czesto ujawnia potrzebe okreslenia w normie
aktualnego stanu wiedzy. Tam, gdzie normali-
zacja europejska lub miedzynarodowa jest ce-
lem, normy VDI stuzg w niektoérych przypadkach
jako podstawa dla norm I1SO, IEC lub EN.

Poprzez zbiér norm VDI ma na celu udostep-
nienie opiséw ogdlnie przyjetych dobrych prak-
tyk, ktore dajg ekspertom pewnos¢, ze poprzez
ich stosowanie dziatajg prawidtowo. Znanymi
przyktadami norm VDI sa:

e VDI 2047 Higiena w otwartych systemach
chtodniczych

e VDI 2221 Systematyczne podejscie do opra-
cowywania i projektowania systemoéw i pro-
duktéw technicznych

e VDI 2230 Systematyczne obliczanie napreze-
nia potaczen srubowych

e VDI 6022 Wentylacja i jako$¢ powietrza w
pomieszczeniach

Procedura pracy nad normami VDI

Normy VDI sg opracowywane na zasadzie kon-
sensusu przez spotecznos¢ okoto 10 000 eks-
pertow pracujacych na zasadzie dobrowolno-
$ci w 600 komitetach VDI. Prace prowadzone
sg zgodnie z normg VDI 1000 ,,Prace normali-
zacyjne VDI - Zasady i procedury”, ktéra opisuje

cel, procedury i statutowe zasady pracy nad nor-
mami VDI. W lutym 2017 r. opublikowano zak-
tualizowana wersje normy VDI 1000, ktéra za-
wiera nowe i bardziej szczegdtowe tresci:

¢ Dziatania, ktére nalezy wykona¢ przed rozpo-
czeciem prac nad nowa norma VDI, sa sfor-
mutowane bardziej szczegotowo. Jednym z
celéw jest unikniecie powielania dziatan w
zakresie regulacji technicznych.

e Zainteresowane strony, ktdre nalezy wzigc
pod uwage, zostaty wymienione wprost (np.
instytucje BHP, zwiazki zawodowe, instytucje
panstwowe), aby pokazac, ze w trakcie prac
nad normami VDI mozna osiggna¢ szeroki
konsensus.

e Zmieniono procedure konsultacji publicznych
i wprowadzono nowa procedure odwo-
tawcza z odrebnym regulaminem. Nowym
aspektem jest fakt, ze strony zgtaszajgce
uwagi sg zapraszane na posiedzenie, na kto-
rym rozpatrywane sg uwagi w celu osobiste-
go przedstawienia swojego stanowiska.

Zwiazki z kwestiami BHP

Dziatalnos¢ VDI jest czesto zwigzana z zagadnie-
niami BHP, przede wszystkim w dziale technicz-
nym VDI ,Bezpieczenstwo i Zarzadzanie”. Dziat
ten zajmuje sie waznymi aspektami bezpieczen-
stwa przemystowego wymienionymi np. w nor-
mie VDI 4068 dotyczacej kompetencji oséb
prowadzacych badania. Na bezpieczenstwo i
higiene pracy maja jednak réwniez wptyw za-
gadnienia, takie jak metody wytwarzania przy-
rostowego, zabezpieczanie tadunkoéw, techno-
logia wind i higiena wody pitnej. Wspotpraca z
przedstawicielami BHP w tych dziedzinach juz
ma miejsce, zazwyczaj za posrednictwem wia-
Sciwych instytucji ubezpieczenia wypadkowe-
go. Intencja jest, aby w przysztosci wspotpraca
ta miata systematyczne podstawy za posrednic-
twem sekretariatu KAN.

Dieter Westerkamp
westerkamp@uvdi.de

Informacje na temat VDI
www.vdi.de

www.vdi.eu/engineering/
vdi-standards: Information on
VDI standards

www.vdi.de/nnnn: strona
internetowa norm VDI
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W SKROCIE

Publikacja DGUV na
temat magazynow

peletu drzewnego

W lipcu 2017 r. zaktualizowano publika-
cje informacyjna DGUV na temat wyste-
powania tlenku wegla w transporcie i pod-
czas sktadowania peletu drzewnego (FB HL
005). Publikacja przeznaczona jest w szcze-
gélnosci dla pracodawcéw i pracowni-
kéw, ktdrzy maja kontakt ze sktadami pe-
letu drzewnego w swoim Srodowisku pracy
i zawiera zalecenia dotyczace bezpiecznych
praktyk. Poza wyjasnieniem zagrozen dla
zdrowia zwigzanych z obecnoscia tlenku
wegla (CO), publikacja informacyjna przed-
stawia dopuszczalne wartosci narazenia
zawodowego (OEL) dla CO zgodnie z prze-
pisami technicznymi TRGS 900 dotyczacy-
mi substancji niebezpiecznych oraz opisuje
srodki wentylacji pomieszczen sktadowania
i procedury bezpiecznego dostepu do ma-
gazynéw peletu.

Po ukazaniu sie pierwszej edycji publika-
¢ji informacyjnej DGUV w maju 2014 r. (FB
HL 001) zaktady ubezpieczenia wypadko-
wego zorganizowaty kampanie pomiaro-
wa w celu rejestrowania narazenia na CO
w catym tancuchu dostaw, tj. w sklepach i
silosach u producentéw, dealeréw i uzyt-
kownikéw koncowych. Wyniki tych badan,
oparte na rzeczywistych przypadkach, zo-
staty uwzglednione w nowym wydaniu.

Publikacja informacyjna DGUV uzupetnia
opublikowana we wrzesniu 2015 r. norme
VDI 3464 dotyczacg przechowywania pele-
tu drzewnego w punkcie koncowego wy-
korzystania. W obszarze normalizacji trwa-
ja obecnie prace nad norma EN ISO 20023
dotyczaca bezpiecznego obchodzenia sie z
peletami drzewnymi i ich przechowywania.
Publikacja informacyjna DGUV jest jednak
pierwszym punktem odniesienia dla praco-
dawcow i pracownikéw.

www.dguv.de/medien/fb-handelundlogistik/pdf-doku-
mente/holzpellets.pdf (w jezyku niemieckim)

Ostrzezenia w nor-
mach dotyczacych
badan
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Normy dotyczace badan powinny opisy-
wac zagrozenia, jakie moga powstac¢ pod-
czas przeprowadzania badan. Nie powinny
one jednak opisywac szczegélnych srodkéw
ochronnych; muszg one zosta¢ okreslone
przez pracodawce w kontekscie oceny ryzy-
ka zgodnie z przepisami ustawowymi. Roz-
wigzanie to zostato okreslone w zmienio-
nych dyrektywach ISO/IEC, ktore reguluja
prezentacje norm i maja prawie identycz-
na forme w odniesieniu do CEN/CENELEC:
obecnie we wzorcowych tekstach znajduja
sie jedynie ostrzezenia o zagrozeniach, bez
okreslania reakgji na nie. Przyjecie nowych
zasad w normie DIN 820-2 , Prezentacja do-
kumentéw”, jest juz prawie ukonczone.

W przypadkach, w ktérych mimo uwag
Niemiec nie usunieto srodkdéw ochronnych
z norm EN lub ISO, niemieckie srodowisko
BHP zgtaszato wczesniej fragment dotycza-
cy przedmowy w krajowej wersji normy. W
przedmowie informowano uzytkownika
normy, ze zastosowanie srodkéw ochron-
nych okreslonych w normie nie jest auto-
matycznie wystarczajgce dla spetnienia
krajowych zasad i przepiséw. Takie o$wiad-
czenie nie powinno byc juz konieczne.

Szczegbdtowe informacje na temat sto-
sowania ostrzezen w normach dotyczacych
badan znajduja sie réwniez w krajowym
zatgczniku do wytycznych DIN 820-12.

Dyrektywy ISO/IEC, Czes¢ 2/Przepisy wewnetrzne CEN/
CENELEC Czesc 3, 2016, https://boss.cen.eu/ref/IR3_E.pdf

Raport techniczny na
temat zasad ergono-
mii w normach doty-
czacych maszyn

Niemiecka wersja Raportu Technicznego
ISO/ TR 22100-3:2016 ,Bezpieczenstwo
maszyn - Zwiazek z ISO 12100 - Cze$¢ 3:
Wdrozenie zasad ergonomii do norm bez-
pieczenstwa” ukazata sie w czerwcu 2017
roku. Pokazuje on, w jaki sposéb komite-
ty normalizacyjne opracowujgce normy
typu C moga uwzgledniac¢ zasady ergono-
mii w odniesieniu do redukgji ryzyka zgod-
nie z norma I1SO 12100 oraz w jaki sposob
moga stosowadé odpowiednie normy ergo-
nomiczne.

Raport techniczny pomaga réwniez pro-
jektantom maszyn w podejmowaniu de-
cyzji dotyczacych ergonomii. Dodatkowo
moze by¢ stosowany w przypadkach, gdy
dla konkretnego typu maszyny nie sa do-
stepne zadne normy typu C.

KAN na targach A+A
2017

KAN bedzie wystawca podczas organi-
zowanych w dniach 17 - 20 pazdziernika
2017 r. targébw A+A w Dusseldorfie, gdzie
serdecznie zaprasza do odwiedzenia stoiska
D59 w sali 10 (wspdlne stoisko z DGUV).
Dostepne beda informacje na temat na-
szych aktualnych obszaréw dziatalnosci, ta-
kich jak biologicznie efektywne oswietlenie,
inteligentne $rodki ochrony indywidualnej
oraz normalizacja w dziedzinie nanotech-
nologii. Na stoisku dostepne beda réwniez
liczne publikacje, a pracownicy KAN chetnie
odpowiedza na wszelkie pytania dotyczace
bezpieczenstwa i higieny pracy oraz norma-
lizacji.

KAN bedzie réwniez obecny na Kongresie A+A z kilkoma
wydarzeniami i referatami (patrz: program na str. 9).

Publikacje

Przemyst 4.0 w kontekscie miedzynaro-
dowym: podstawowe pojecia, wyniki i
kierunki

Drugie wydanie niniejszej publikacji (w jezyku
niemieckim) odzwierciedla rozwdj w koncep-
¢ji Przemystu 4.0 i analizuje jej obecne zna-
czenie w praktyce. Omowiono tematy takie
jak podstawowe technologie, sciezki norma-
lizacyjne, doniesienia z przemystu i aspekty
prawne. Nie zajeto sie jednak dogtebnie kwe-
stia wzajemnego oddziatywania miedzy bez-
pieczenstwem a zabezpieczeniami.
Beuth-Verlag, 2017, 302 strony, ISBN 978-3-410-
27602-9 (wersja papierowa), 978-3-410-27603-6
(ebook), 59
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IMPREZY

Informacja Temat Kontakt
29.09.17 Symposium INMA - Institut national de médecine agricole
Paris Nouvelles technologies - nouveaux risques www.inrs.fr/footer/agenda
03.-06.10.17 Conference VSB — Technical University of Ostrava, Workingonsafety.net
Prag WO0S2017 - 9th International Conference on the Tel.: +420 284 001 444
Prevention of Accidents at Work www.wos2017.net
04.-06.10.17 Seminar KAN /IAG - Institut fur Arbeit und Gesundheit der DGUV
Dresden Grundlagen der Normungsarbeit im Arbeitsschutz  Tel.: +49 351 547 1918
https://app.ehrportal.eu/dguv 2 Seminar-Nr. 700044
17.-20.10.17 Messe und Kongress / Trade fair and congress Messe Dusseldorf / Basi
Dusseldorf A+A 2017 www.aplusa.de
Veranstaltungen mit Beteiligung der KAN:
Gefahrstoffe in personlicher Schutzausriistung:
Wie gesund muss PSA sein?
Di, 17. Oktober, 14.40 Uhr
AMS - Arbeitsschutzmanagementsysteme / Orga-
nisation des Arbeitsschutzes
Mi, 18. Oktober, 9.30-12.30 Uhr
Biologisch wirksame Beleuchtung - Zukunftsmusik
oder langst Realitat?
Do, 19. Oktober, 9.30-12.30 Uhr
Inklusion trifft Normmensch
Do, 19. Oktober, 14.15 Uhr
Smarte PSA - Feuerwehrleute haben das Wort
Do, 19. Oktober, 14.50 Uhr
17.10.17 Seminar Haus der Technik (Berlin)
Berlin Grundlagen der funktionalen Sicherheit Tel.: +49 30 3949 3411
www.hdt.de/W-H110-05-138-7
07.-09.11.17 Salon/Messe/Trade fair Assurance maladie Risques professionnels/INRS
Strasbourg Préventica (Organisationspartner)
www.preventica.com
21.-22.11.17 Summit EU-OSHA
Bilbao Healthy Workplaces Summit 2017 - ,Healthy Work- https://osha.europa.eu © News & Events
places for All Ages’
15.11.17 Seminar BAUA - Bundesanstalt fur Arbeitsschutz und Arbeitsmedizin
Dresden Arbeitsstatten- und Bauordnungsrecht - Schnitts- Tel.: +49 351 5639 5464

tellen, Konflikte, Losungsansatze

www.baua.de O Termine

ZAMOWIENIE

www.kan.de/en > Publikactions & Order here (bezptatnie)
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