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Wyroby nieinwazyjne

Regufa 1:
Pozostate wyroby
nieinwazyjne

Reguta 2:

Reguta 3:

wyroby nieinwazyjne, ktére wchodzg w
kontakt z uszkodzong skérg lub bton

cemed.info

jezeli mogq zostaé potaczone z
aktywnym wyrobem klasy lla, klasy
IIb lub klasy Ill. = Klasa Ila

do zmiany biologicznego lub
chemicznego sktadu ludzkich tkanek
lub komorek, krwi, innych ptynéw
ustrojowych lub innych ptynéw

przeznaczonych do podawania do

jezeli sg przeznaczone do przesytania
lub przechowywania krwi lub innych
ptyndéw ustrojowych lub do
przechowywania organdw, czesci
organow lub komérek i tkanek ciata
- Klasa lla

organizmu lub do implantacji w
organizmie = Klasa llb

(chyba, ze ich stosowanie polega na
filtracji, wirowaniu lub wymianie gazu
lub ciepta > Klasa lla)

do stosowania jako bariera
mechaniczna, do ucisku lub do
wchtaniania wysiekow

- Klasa |

do stosowania gtéwnie przy
uszkodzeniach skéry z naruszeniem
skéry wiasciwej lub btony sluzowej,
ktore moga sie goi¢ wytacznie przez
ziarninowanie

- Klasa llb

worki na krew —>Klasa Ilb

sktadajace sie z substancji lub
mieszaniny substancji

we wszystkich pozostatych
przypadkach = Klasa |

przeznaczonych do stosowania in
vitro w bezposrednim kontakcie z
ludzkimi komérkami, tkankami lub
narzadami pobranymi z ciata
ludzkiego lub do stosowania in vitro z

- Klasa |

embrionami ludzkimi przed ich
implantacja lub podaniem do ciata
- Klasa llI

gtéwnie do zapewnienia wtasciwego
mikrosrodowiska uszkodzonej skory
lub btony $luzowej = Klasa lla

we wszystkich pozostatych
przypadkach = Klasa lla




Wyroby inwazyjne

Reguta 5:
oby inwazyjne stosowane p

otwory ciata — inrie niz chirurgiczn
wyroby inwazyjne

do chwilowego uzytku = Klasa |

do krétkotrwatego uzytku ( z
wyjatkiem przypadkéw, gdy sg
uzywane w jamie ustnej az do gardta,
w kanale ucha az do btony
bebenkowej lub w jamie nosowej, w
ktorych to przypadkach nalezg do
klasy | ) =Klasa lla

do dtugotrwatego uzytku (z
wyjatkiem przypadkow gdy s3
uzywane w jamie ustnej az do gardta,
w kanale ucha az do btony
bebenkowej lub w jamie nosowej, i
nie podlegajg wchtonieciu przez
btone sluzowa, w ktérych to
przypadkach naleza do klasy l1a)

- Klasa llb

do potaczenia z aktywnym wyrobem
klasy lla, klasy llb lub klasy IlI
- Klasa lla

Reguta 6:

uzytku

chirurgiczne wyroby inwazyjne
przeznaczone do chwilowego
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specjalnie do kontrolowania, diagnozowania,
monitorowania lub korygowania wad serca lub centralnego
uktadu krazenia poprzez bezposredni kontakt z tymi
czesciami organizmu —> Klasa lll

narzedzia chirurgiczne wielokrotnego uzytku
- Klasa |

specjalnie do stosowania w bezposrednim kontakcie z
sercem lub centralnym uktadem krazenia lub osrodkowym
uktadem nerwowym —> Klasa IlI

do dostarczania energii w postaci promieniowania
jonizujgcego ~>Klasa Ilb

wywotujg efekt biologiczny lub sg wchtaniane w catosci lub
w wiekszej czesci 2 Klasa llb

Pozostate = Klasa lla

do podawania produktéw leczniczych za pomoca uktadu
podajgcego, jezeli to podawanie produktow leczniczych
odbywa sie w sposob potencjalnie niebezpieczny przy
uwzglednieniu sposobu stosowania

- Klasa llb




Wyroby inwazyjne cemed.info

Reguta 7:
chirurgiczne wyroby

Reguta 8:

wyroby do implantacji i
inwazyjne przeznaczone do

chirurgiczne wyroby inwazyjne do
krétkotrwatego uzytku

dtugotrwatego uzytku

specjalnie do kontrolowania, diagnozowania,
monitorowania lub korygowania wad serca lub

do umieszczania w zebach = klasa lla

centralnego uktadu krazenia poprzez bezposredni

kontakt z tymi czeéciami organizmu = klasa Ill do uzytku w bezposrednim kontakcie z sercem, centralnym uktadem krazenia lub
osrodkowym uktadem nerwowym —> klasa Il

specjalnie do stosowania w bezposrednim kontakcie z

—>| sercem lub centralnym uktadem krazenia lub —>] wywotuja efekt biologiczny lub s wchfaniane w catosci lub w wigkszej czgsci = klasa |l
osrodkowym uktadem nerwowym —> klasa IlI

do poddania przemianom chemicznym w organizmie —> klasa I, z wyjatkiem

do dostarczania energii w postaci promieniowania przypadkc')w, gdy wyroby 53 umieszczane w zebach

jonizujgcego > klasa llb

J

—>! do podawania produktéw leczniczvch = klasa Il

wywotujg efekt biologiczny lub sg wchtaniane w catosci

lub w wiekszej czesci = klasa Il

sg aktywnymi wyrobami do implantacji lub ich wyposazeniem —> klasa IlI

do poddania przemianom chemicznym w organizmie
—> Sklasa llb, z wyjatkiem przypadkéw, gdy wyroby sa sg implantami piersi lub siatkami chirurgicznymi = klasa Il
umieszczane w zebach

J

sg catkowitymi lub cze$ciowymi protezami stawéw —> klasa Ill, z wyjgtkiem
— stuzg do podawania lekéw —> klasa Ilb —> komponentéw pomocniczych, takich jak sruby, kliny, ptytki i narzedzia

[pozostate] = klasa lla

5| sa protezami dyskow miedzykregowych lub wyrobami do implantacji, ktdre pozostaja w
kontakcie z kregostupem = klasa Il z wyjgtkiem komponentdw, takich jak sruby, kliny,
ptytki i narzedzia.

/

— I [pozostate] - klasa llb




Wyroby aktywne

Regutfa 13:

Pozostate
->klasa |

Reguta 9:
[terapia]

[diagnostyka]

Reguta 10:

terapeutyczne przeznaczone do podawania lub
wymiany energii >klasa lla, chyba ze ich
wtasciwosci sg takie, ze mogg podawac energie
do ciata ludzkiego lub wymieniac¢ energie z
ciatem ludzkim w sposdb potencjalnie
niebezpieczny, biorac pod uwage charakter,
gestos$c i miejsce stosowania energii ~>klasa llb.

do diagnostyki i monitorowania, jezeli sg
przeznaczone do dostarczania energii, ktéra
bedzie pochtonieta przez ciato ludzkie > klasa
lla (z wyjatkiem wyrobdw przeznaczonych do
oswietlania ciata pacjenta w zakresie widma
widzialnego —~>klasa I

do diagnostyki i monitorowania, jezeli sa

| przeznaczone do obrazowania in vivo

do sterowania lub monitorowania dziatania
aktywnych wyrobéw terapeutycznych klasy Ilb
lub bezposrednio przeznaczone do wptywania
na dziatanie takich wyrobow —>klasa Ilb

rozmieszczenia produktéw
radiofarmaceutycznych —klasa lla

do diagnostyki i monitorowania, jezeli sg
przeznaczone do umozliwiania bezposredniego

diagnozowania lub monitorowania zyciowych

do emitowania promieniowania jonizujgcego do
celdw terapeutycznych, w tym wyroby, ktdre
sterujg lub monitoruja ich dziatanie lub
bezposrednio na to dziatanie wptywajg —>klasa
Ilb

procesow fizjologicznych —>klasa lla

(chyba ze sg przeznaczone specjalnie do
monitorowania zyciowych parametréw
fizjologicznych, a charakter zmian tych
parametrow moze powodowacd bezposrednie
zagrozenie dla pacjenta, na przyktad zmiany

czynnosci serca, oddychania, aktywnosci

do sterowania lub monitorowania dziatania lub
bezposrednio wptywajgce na dziatanie
aktywnych implantowanych wyrobdw [z
wer.ang. — MH] —>klasa Ill

osrodkowego uktadu nerwowego, lub jezeli sa
przeznaczone do diagnozowania w sytuacjach
klinicznych, w ktoérych pacjent jest w stanie
bezposredniego zagrozenia ~klasa Ilb)

Reguta 12:
[pod.substanciji]

v

Do podawania do organizmu lub usuwania z niego
produktéw leczniczych, ptynédw ustrojowych lub innych
substancji- 2> klasa Ila, (o ile to podawanie lub usuwanie
nie odbywa sie w sposéb potencjalnie niebezpieczny,
biorac pod uwage rodzaj substancji, dang czesc ciata oraz
sposéb stosowania- ~>klasa llb )

Oprogramowanie, ktére ma dostarczac informacje
wykorzystywane przy podejmowaniu decyzji do celéw
diagnostycznych lub terapeutycznych —>klasa lla,

(z wyjatkiem przypadkow, gdy skutki takich decyzji moga
spowodowad:

- zgon danej osoby albo nieodwracalne pogorszenie stanu
jej zdrowia, zgon danej osoby —>klasa IlI

- powazne pogorszenie stanu zdrowia danej osoby lub
koniecznos$¢ interwencji chirurgicznej ~>klasa llb )

do emitowania promieniowania jonizujacego
oraz do celdw radiologii diagnostycznej lub
terapeutycznej, w tym radiologii
interwencyjnej oraz wyroby, ktére sterujg lub
monitorujg dziatanie tych wyrobdéw lub
bezposrednio na to dziatanie wptywaja >
klasa llb

Oprogramowanie przeznaczone do monitorowania
proceséw fizjologicznych —klasa lla

z wyjatkiem przypadkow, gdy jest przeznaczone do
monitorowania zyciowych parametréw fizjologicznych, w
przypadku gdy zmiana tych parametréw moze powodowa¢é
bezposrednie zagrozenie dla pacjenta > klasa Ilb

Pozostate oprogramowanie —>klasa |




Reguty specjalne
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Reguta 14:

Reguta 15:

zawierajace jako swojg integralng
czes$é substancje, ktéra w
przypadku uzycia osobno moze by¢
uwazana za produkt leczniczy w
rozumieniu art. 1 pkt 2 dyrektywy
2001/83/WE, w tym produkt
leczniczy na bazie ludzkiej krwi lub
ludzkiego osocza w rozumieniu art.
1 pkt 10 tej dyrektywy, i ktérej
dziatanie ma charakter pomocniczy
w stosunku do dziatania tych
wyroboéw —>klasa Il

do celéw antykoncepcji lub do
zapobiegania przekazywaniu choréb
przenoszonych drogg ptciowg —>klasa
b,

(chyba ze sg wyrobami do implantacji
lub wyrobami inwazyjnymi do
dtugotrwatego uzytku —>klasa Ill)

Reguta 16: Reguta 17:

Regutfa 18:

specjalnie do rejestracji obrazow
diagnostycznych uzyskiwanych za
pomocy promieniowania
rentgenowskiego ~klasa Ila

specjalnie do dezynfekcji,
czyszczenia, ptukania lub —w
stosownych przypadkach —
nawilzania soczewek kontaktowych
—klasa llb

specjalnie do dezynfekcji lub sterylizacji wyrobéw
medycznych - klasa lla *

( chyba ze sa to roztwory dezynfekujace lub myjnie-
dezynfektory przeznaczone specjalnie do dezynfekcji
wyrobdéw inwazyjnych jako punkt koricowy procesu =
klasa llb )

*reguta nie dotyczy czyszczenia wytgcznie przez dziatanie
fizyczne.

wyprodukowane z wykorzystaniem
tkanek lub komédrek pochodzenia
ludzkiego lub zwierzecego lub ich
pochodnych, ktére sg niezdolne do
zycia lub zostaty pozbawionych
zdolnosci do zycia, > klasa Il

(chyba ze zostaty wyprodukowane z
wykorzystaniem tkanek lub komérek
pochodzenia zwierzecego lub ich
pochodnych, niezdolnych do zycia lub
pozbawionych zdolnosci do zycia, i s3
wyrobami przeznaczonymi wytgcznie
do kontaktu z nieuszkodzong skora)




Reguty specjalne
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Reguta 19:

zawierajace nanomateriat lub
sktadajgce sie z niego

Reguta 20:

jezeli stwarzajg duze lub Srednie
ryzyko narazenia wewnetrznego
—klasa lll

jezeli stwarzaja mate ryzyko
narazenia wewnetrznego
—>klasa llb

inwazyjne stosowane przez otwory
ciata — inne niz chirurgiczne wyroby
inwazyjne — do podawania
produktéw leczniczych w drodze
inhalacji >klasa lla

(chyba ze sposéb ich dziatania ma
podstawowe znaczenie dla
skutecznosci i bezpieczenstwa
podawanego produktu leczniczego
lub s3 one przeznaczone do
leczenia w stanach zagrazajacych
zyciu—~>klasa lb).

Reguta 21:

sktadajace sie z substancji lub
mieszanin substancji, ktore sg
przeznaczone do wprowadzenia do
organizmu ludzkiego przez jeden z
otwordw ciata lub do podania na
skore i ktore sg wchtaniane przez
organizm ludzki lub miejscowo
rozpraszane w organizmie ludzkim

Reguta 22:

jezeli stwarzajg znikome ryzyko
narazenia wewnetrznego —~klasa
Ila,

aktywne wyroby terapeutyczne z
zintegrowang lub wbudowana
funkcja diagnostyczng, ktéra w
istotnym stopniu wptywa na
postepowanie z pacjentem za
posrednictwem wyrobu, takie jak
systemy o obiegu zamknietym lub
automatyczne defibrylatory
zewnetrzne —~>klasa lll.

l

jezeli one same lub produkty ich
metabolizmu sg systematycznie
wchtaniane przez organizm ludzki,
aby osiggnac¢ przewidziane
zastosowanie ~klasa Il

jezeli osiggajg one swoje
przewidziane zastosowanie w
zotadku lub dolnej czesci przewodu
pokarmowego i one same lub
produkty ich metabolizmu sa
systematycznie wchfaniane przez
organizm ludzki > klasa Il

jezeli s podawane na skore lub jezeli
sg stosowane w jamie nosowej lub
jamie ustnej az do gardfa i w tych
jamach osiggajg swoje przewidziane
zastosowanie ~klasa Ila

W pozostatych przypadkach —klasa
Ilb




