1834
ROZPORZADZENIE MINISTRA ZDROWIAY
z dnia 2 grudnia 2002 r.

w sprawie klasyfikacji wyrobow medycznych.

Na podstawie art. 14 ust. 3 ustawy z dnia 27 lipca nego z oddziatywaniem na organizm ludzki z zastoso-
2001 r. o wyrobach medycznych (Dz. U. Nr 126, waniem w szczegdlnosci nastepujacych kryteridw:
poz. 1380 oraz z2002r. Nr 152, poz. 1264) zarzadza sie, ) o

§ 1. 1. Wyroby medyczne klasyfikuje sie do klasy I, 2) czasu trwania kontaktu z ciatem pacjenta;

lla, llb, Il w zaleznosci od potencjalnego ryzyka zwiagza- 3) miejsca organizmu, w ktérym wyréb medyczny jest
stosowany;

1 Minister Zdrowia kieruje dziatem administracji rzadowej —
zdrowie, na podstawie 8 1 ust. 2 rozporzadzenia Prezesa
Rady Ministrow z dnia 28 czerwca 2002 r. w sprawie szcze- . L
gétowego zakresu dziatania Ministra Zdrowia (Dz. U. Nr 93, 2. Wyroby medyczne do diagnostyki in vitro o po-
poz. 833). tencjalnie duzym ryzyku klasyfikuje sie wedtug li-

4) aktywnosci wyrobu medycznego.
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sty A lub B w zaleznosci od rodzaju i przewidzianego
zastosowania.

8 2. 1. Wytworca albo autoryzowany przedstawiciel
dokonuje klasyfikacji wyrobu medycznego z zastoso-
waniem kryteriéw klasyfikacji zgodnie z przewidywa-
nym zastosowaniem wyrobu medycznego.

2. Wyréb medyczny przeznaczony do uzywania
wraz z innym wyrobem medycznym podlega klasyfika-
cji z zastosowaniem kryteriow klasyfikacji odrebnie dla
kazdego wyrobu medycznego.

3. Wyposazenie wyrobu medycznego klasyfikowa-
ne jest odrebnie od wyrobu medycznego, z ktérym jest
uzywane.

4. Programy sterujgce wyrobem medycznym badz
majgce wptyw na jego dziatanie klasyfikowane sg do
tej samej klasy co wyrob medyczny.

§ 3. 1. W zaleznosci od czasu trwania kontaktu z or-
ganizmem za kryterium, o ktérym mowa w § 1 ust. 1
pkt 2, przyjmuje sie:

1) czas chwilowego kontaktu — wyrob medyczny
przeznaczony do ciggtego kontaktu z ciatem pa-
cjenta trwajacego nie dtuzej niz 60 minut;

2) czas krotkotrwatego kontaktu — wyrdb medyczny
przeznaczony do ciggtego kontaktu z ciatem pa-
cjenta trwajacego nie dtuzej niz 30 dni;

3) czas dtugotrwatego kontaktu — wyréb medyczny
przeznaczony do ciggtego kontaktu z ciatem pa-
cjenta trwajacego dfuzej niz 30 dni.

2. Kryterium, o ktérym mowa w & 1 ust. 1 pkt 3, sto-
suje sie w szczegdlnosci do nastepujacych miejsc or-
ganizmu:

1) naczyn krwionos$nych centralnego uktadu krazenia:
a) tetnic ptucnych [arteriae pulmonales],
b) aorty wstepujacej [aorta ascendens],
c) tetnic wiencowych [arteriae coronariae],

d) tetnicy szyjnej wspolnej [arteria carotis commu-
nisj,

e) tetnicy szyjnej zewnetrznej [arteria carotis extre-
malj,

f) tetnicy szyjnej wewnetrznej [arteria carotis inter-
naj,

g) tetnic mézgowych [arteriae cerebrales],

h) pnia ramienno-gtowowego [truncus brachice-
phalicus],

i) zyty piersiowej [vena cordis],

i) zyt ptucnych [venae pulmonales],

k) zyty gtéwnej gérnej [vena cava superior],

)

1) zyty gtownej dolnej [vena cava inferior];

2) centralnego uktadu nerwowego:
a) mézgu,
b) opon mézgowych,

c) rdzenia kregowego.

3. Wyréb medyczny niepodlegajacy klasyfikacji
z zastosowaniem kryterium, o ktérym mowa w 8§ 1
ust. 1 pkt 3, klasyfikowany jest zgodnie z przewidzia-
nym zastosowaniem wyrobu medycznego zwigzanym
z potencjalnym ryzykiem oddziatywania na organizm
ludzki.

4. Kryterium, o ktérym mowa w § 1 ust. 1 pkt 4, ma
zastosowanie do wyrobu medycznego, ktérego funk-
cjonowanie uwarunkowane jest obecnos$cig Zrodta
energii elektrycznej lub jakiegokolwiek zrodta zasilania
innego, niz energia generowana bezposrednio przez
ludzki organizm lub przez site ciezkosci i dziatajagcego
w wyniku przetwarzania tej energii.

8§ 4. Klasyfikacje wyrobow medycznych z zastoso-
waniem kryteriow, o ktérych mowa w 8 1, przeprowa-
dza sie zgodnie z nastepujgcymi regutami:

1) reguta 1 — nieinwazyjne wyroby medyczne zalicza
sie do klasy |, jezeli nie stosuje sie do nich regut wy-
mienionych w pkt 2—4;

2) reguta 2 — nieinwazyjne wyroby medyczne prze-
znaczone do przetaczania lub przechowywania
krwi, ptynéw ustrojowych, tkanek oraz ptynéw po-
zaustrojowych lub gazéw stosowanych do poda-
wania lub wprowadzania drogg pozajelitowa zali-
cza sie do klasy lla, jezeli:

a) moga byé potaczone z aktywnym wyrobem me-
dycznym klasy lla lub wyzszej,

b) przeznaczone sa do przechowywania albo prze-
taczania krwi lub innych ptynéw ustrojowych,
albo do przechowywania organow, czesci orga-
noéw lub tkanek ciata;

we wszystkich pozostatych przypadkach wyroby te
zalicza sie do klasy [;

3) reguta 3 — nieinwazyjne wyroby medyczne prze-
znaczone do modyfikowania biologicznego lub
chemicznego sktadu krwi, ptyndw ustrojowych lub
ptyndw pozaustrojowych przeznaczonych do po-
dawania lub wprowadzania droga pozajelitowa za-
licza sie do klasy llb, chyba ze ich stosowanie pole-
ga na filtracji, wirowaniu lub wymianie gazu albo
ciepta, wdéwczas zalicza sie je do klasy lla;

4) reguta 4 — nieinwazyjne wyroby medyczne, ktdre
wchodza w kontakt ze zraniong skora:

a) zalicza sie do klasy |, jezeli majg na celu zapew-
nienie bariery mechanicznej, stuza do wytworze-
nia ucisku lub do absorpcji wysiekdw,

b) zalicza sie do klasy llb, jezeli sg przeznaczone do
uzycia przy zranieniach z naruszeniem skory
wtasciwej, ktére goja sie przez ziarninowanie,
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c) zalicza sie do klasy lla, we wszystkich pozosta-
tych przypadkach, wtaczajagc w to wyroby me-
dyczne przeznaczone przede wszystkim do za-
pewnienia wtasciwego mikrosrodowiska;

5) reguta 5 — inwazyjne wyroby medyczne stosowa-
ne w otworach ciata, niebedace chirurgicznie inwa-
zyjnymi i:

a) nieprzeznaczone do potaczenia z aktywnymi wy-
robami medycznymi, jezeli sa:

— przeznaczone do chwilowego kontaktu, zali-
cza sie do klasy |,

— przeznaczone do krdtkotrwatego kontaktu, za-
licza sie do klasy lla, a jezeli sg uzywane w ja-
mie ustnej nie dalej niz do gardta, w przewo-
dzie stuchowym zewnetrznym do btony be-
benkowej lub w jamie nosowej, zalicza sie do
klasy |,

— przeznaczone do dtugotrwatego kontaktu, za-
licza sie do klasy llb, a jezeli podlegajg wchto-
nieciu przez btone $luzowa i sg uzywane w ja-
mie ustnej nie dalej niz do gardta, w przewo-
dzie stuchowym zewnetrznym do btony be-
benkowej lub w jamie nosowej, zalicza sie do
klasy lla;

b) przeznaczone do potaczenia z aktywnym wyro-
bem medycznym klasy lla lub wyzszej, zalicza
sie do klasy lla;

6) reguta 6 — chirurgiczne inwazyjne wyroby medycz-
ne przeznaczone do chwilowego kontaktu zalicza
sie do klasy lla, a jezeli sa:

a) przeznaczone wytacznie do diagnozowania, mo-
nitorowania lub korygowania wad serca lub cen-
tralnego uktadu krgzenia drogg bezposredniego
kontaktu z tymi czesciami organizmu, zalicza sie
je do klasy I,

b) chirurgicznymi narzedziami wielokrotnego uzyt-
ku, zalicza sig¢ je do klasy |,

c) przeznaczone do dostarczania energii w postaci
promieniowania jonizujgcego, zalicza sie je do
klasy llb,

d) przeznaczone do wywotywania skutkéw biolo-
gicznych albo jezeli majg by¢ wchtoniete w cze-
sci lub catosci, zalicza sie je do klasy llb,

e) przeznaczone do podawania produktow leczni-
czych za pomoca zestawu podajgcego w sposéb
potencjalnie niebezpieczny, uwzgledniajac za-
stosowanie, zalicza sie je do klasy llb;

7) reguta 7 — chirurgiczne inwazyjne wyroby medycz-
ne przeznaczone do krétkotrwatego kontaktu zali-
cza sie do klasy lla, a jezeli sa:

a) przeznaczone wytgcznie do diagnozowania, mo-
nitorowania lub korygowania wad serca lub cen-
tralnego uktadu krgzenia droga bezposredniego
kontaktu z tymi czesciami organizmu, zalicza sie
je do klasy I,

b) przeznaczone wytacznie do uzytku w bezposred-
nim kontakcie z centralnym uktadem nerwo-
wym, zalicza sie je do klasy llI,

¢) przeznaczone do dostarczania energii w postaci
promieniowania jonizujgcego, zalicza sie je do
klasy llb,

d) przeznaczone do wywotywania skutkéw biolo-
gicznych albo jezeli maja byé wchtoniete w cze-
$ci lub catosci, zalicza sie je do klasy I,

e) wyrobami medycznymi ulegajacymi przemia-
nom chemicznym w organizmie, z wyjatkiem
wyrobow medycznych umieszczanych w zgbach
lub wyrobéw medycznych stuzacych do poda-
wania produktéow leczniczych, zalicza sie je do
klasy llb;

8) reguta 8 — implantowane wyroby medyczne i chi-
rurgiczne inwazyjne wyroby medyczne do dtugo-
trwatego kontaktu zalicza do klasy llb, a jezeli sa:

a) przeznaczone do umieszczenia w zebach, zalicza
sie je do klasy lla,

b) przeznaczone do uzytku w bezposrednim kon-
takcie z sercem, centralnym uktadem krazenia
lub centralnym uktadem nerwowym, zalicza sie
je do klasy lll,

c) przeznaczone do wywotywania skutkéw biolo-
gicznych albo jezeli maja zosta¢ wchtoniete
w czesci lub catosci, zalicza sie je do klasy llI,

d) wyrobem medycznym ulegajacym przemia-
nom chemicznym w organizmie, z wyjatkiem
wyrobow medycznych umieszczanych w ze-
bach lub wyrobéw medycznych stuzacych do
podawania produktéow leczniczych, zalicza sie
je do klasy llI;

9) reguta 9 — aktywne terapeutyczne wyroby medycz-
ne przeznaczone do podawania lub wymiany ener-
gii zalicza sie do klasy lla, chyba ze ich wtasciwosci
stwarzajg niebezpieczenstwo dla organizmu ludz-
kiego, uwzgledniajac rodzaj, gestos¢ i miejsce sto-
sowania energii oraz sposob podawania lub odbie-
rania energii do albo z organizmu, w takich przy-
padkach wyroby te zalicza sie do klasy llb; wszyst-
kie aktywne wyroby medyczne przeznaczone do
kontroli lub nadzorowania dziatania aktywnych te-
rapeutycznych wyrobow medycznych klasy llb lub
przeznaczone do bezposredniego wptywania na
dziatanie takich wyroboéw medycznych zalicza sie
do klasy llb;

10) reguta 10 — aktywne wyroby medyczne przezna-
czone do diagnostyki zalicza sie do klasy lla, jezeli
sg przeznaczone do:

a) dostarczania energii pochtanianej przez ludzkie
ciato, poza wyrobami medycznymi przeznaczo-
nymi do oswietlania ciata pacjenta w zakresie
widma widzialnego,

b) obrazowania in vivo rozmieszczenia radiofarma-
ceutycznych produktéw leczniczych,
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c) umozliwiania bezposredniego diagnozowania
lub monitorowania zyciowych procesow fizjolo-
gicznych, chyba ze sg przeznaczone specjalnie
do monitorowania zyciowych parametrow fizjo-
logicznych, ktérych zmiany maja taki charakter,
ze moga powodowacé bezposrednie zagrozenie
dla pacjenta, jak na przyktad zmiany czynnosci

serca, oddychania, aktywnosci centralnego
uktadu nerwowego; wyroby te zalicza sie do kla-
sy llb.

Aktywne wyroby medyczne przewidziane do emitowa-
nia promieniowania jonizujgcego oraz przewidziane
do diagnostyki i do terapeutycznej radiologii interwen-
cyjnej, w tym wyroby medyczne, ktére kontrolujag lub
monitorujg takie wyroby medyczne lub bezposrednio
wptywajg na ich dziatanie, zalicza sie do klasy llb;

11) reguta 11 — aktywne wyroby medyczne przezna-
czone do podawania lub odprowadzania produk-
tow leczniczych, ptyndow ustrojowych lub innych
substancji do albo z ciata zalicza sie do klasy lla,
chyba ze ich dziatanie jest potencjalnie niebez-
pieczne, uwzgledniajgc rodzaj substancji, czesci
ciata i sposéb podawania, wyroby te zalicza sie do
klasy llb;

12

~

reguta 12 — wszystkie inne aktywne wyroby me-
dyczne niesklasyfikowane wedtug regut, o ktérych
mowa w pkt 9—11, zalicza sie do klasy [;

13

-~

reguta 13 — wyroby medyczne zawierajace jako
cze$é sktadowaq substancje, ktdra, jezeli jest uzy-
wana oddzielnie, moze byé uznana za produkt
leczniczy w rozumieniu ustawy z dnia 6 wrzesnia
2001 r. — Prawo farmaceutyczne (Dz. U. Nr 126,
poz. 1381 oraz z 2002 r. Nr 113, poz. 984, Nr 141,
poz. 1181 i Nr 152, poz. 1265), ktéra to substancja
moze oddziatywaé na organizm ludzki, dziatajac
pomocniczo z wyrobem medycznym, zalicza sie
do klasy llI;

14

~

reguta 14 — wyroby medyczne uzywane w celach
antykoncepcji lub do zapobiegania rozprzestrze-
nianiu sie chordb przenoszonych droga ptciowa za-
licza sie do klasy llb, jezeli wyroby te nie sg implan-
towanymi wyrobami medycznymi lub inwazyjny-
mi wyrobami medycznymi do dtugotrwatego kon-
taktu, wéwczas wyroby te zalicza sie do klasy llI;

15

-~

reguta 15 — wyroby medyczne przeznaczone spe-
cjalnie do dezynfekcji, czyszczenia, ptukania lub
nawilzania soczewek kontaktowych zalicza sie do
klasy llb; wszystkie inne wyroby medyczne prze-
znaczone specjalnie do dezynfekcji wyrobéw me-
dycznych zalicza sie do klasy lla; reguta nie ma za-
stosowania do wyrobéw przeznaczonych do
czyszczenia na drodze oddziatywania mechanicz-
nego innych wyrobéw medycznych niz soczewki
kontaktowe;

16

-~

reguta 16 — nieaktywne wyroby medyczne prze-
znaczone wytacznie do rejestracji diagnostycznych
obrazow rentgenowskich zalicza sie do klasy lla;

17) reguta 17 — wszystkie wyroby medyczne, w kto-
rych wykorzystano pozbawione zdolnosci do zycia

tkanki zwierzece lub ich pochodne, przeznaczone
wytgcznie do stosowania z nieuszkodzonag skorag
zalicza sie do klasy llI;

18) reguta 18 — pojemniki na krew zalicza sie do kla-
sy llb.

8 5. W przypadku gdy klasyfikacja wyrobu medycz-
nego z zastosowaniem kryteriow, o ktérych mowa

w 8§ 1 ust. 1, przeprowadzana na podstawie kilku regut

klasyfikacyjnych daje rézne wyniki, przyjmuje sie kla-
syfikacje do najwyzszej klasy.

§ 6. Aktywne implanty nie podlegaja klasyfikaciji,
z zastosowaniem kryteridw, o ktéorych mowa w § 1
ust. 1.

§ 7. 1. Okresla sie kryteria klasyfikacji wyrobéw me-
dycznych do diagnostyki in vitro:

1) dla wyrobéw medycznych do diagnostyki in vitro
klasyfikowanych do listy A:

a) odczynniki i produkty odczynnikéw wraz ze sto-
sowanymi wzorcami i materiatami kontrolnymi
do oznaczania grup krwi uktadu ABO,
Rh(C,c,D,E,e), uktadu antygenowego Kell,

b) odczynniki i produkty odczynnikéw wraz ze sto-
sowanymi wzorcami i materiatami kontrolnymi
do wykrywania, potwierdzania i oznaczania ilo-
sciowego w probkach pobranych od ludzi mar-
keréw zakazenia HIV (HIV 1i 2), HTLV | i Il oraz
zapalenia watroby B, C i D;

2) dla wyrobow medycznych do diagnostyki in vitro
klasyfikowanych do listy B:

a) odczynniki i produkty odczynnikow wraz ze sto-
sowanymi wzorcami i materiatami kontrolnymi
do oznaczania nastepujgcych grup krwi: uktadu
antygenowego Duffy i uktadu antygenowego
Kidd,

b) odczynniki i produkty odczynnikow wraz ze sto-
sowanymi wzorcami i materiatami kontrolnymi
do oznaczania nieregularnych przeciwciat prze-
ciwko erytrocytom,

c¢) odczynniki i produkty odczynnikow wraz ze sto-
sowanymi wzorcami i materiatami kontrolny-
mi do oznaczania, do wykrywania i oznaczania
ilosciowego w probkach pobranych od ludzi
zakazen rézyczka, toksoplazmozg i pokrew-
nych,

d) odczynniki i produkty odczynnikdw wraz ze sto-
sowanymi wzorcami i materiatami kontrolnymi
do diagnozy fenyloketonurii,

e) odczynniki i produkty odczynnikéw wraz ze sto-
sowanymi wzorcami i materiatami kontrolnymi
do oznaczania u ludzi infekcji cytomegalia i chla-
mydioza,

f) odczynniki i produkty odczynnikéw wraz ze sto-
sowanymi wzorcami i materiatami kontrolnymi
do oznaczania antygendéw zgodnosci tkankowej
HLA: DR, A, B,
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g) odczynniki i produkty odczynnikdw wraz ze sto-
sowanymi wzorcami i materiatami kontrolnymi
do oznaczania markera nowotworowego PSA,

h) odczynniki i produkty odczynnikéw wraz ze sto-
sowanymi wzorcami i materiatami kontrolnymi,
zaprojektowane specjalnie w celu oceny ryzyka
trisomii 21,

i) aparaty do samodzielnego testowania wraz ze
stosowanymi wzorcami i materiatami kontrol-
nymi do mierzenia zawartosci cukru we krwi.

2. Wyréb medyczny do diagnostyki in vitro, ktéry
nie zostat sklasyfikowany z zastosowaniem kryteriéw,
o ktérych mowa w ust. 1, nie podlega klasyfikacji.

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

Minister Zdrowia: M. tapinski



