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ROZPORZADZENIE MINISTRA ZDROWIA"
z dnia 30 kwietnia 2004 r.

w sprawie klasyfikacji wyrobéw medycznych do réznego przeznaczenia?)

Na podstawie art. 13 ust. 2 ustawy z dnia 20 kwiet- 8 1. Wyroby medyczne do réznego przeznaczenia,
nia 2004 r. o wyrobach medycznych (Dz. U. Nr 93, zwane dalej ,wyrobami medycznymi”, klasyfikuje sie
poz. 896) zarzadza sie, co nastepuje: zgodnie z regutami klasyfikacji okreslonymi w § 3—5.

) Minister Zdrowia kieruje dziatem administracji rzadowej — zdrowie, na podstawie § 1 ust. 2 rozporzadzenia Prezesa Ra-
dy Ministrow z dnia 28 czerwca 2002 r. w sprawie szczegétowego zakresu dziatania Ministra Zdrowia (Dz. U. Nr 93,

poz. 833 oraz z 2003 r. Nr 199, poz. 1941).
2 Niniejsze rozporzadzenie wdraza przepisy Dyrektywy Rady 93/42/EWG z dnia 14 czerwca 1992 r. w sprawie wyrobéw me-

dycznych.
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§ 2. Terminy stosowane w regutach klasyfikacji,
o ktorych mowa w 8 4, oznaczaja:

znaczacych przemian tych czynnikdw, nie jest
uwazany za aktywny wyrdob medyczny;

1) w zakresie okresu czasu: 5) aktywny terapeutyczny wyréb medyczny — nalezy

a) do chwilowego uzytku — nalezy przez to rozu-
mieé¢ wyréb medyczny przeznaczony zwykle do
ciggtego uzytku krétszego niz 60 minut,

b) do krétkotrwatego uzytku — nalezy przez to ro-
zumieé¢ wyréb medyczny przeznaczony zwykle
do ciggtego uzytku nie dtuzszego niz 30 dni,

c¢) do dtugotrwatego uzytku — nalezy przez to ro-
zumieé¢ wyrdob medyczny przeznaczony zwykle
do ciggtego uzytku dtuzszego niz 30 dni;

2) w zakresie inwazyjnych wyrobéw medycznych:

a) otwdr ciata — nalezy przez to rozumieé¢ kazdy
naturalny otwor w ciele, jak rowniez zewnetrznag

przez to rozumieé¢ aktywny wyréb medyczny uzy-
wany sam lub w potaczeniu z innym wyrobem
medycznym do wspomagania, modyfikowania,
zastepowania albo przywracania funkcji lub struk-
tur biologicznych w celu leczenia lub tagodzenia
objawow chordb, urazéw lub uposledzen;

6) aktywny wyréb medyczny do diagnostyki — nale-

zy przez to rozumieé aktywny wyrdob medyczny
uzywany sam lub w potaczeniu z innym wyrobem
medycznym do dostarczania informacji o stanach
fizjologicznych, stanach zdrowia, chorobach lub
wrodzonych deformacjach w celu wykrywania,
diagnozowania, monitorowania lub leczenia;

powierzchnie gatki ocznej lub kazdy staty otwor /) (;figgilggteuﬂ?;cgrr?azggﬁia kpveilgi]y(l)épr:;(_ez to rozu
sztuczny, taki jak sztuczna przetoka, )
b) chirurgiczny inwazyjny wyréb medyczny — na- a) tetnice ptucne (arteriae pulmonales),
lezy przez to rozumie¢ inwazyjny wyréb me- b) aorte wstepujaca (aorta ascendens),
dyczny, ktéry z pomocg operacji chirurgicznej . . . .
lub w zwiazku z nia penetruje wnetrze ciata c) tetnice wiennicowe (arteriae coronariae),
przez jego powierzchnig, d) tetnice szyjng wspolna (arteria carotis commu-
— kazdy wyréb medyczny inny niz okreslony nis),
w pkt? I't'. b powodujacy penetracjg inna niz e) tetnice szyjng zewnetrzng (arteria carotis extre-
przez istniejgce otwory ciata, uznaje sie za ma)
chirurgiczny inwazyjny wyréb medyczny, !
¢) implantowany wyréb medyczny — nalezy przez f ;icplce szyina wewnetrzna (arteria carotis inter
to rozumie¢ wyréb medyczny przeznaczony do !
wprowadzania w catosci do ciata ludzkiego lub g) tetnice modzgowe (arteriae cerebrales),
zastgpowania powierzchni nabfonka lub po- h) pieh ramienno-gtowowy (truncus brachicepha-
wierzchni oka drogg interwencji chirurgicznej ;o g Y P
i przeznaczony do pozostawania na miejscu po icus),
zakonczeniu zabiegu; kazdy wyréb medyczny i) zyte piersiowa (vena cordis),
przeznaczony do wprowadzania w catosci lub L
w czeéci do ludzkiego ciata droga interwencji i) zyty ptucne (venae pulmonales),
chirurgicznej i przeznaczony do pozostawania k) zyte gtéwna gérna (vena cava superior),
na miejscu po zakonczeniu zabiegu przez co
najmniej 30 dni uznaje sie za implantowany wy- ) zyte gtébwna dolng (vena cava inferior);
réb medyczny; .
8) centralny uktad nerwowy — nalezy przez to rozu-

3) chirurgiczne narzedzie wielokrotnego uzytku — na-

lezy przez to rozumieé narzedzie przeznaczone do
uzytku chirurgicznego: ciecia, wiercenia, pitowa-
nia, drapania, skrobania, zaciskania, odciggania,
klamrowania lub do podobnych zabiegdéw, bez
podtaczenia do jakiegokolwiek aktywnego wyrobu
medycznego, ktdre po przeprowadzeniu odpo-
wiednich procedur moze byé uzyte ponownie;

4) aktywny wyréb medyczny — nalezy przez to rozu-

mie¢ wyrob medyczny, ktérego prawidtowe funk-
cjonowanie zalezy od zrédta energii elektrycznej
lub jakiegokolwiek zrdédta zasilania innego niz
energia generowana bezposrednio przez orga-
nizm ludzki lub przez site ciezkosci i dziatajacy
w wyniku przetwarzania tej energii; wyréb me-
dyczny przeznaczony do przesytania energii, sub-
stancji lub innych czynnikéw miedzy aktywnym
wyrobem medycznym a pacjentem, bez zadnych

miec¢:
a) moézg,
b) opony mozgowe,

c) rdzen kregowy.

8 3. Przy postugiwaniu sie regutami klasyfikacji,

o ktorych mowa w 8 4, stosuje sie nastepujgce reguty
wykonawcze:

1) reguty klasyfikacji nalezy stosowaé kierujac sie

przewidzianym zastosowaniem wyrobu medycz-
nego;

2) jezeli wyréb medyczny przeznaczony jest do uzycia

wraz z innym wyrobem medycznym, reguty klasy-
fikacji stosuje sie oddzielnie do kazdego wyrobu
medycznego; wyposazenie wyrobu medycznego
klasyfikowane jest na podstawie odrebnych prze-
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pisdw z zachowaniem rozdzielnosci od wyrobu
medycznego, z ktérym jest uzywane;

3) oprogramowanie sterujagce wyrobem medycznym

4

~

badz wptywajace na jego uzycie zalicza sie do tej
samej klasy, co ten wyrob medyczny;

jezeli wyréb medyczny nie jest przeznaczony do
uzytku wytgcznie lub gtownie w okreslonych cze-
$ciach ciata, powinien by¢ klasyfikowany na pod-
stawie najbardziej krytycznego wyszczegodlnione-
go uzycia;

5) jezeli kilka regut stosuje sie do tego samego wyro-

bu medycznego, na podstawie jego wtasciwosci
funkcjonalnych okreslonych przez wytwérce, nale-
zy przyjaé reguty klasyfikacji kwalifikujace do naj-
wyzszej klasy.

§ 4. Okresla sie nastepujace reguty klasyfikacji wy-

robow medycznych:

1) reguty stosowane do nieinwazyjnych wyrobéw

medycznych:

a) reguta 1 — nieinwazyjne wyroby medyczne za-
licza sie do klasy I, o ile nie podlegaja jednej
Z ponizszych regut,

b) reguta 2 — nieinwazyjne wyroby medyczne
przeznaczone do przesytania lub przechowywa-
nia krwi, ptynéw ustrojowych, tkanek oraz pty-
néw lub gazow w mozliwych zastosowaniach
do infuzji, podawania lub wprowadzania do or-
ganizmu zalicza si¢ do klasy lla:

— jezeli moga byé podtaczone do aktywnego
wyrobu medycznego klasy lla lub wyzszej,

— jezeli przeznaczone sg do przechowywania
albo przesytania krwi lub innych ptynéw
ustrojowych albo do przechowywania orga-
now, czesci organow lub tkanek ciata,

we wszystkich pozostatych przypadkach zalicza

sie je do klasy |,

c) reguta 3 — nieinwazyjne wyroby medyczne
przeznaczone do modyfikowania biologicznego
lub chemicznego sktadu krwi, innych ptynow
ustrojowych lub innych ptynéw przeznaczonych
do infuzji do organizmu zalicza sie do klasy llb,
o ile ich stosowanie nie polega na filtracji, wiro-
waniu lub wymianie gazu lub ciepta, w tych
przypadkach zalicza sig¢ je do klasy lla,

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

— zalicza sie do klasy |, jezeli przeznaczone sa
do uzycia jako bariera mechaniczna, do uci-
sku lub do absorpcji wysiekow,

— zalicza sie do klasy llb, jezeli sg przeznaczone
do uzycia przede wszystkim przy zranieniach
z naruszeniem skoéry wtasciwej, ktéore moga
goi¢ sie tylko przez ziarninowanie,

— zalicza sie do klasy lla we wszystkich pozo-
statych przypadkach, wtaczajac w to wyroby
medyczne przeznaczone gtdwnie do zapew-
nienia wtasciwego mikrosrodowiska rany;

2) reguty stosowane do inwazyjnych wyrobéw me-

dycznych:

a) reguta 5 — inwazyjne wyroby medyczne stoso-
wane w otworach ciata, niebedace chirurgicz-
nymi inwazyjnymi wyrobami medycznymi i nie-
przeznaczone do potaczenia z aktywnym wyro-
bem medycznym:

— zalicza sie do klasy |, jezeli przeznaczone sa
do chwilowego uzytku,

— zalicza sie do klasy lla, jezeli przeznaczone sg
do krotkotrwatego uzytku, o ile nie sg uzywa-
ne w jamie ustnej nie dalej niz do gardta,
w przewodzie stuchowym zewnetrznym nie
dalej niz do btony bebenkowej lub w jamie
nosowej, w tych przypadkach zalicza sig¢ je do
klasy I,

— zalicza sie do klasy llb, jezeli przeznaczone sa
do dftugotrwatego uzytku, o ile nie sg uzywa-
ne w jamie ustnej nie dalej niz do gardta,
w przewodzie stuchowym zewnetrznym nie
dalej niz do btony bebenkowej lub w jamie
nosowej i o ile nie podlegaja wchtonieciu
przez btone sluzowa, w tych przypadkach za-
licza sie je do klasy lla,

inwazyjne wyroby medyczne stosowane
w otworach ciata, jezeli nie sg chirurgicznymi
inwazyjnymi wyrobami medycznymi i sg prze-
znaczone do potaczenia z aktywnym wyrobem
medycznym klasy lla lub wyzszej zalicza sie do
klasy lla;

g

reguta 6 — chirurgiczne inwazyjne wyroby me-
dyczne przeznaczone do chwilowego uzytku za-
licza sie do klasy lla, a w przypadkach gdy sa
one:

— przeznaczone specjalnie do diagnozowania,
monitorowania lub korygowania wad serca
lub centralnego uktadu kragzenia droga bez-
posredniego kontaktu z tymi czesciami ciata,
zalicza sie je do klasy lll,

— chirurgicznymi narzedziami wielokrotnego
uzytku, zalicza sie je do klasy I,

— przeznaczone do dostarczania energii w po-
staci promieniowania jonizujgcego, zalicza
sie je do klasy llb,

— przeznaczone do wywotywania efektéw bio-
logicznych lub do wchtonigcia w catosci lub
w wiekszej czesci, zalicza sie je do klasy llb,

— przeznaczone do podawania produktéw lecz-
niczych za pomocga zestawu podajacego i je-
zeli wykonywane jest ono w sposob poten-
cjalnie niebezpieczny, uwzgledniajac rodzaj
zastosowania, zalicza sie je do klasy llb,

~

c) reguta 7 — chirurgiczne inwazyjne wyroby me-
dyczne przeznaczone do kroétkotrwatego uzytku
zalicza sie do klasy lla, a jezeli sg one przezna-

czone:

— specjalnie do diagnozowania, monitorowa-
nia lub korygowania wad serca lub central-
nego uktadu krazenia droga bezposredniego
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kontaktu z tymi czesciami ciata, zalicza sie je
do klasy llI,

— specjalnie do uzytku w bezposrednim kon-
takcie z centralnym uktadem nerwowym, za-
licza sie je do klasy lll,

— do dostarczania energii w postaci promienio-
wania jonizujacego, zalicza sie je do klasy llb,

— do wywotywania efektéw biologicznych lub
do wchtonigcia w catosci lub w wiekszej cze-
Sci, zalicza sie je do klasy lll,

— do ulegania przemianom chemicznym w or-
ganizmie, z wyjatkiem wyrobéw medycznych
umieszczanych w zebach, lub do podawania
produktow leczniczych, zalicza sie je do klasy
lib,

d) reguta 8 — implantowane wyroby medyczne
i chirurgiczne inwazyjne wyroby medyczne do
dtugotrwatego uzytku zalicza sie do klasy lib,
a w przypadkach gdy przeznaczone sa:

— do umieszczenia w zebach, zalicza sie je do
klasy lla,

— do uzytku w bezposrednim kontakcie z ser-
cem, centralnym uktadem krazenia lub cen-
tralnym uktadem nerwowym, zalicza sie je
do klasy llI,

— do wywotywania efektéw biologicznych lub
do wchtonigcia w catosci lub w wiekszej cze-
$ci, zalicza sie je do klasy I,

— do ulegania przemianom chemicznym w or-
ganizmie, z wyjatkiem wyrobdéw medycznych
umieszczanych w zebach, lub do podawania
produktow leczniczych, zalicza sie je do klasy
I,

3) dodatkowe reguty stosowane do aktywnych wyro-
béw medycznych:

a) reguta 9 — aktywne terapeutyczne wyroby me-
dyczne przeznaczone do podawania lub wymia-
ny energii zalicza sie do klasy lla, o ile ich wta-
sciwosci nie sg takie, ze moga podawac energie
do organizmu ludzkiego lub wymienia¢ z nim
energie w sposob potencjalnie niebezpieczny,
uwzgledniajac rodzaj, gestos¢ i miejsce stoso-
wania energii, w tych przypadkach zalicza sie je
do klasy llb, aktywne wyroby medyczne prze-
znaczone do sterowania aktywnymi terapeu-
tycznymi wyrobami medycznymi klasy llb, do
monitorowania dziatania takich wyrobéw me-
dycznych lub do bezposredniego wptywania na
ich dziatanie zalicza sie do klasy llb,

b) reguta 10 — aktywne wyroby medyczne do dia-
gnostyki zalicza sie do klasy lla, jezeli sg prze-
znaczone do:

— dostarczania energii pochtanianej przez ludz-
ki organizm, z wyjatkiem wyrobéw medycz-
nych przeznaczonych do oswietlania ciata pa-
cjenta w zakresie widma widzialnego,

— obrazowania in vivo rozmieszczenia produk-
téw radiofarmaceutycznych,

— umozliwiania bezposredniego diagnozowa-
nia lub monitorowania zyciowych proceséw
fizjologicznych, o ile nie sg przeznaczone
specjalnie do monitorowania zyciowych pa-
rametréw fizjologicznych, ktérych zmiany
majg taki charakter, ze moga powodowaé
bezposrednie zagrozenie dla pacjenta, jak na
przyktad zmiany czynnosci serca, oddycha-
nia lub aktywnosci centralnego uktadu ner-
wowego, w tych przypadkach wyroby takie
zalicza sie do klasy llb,

aktywne wyroby medyczne przeznaczone do
emitowania promieniowania jonizujgcego oraz
przeznaczone do diagnostycznej i terapeutycz-
nej radiologii interwencyjnej, w tym wyroby
medyczne, ktore steruja takimi wyrobami me-
dycznymi, monitoruja je lub bezposrednio
wptywaja na ich dziatanie, zalicza sie do klasy
lib,

c) reguta 11 — aktywne wyroby medyczne prze-
znaczone do podawania lub usuwania produk-
téw leczniczych, ptynéw ustrojowych lub in-
nych substancji do albo z organizmu zalicza sie
do klasy lla, o ile nie odbywa sie to w sposéb
potencjalnie  niebezpieczny, uwzgledniajac
rodzaj substancji, czesci ciata i sposéb stoso-
wania, w tym przypadku zalicza sie je do klasy
lib,

d) reguta 12 — wszystkie inne aktywne wyroby
medyczne zalicza sig do klasy |;

4) reguty specjalne:

a) reguta 13 — wyroby medyczne zawierajace, ja-
ko integralng czesé, substancje, ktéra, jezeli jest
uzywana oddzielnie, moze by¢ uznana za pro-
dukt leczniczy, i ktéra moze oddziatywaé na or-
ganizm ludzki dziatajagc pomocniczo wzgledem
takiego wyrobu medycznego, zalicza sie do kla-
sy lll, a wyroby medyczne zawierajace, jako in-
tegralng czesé, produkt krwiopochodny zalicza
sie do klasy llI;

b) reguta 14 — wyroby medyczne uzywane w ce-
lach antykoncepcji lub do zapobiegania rozprze-
strzenianiu sie choréb przenoszonych droga
ptciowa zalicza sie do klasy llb, o ile nie sg one
implantowanymi wyrobami medycznymi lub
inwazyjnymi wyrobami medycznymi do dtugo-
trwatego uzytku, w tych przypadkach zalicza sie
je do klasy llI,

c) reguta 15 — wyroby medyczne przeznaczone
specjalnie do dezynfekcji, czyszczenia, ptukania
lub, jesli to stosowne, nawilzania soczewek
kontaktowych zalicza sie do klasy llb, a wyroby
medyczne przeznaczone specjalnie do dezyn-
fekcji wyrobéw medycznych zalicza sie do klasy
lla, z tym, ze niniejsza reguta nie ma zastosowa-
nia do wyrobéw przeznaczonych do czyszczenia
na drodze oddziatywania fizycznego wyro-
béw medycznych innych niz soczewki kontakto-
we,
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d) reguta 16 — nieaktywne wyroby medyczne f) reguta 18 — worki na krew zalicza sie do klasy
przeznaczone specjalnie do rejestracji diagno- Ib.
stycznych obrazow rentgenowskich zalicza sie
do klasy lla, 8 5. Reguty okreslone w § 3 i 84 nie maja zastoso-
wania do implantow piersi. Implanty piersi zalicza sig

e) reguta 17 — wyroby medyczne wyprodukowa-
ne z wykorzystaniem pozbawionych zdolnosci
do zycia tkanek zwierzecych lub ich pochod-
nych zalicza sie do klasy Ill, z wyjatkiem przy-
padkow, gdy wyroby takie sg przeznaczone do
kontaktowania sie wytacznie z nieuszkodzong
skorg, Minister Zdrowia: L. Sikorski

do klasy Il

8 6. Rozporzadzenie wchodzi w zycie z dniem ogto-
szenia.



