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ROZPORZADZENIE MINISTRA ZDROWIA"

z dnia 30 kwietnia 2004 r.

w sprawie grup wedtug rodzaju przeznaczenia dla sprzetu elektromedycznego wykorzystywanego
w medycynie weterynaryjnej?

Na podstawie art. 5 ust. 3 ustawy z dnia 20 kwiet-
nia 2004 r. o wyrobach stosowanych w medycynie we-
terynaryjnej (Dz. U. Nr 93, poz. 893) zarzadza sig, co
nastepuje:

8 1. Sprzet elektromedyczny wykorzystywany
w medycynie weterynaryjnej, zwany dalej ,sprzetem”,
dzieli sie na:

1) sprzet diagnostyczny, z wytgczeniem sprzetu pod-
legajacego ochronie przed wytadowaniem defi-
brylatora;

2) sprzet terapeutyczny;
3) inny sprzet.

8 2. Do sprzetu diagnostycznego zalicza sie:

1) sprzet przeznaczony do przekazywania informacji
z organizmow zywych z ingerencji zrodet ze-
wnetrznych;

2) sprzet przeznaczony do przekazywania informacji
od organizméw zywych za pomoca zrédta ze-
wnetrznego;

3) sprzet i wyposazenie przeznaczone do miejscowe-
go oswietlenia obszaru poddanego badaniu lub
interwencji.

8 3. Do sprzetu przeznaczonego do przekazywania
informacji z organizmoéw zywych bez ingerencji zrodet
zewnetrznych zalicza sie:

1) sprzet przeznaczony do ustalania wartosci biopo-
tencjatéw, w tym:

a) sprzet i wyposazenie uzywane do celéw diagno-
styki lub monitorowania przy badaniu lub nad-
zorze aktywnosci elektrycznej lub cech elek-
trycznych u organizmow zywych:

" Minister Zdrowia kieruje dziatem administracji rzadowej
— zdrowie, na podstawie 8 1 ust. 2 rozporzadzenia Preze-
sa Rady Ministréw z dnia 28 czerwca 2002 r. w sprawie
szczeg6towego zakresu dziatania Ministra Zdrowia (Dz. U.
Nr 93, poz. 833 oraz z 2003 r. Nr 199, poz. 1941).

2) Przepisy niniejszego rozporzadzenia wdrazajg postano-
wienia dyrektywy Rady 84/539/EWG z dnia 17 wrzesnia
1984 r. w sprawie zblizenia ustawodawstw Panstw Czton-
kowskich odnoszacych sige do sprzetu elektromedycznego
stosowanego w medycynie weterynaryjnej (Dz. Urz. WE
L 300 z 19.11.1984, str. 179 i n.). Dane dotyczace ogtosze-
nia aktu prawa Unii Europejskiej, zamieszczone w niniej-
szym rozporzadzeniu, z dniem uzyskania przez Rzeczpo-
spolita Polska cztonkostwa w Unii Europejskiej dotycza
ogtoszenia tego aktu w Dzienniku Urzedowym Unii Euro-
pejskiej — wydanie specjalne.

— elektroencefalografy i elektrokortikografy,

— elektromiografy,

— elektroretinografy,

— elektronystagmografy,
b) sprzet i wyposazenie medyczne;

2) sprzet i wyposazenie przeznaczone do ustalania in-

nych parametréw niz wartosci biopotencjatow —
sprzet i wyposazenie przeznaczone do badania

promieniowania podczerwonego wysytanego
przez organizmy zywe w celach diagnostycznych:

a) sprzet do badania termicznego,
b) termografy,
c) termometry na promieniowanie;

3) sprzet i wyposazenie przeznaczone do badania ak-
tywnosci akustycznej lub wrazliwosci u organi-
zmow zywych:

a) stetoskopy elektroniczne,

b) fonokardioskopy i fonokardiografy, jezeli nie sa
przeznaczone do dokonywania zabiegéw na
sercu lub w systemie naczyh krwionosnych,

c¢) audiometry,
d) audiofony;

4) sprzet i wyposazenie:
a) balistokardiografy,

b) termometry elektroniczne, jezeli s przeznaczo-
ne do zabiegdw na sercu lub w systemie naczynh
krwionos$nych.

8 4. Do sprzetu przeznaczonego do przekazywania
informacji od organizmoéw zywych za pomocg zrédta
zewnetrznego zalicza sie:

1) sprzet wykorzystujgcy zrodto elektroniczne —
sprzet i wyposazenie, ktére stosujg bezposrednio
prad elektryczny na zywy organizm:

a) sprzet do pomiaru odpornosci skory,
b) reografy impedancji ptucnej i naczyniowej;
2) sprzet wykorzystujacy inne zrédto energii:

a) sprzet i wyposazenie uzywane do celéw diagno-
styki okulistyczne;j:

— aparaty do oswietlania oka: lampa szczelino-
wa, lusterka okulistyczne, Zzrodta swiatta wid-
mowego, oftalmoskopy,

— aparaty do ogladu, przedstawienia i pomiaru
oka: oftalmometry, refraktometry, tonome-
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try, fotometry, retinoskopy, mikroskopy ro-
gowkowe,

— zespoty do diagnostyki okulistycznej zawie-
rajace wyzej wymienione aparaty okulistycz-
ne potaczone z niezbednymi przyrzadami do-
datkowymi: wsporniki, stojaki, stotki, stoty,

b) sprzet i wyposazenie przeznaczone do zwiek-
szenia widocznosci przez powiekszenie jedno-
okularowe lub dwuokularowe do celéw diagno-
stycznych oraz przy obserwacji procedur chirur-
gicznych, z wyjatkiem aparatow chirurgicznych
o wysokiej czestotliwosci:

— mikroskopy chirurgiczne,
— kolposkopy,

— otoskopy,

— dermatoskopy.

8 5. Do sprzetu i wyposazenia przeznaczonego do
miejscowego os$wietlenia obszaru poddanego bada-
niu lub interwencji zalicza sie:

1) lampy czotowe (frontalne);
2

)

) oswietlone lusterka czotowe (frontalne);
3) reczne lampy fluorescencyjne;

)

4) lampy do os$wietlania jamy ustne;.

8 6. Do sprzetu terapeutycznego zalicza sie:
1) specjalny sprzet terapeutyczny;
2) sprzet elektrochirurgiczny;

3) sprzet do wspomagania lub zastepowania czynno-
$ci fizjologicznych.

8 7. 1. Do specjalnego sprzetu terapeutycznego za-
licza sie:

1) sprzet stosujacy energie elektryczna:

a) sprzet i wyposazenie wytwarzajgce powietrze,
pary lub mgty natadowane elektrycznie lub joni-
zowane, przy czym natadowanie lub jonizacja
moga byé wynikiem wysokiego napiecia,

b) sprzet i wyposazenie wytwarzajgce powietrze,
pary lub mgty natadowane elektrycznie lub jo-
nizowane, przy czym natadowanie lub jonizacja
moga byé wynikiem emisji elektronéw z ciepte-
go metalu;

2) sprzet, w ktérym wykorzystywane sg inne formy

energii:

a) sprzet i wyposazenie wytwarzajgce niektdre
efekty mechaniczne w medycynie:
— wibratory,
— sprzet do masazu wodnego pod ci$nieniem,
— sprzet do zewnetrznego masazu serca,

b) sprzet i wyposazenie wytwarzajace ciepte po-
wietrze, pare wodna lub pary do celéw terapeu-
tycznych:

— sprzet, w ktérym substancje state lub ptynne
sg wyparowywane w sposob ogrzewczy lub
mechaniczny dla inhalacji,

— kapiele cieptego powietrza.

2. Do sprzetu, o ktérym mowa w ust. 1, nie zalicza
sie sprzetu opartego na ultradzwiekach.

8 8. Do sprzetu elektrochirurgicznego zalicza sie:

1) sprzet wykorzystujacy energie elektryczng —
sprzet i wyposazenie wykorzystujace energie o ni-
skiej czestotliwosci do wytwarzania ciepta do elek-
trokoagulac;ji:

a) sprzet do elektrokoagulacji,

b) czesci taczonego sprzetu elektromedycznego
przeznaczonego do elektrokoagulacji;

2) sprzet wykorzystujacy inne formy energii:
a) sprzet i wyposazenie wykorzystywane do celéw
terapeutyki okulistycznej:
— aparaty do leczenia oczu,
— magnesy do oczu,
b) sprzet i wyposazenie,

c) sprzet i wyposazenie wywotujgce niektore efek-
ty mechaniczne w medycynie:

— wiertta, pitki, krazki szlifierskie do zabiegéw
dentystycznych lub chirurgicznych,

— sprzet z napedem wodnym.

8 9. 1. Do sprzetu do wspomagania lub zastepowa-
nia czynnosci fizjologicznych zalicza sie sprzet i wypo-
sazenie do wspomagania lub zastepowania niekto-
rych czynnosci fizjologicznych:

1) sztuczne kohczyny;

2) pomoce dla sparalizowanych.

2. Do sprzetu, o ktérym mowa w ust. 1, nie zalicza
sie wszczepionych stymulatoréw serca oraz innych
wszczepionych urzadzen.

8 10. Innym sprzetem jest sprzet i wyposazenie
przeznaczone do przesuwania i pozycjonowania
i unieruchamiania zwierzecia przy zabiegach chirur-
gicznych lub dentystycznych:

1) stoty operacyjne;

2) fotele operacyjne;

)
)
3) jednostki operacyijne;
4) fotele dentystyczne;

)

5) jednostki dentystyczne.
8 11. Rozporzadzenie wchodzi w zycie z dniem

ogtoszenia.

Minister Zdrowia: L. Sikorski



