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e wyréb medyczny - narzedzie, przyrzad, urzadzenie,
oprogramowanie, materiat lub inny artykut, stosowany
samodzielnie lub w potaczeniu, w tym z oprogramowaniem
przeznaczonym przez jego wytworce do uzywania specjalnie
w celach diagnostycznych lub terapeutycznych i niezbednym
do jego wlasciwego stosowania, przeznaczony przez
wytworce do stosowania u ludzi w celu:

a) diagnozowania, zapobiegania, monitorowania, leczenia lub
ltagodzenia przebiegu choroby,

b) diagnozowania, monitorowania, leczenia, tagodzenia lub
kompensowania skutkéw urazu lub uposledzenia,

c) badania, zastepowania lub modyfikowania budowy
anatomicznej lub procesu fizjologicznego,

d) regulacji poczec

- ktéry nie osigga zasadniczego zamierzonego dzialania w ciele lub
na ciele ludzkim srodkami farmakologicznymi, immunologicznymi

lub metabolicznymi, lecz ktorego dziatanie moze by¢ wspomagane
takimi Srodkami;

e wyrob medyczny do diagnostyki in vitro:

a) wyréb medyczny bedacy odczynnikiem, produktem
odczynnikowym, kalibratorem, materiatem kontrolnym, zestawem,
przyrzadem, aparatem, sprzetem lub systemem, stosowanym
samodzielnie lub w potaczeniu, przeznaczony przez wytwérce do
stosowania in vitro do badania prébek pobranych z organizmu
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ludzkiego, w tym krwi i tkanek, wytacznie lub gtéwnie w celu
dostarczenia informacji:

- 0 stanie fizjologicznym lub patologicznym,
- 0 wadach wrodzonych,

- do ustalenia bezpieczenstwa dla potencjalnego biorcy i
zgodnosci z potencjalnym biorca,

- do monitorowania dziatan terapeutycznych,

b) pojemnik na probki specjalnie przeznaczony przez wytworce do
bezposredniego przechowywania oraz zabezpieczenia prébek
pobranych z organizmu ludzkiego do badania diagnostycznego in
vitro,

c) sprzet laboratoryjny ogdélnego zastosowania, jezeli ze wzgledu
na jego wiasciwosci jest specjalnie przeznaczony przez wytworce
do uzycia w badaniach diagnostycznych in vitro;

e wyréb medyczny do implantacji - wyréb medyczny
przeznaczony do wprowadzania w catosci do ludzkiego ciata
albo zastepowania powierzchni nabtonka lub powierzchni
oka, za pomoca zabiegu chirurgicznego, i pozostajacy tam po
zakonczeniu zabiegu oraz wyréb medyczny przeznaczony do
wprowadzania w czesci do ludzkiego ciata, za pomoca
zabiegu chirurgicznego, i pozostajacy tam po zakonczeniu
zabiegu co najmniej przez 30 dni;
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