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W swietle ustawy z dnia 20 maja 2010 r. o wyrobach
medycznych (Dz. U. z 2015 r. poz. 876 ze zmianami)
zgtoszenie wyrobow medycznych, aktywnych wyrobow
medycznych do implantacji, wyroboéw medycznych do
diagnostyki in vitro, systemow i zestawow zabiegowych
ztozonych z wyrobéw medycznych zawiera kod wyrobu wedtug
Globalnej Nomenklatury Wyrobéw Medycznych (GMDN) albo
innej uznanej nomenklatury wyrobow medycznych wraz z
nazwa tej nomenklatury.

Uwaga:

Kod rodzajowy nie jest wymagany w przypadku zgtoszenia
wyrobu wykonanego na zamoéwienie oraz zgtoszenia wyrobu
medycznego do diagnostyki in vitro przez medyczne
laboratorium diagnostyczne, albo inny podmiot majacy
miejsce zamieszkania lub siedzibe na terytorium
Rzeczypospolitej Polskiej wytwarzajace wyréb medyczny do
diagnostyki in vitro, ktéry bez wprowadzania do obrotu
uzywany jest do swiadczenia publicznie dostepnych ustug z
zakresu diagnostyki medyczne;j.

Podmiot dokonujacy zgtoszenia obowigzany jest do podania w
Formularzu dla aktywnych wyrobéw medycznych do
implantacji, wyrobow medycznych i systemow lub zestawow
zabiegowych, w sekcji B. identyfikujacej wyrdb, poz. 2.012 i
poz. 2.013 oraz Formularzu dla wyrobéw medycznych do
diagnostyki in vitro poz. 3.012 i poz. 3.013, nazwy
zastosowanej, miedzynarodowo uznanej nomenklatury oraz
kod rodzajowy wedlug zastosowanej nomenklatury.

Przykitadem nomenklatury uznawanej w skali
miedzynarodowej, ktéra moze wskaza¢ podmiot, jest:
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« GMDN - Global Medical Device Nomenclature

GMDN Agency www.gmdnagency.org [1]

« UMDNS - Universal Medical Device Nomenclature
System

ECRI Institute www.ecri.org [2]

- GIVD - Global InVitro Diagnostic Classification (system
kodéw stosowany wytgcznie dla wyrobow medycznych do
diagnostyki in vitro)

MedTech Europe www.medtecheurope.org [3]
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