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o Systemy klasyfikacji i kwalifikacji wyrobéw medycznych sa
niezbedne, aby mozna byto wyznaczy¢ dla kazdego wyrobu
medycznego odpowiednig procedure oceny jego zgodnosci.
Stopniowany system kontroli jest znacznie odpowiedniejszy
poniewaz stopien kontroli odpowiada stopniowi
potencjalnego zagrozenia zwigzanego z danym rodzajem
wyrobu.

e Klasyfikacji wyrobu dokonuje wytworca.

e Wyroby medyczne klasyfikuje sie do klasy I, Ila, IIb albo III,
uwzgledniajac ryzyko zwiazane ze stosowaniem wyrobow.
Dlatego podstawa systemu klasyfikacji wyrobéw medycznych
jest potencjalne ryzyko zwigzane z stosowaniem wyrobu i
mozliwa jego niezdatnoscia. Takie podejscie pozwala na
uzycie niewielkiego zestawu kryteriéw, ktore moga taczyc¢
rozne aspekty: czas trwania kontaktu z organizmem, miejsce
kontaktu, stopien inwazyjnosci, dziatanie miejscowe albo
ogolnoustrojowe.

e Jest 18 regut klasyfikowania wyrobéw medycznych, gdzie 1-4
dotyczy nieinwazyjne wyroby medyczne, 5-8 dotyczy
inwazyjnych wyroby medyczne, 9-12 dotyczy aktywne
wyrobow medycznych, natomiast 13-18 sa to reguty
specjalne. reguly klasyfikacji nalezy stosowac kierujac sie
przewidzianym zastosowaniem wyrobu medycznego.
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