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Wyroby musza spelnia¢ odnoszace sie do nich wymagania zasadnicze.

Minister wtasciwy do spraw zdrowia okresli wymagania zasadnicze dla:

« wyrobow medycznych w Rozporzadzeniu Ministra Zdrowia z dnia z dnia 17
lutego 2016 r. w sprawie wymagan zasadniczych oraz procedur oceny
zgodnosci wyrobéw medycznych (Dz. U. z 2016 r., poz. 211);

e wyrobow medycznych do diagnostyki in vitro w Rozporzadzeniu Ministra Zdrowia z dnia 12
stycznia 2011r. w sprawie wymagan zasadniczych oraz procedur oceny zgodnosci wyrobow
medycznych do diagnostyki in vitro (t.j. Dz. U. z 2013 r., poz. 1127);

e aktywnych wyroboéw medycznych do implantacji w Rozporzadzeniu Ministra Zdrowia z dnia
12 stycznia 2011 r. w sprawie wymagan zasadniczych oraz procedur oceny zgodnosci
aktywnych wyrobéw medycznych do implantacji (Dz. U. z 2011 r. Nr 16, poz. 76).

Wyréb medyczny przeznaczony przez wytworce do uzywania réwniez jako srodek ochrony
indywidualnej musi speilnia¢ takze zasadnicze wymagania odnoszace sie do ochrony zdrowia i
bezpieczenstwa, okreslone w przepisach dotyczacych srodkéw ochrony indywidualnej, wydanych na
podstawie art. 9 ustawy z dnia 30 sierpnia 2002 r. o systemie oceny zgodnosci (Dz. U. z 2014 r. poz.
16451 1662).

W przypadku gdy istnieje zagrozenie, wyréb medyczny bedacy jednoczesnie maszyna musi spetniac
takze zasadnicze wymagania odnoszace sie do ochrony zdrowia i bezpieczenstwa, okreslone w
przepisach dotyczacych maszyn, wydanych na podstawie art. 9 ustawy z dnia 30 sierpnia 2002 r. o
systemie oceny zgodnosci, w zakresie, w jakim te zasadnicze wymagania sa bardziej szczegdtowe
niz wymagania zasadnicze okreslone w przepisach wydanych na podstawie art. 23 ust. 2.

Wyréb medyczny bedacy jednoczesnie urzadzeniem ci$nieniowym, zespolem urzadzen
cisnieniowych lub waga nieautomatyczna oraz wyréb medyczny lub wyréb medyczny do diagnostyki
in vitro, do ktérego maja zastosowanie wymagania dotyczace ograniczenia stosowania niektérych
niebezpiecznych substancji w sprzecie elektrycznym i elektronicznym, a takze wyrdb, ktérego
integralnym elementem jest urzadzenie radiowe lub element wyposazenia urzadzenia radiowego
lub telekomunikacyjne urzadzenie koncowe przeznaczone do dolaczania do zakonczen sieci
publicznej lub wyposazenie takiego urzadzenia, musi spelnia¢ takze zasadnicze wymagania
okreslone w przepisach dotyczacych odpowiednio:

1) urzadzen cisnieniowych i zespotdéw urzadzen cisnieniowych,

2) wag nieautomatycznych,

3) ograniczenia stosowania niektorych niebezpiecznych substancji w sprzecie elektrycznym i
elektronicznym,

4) telekomunikacyjnych urzadzen konhcowych przeznaczonych do dolaczania do zakoinczen sieci
publicznej i urzadzen radiowych

- wydanych na podstawie art. 9 ust. 1 ustawy z dnia 30 sierpnia 2002 r. o systemie oceny
zgodnosci.
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