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O PRZYPADKACH
GRANICZNYCH WYROBOW
MEDYCZNYCH

czVli krotka analiza nowego podrecznika MDCGQG




O CO CHODZI?

7 wrzesnia 2022 roku Grupa Koordynacyjna ds. Wyrobow
Medycznych (MDCG) wydata instrukcje dotyczaca granic i
klasyfikacji we wspoélnotowych ramach regulacyjnych dia
wyrobow medycznych zgodnych z MDR | IVDR w ramach

procedury helsinskie.

Przypadki graniczne to takie sytuacje, w ktorych od poczatku
nie jest jasne czy wyrob jest wyrobem medycznym (MD) czy

wyrobem medycznym do diagnostyki in vitro (IVD).

Podrecznik powinien by¢ analizowany w potgczeniu z innymi
dokumentami zawierajgcymi wskazowkKi dotyczagce

przypadkow granicznych.



TORBA DO TRANSPORTU PACJENTOW
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Torba taka ma za zadanie chroni¢ pacjenta od czynnikdéw
mechanicznych | termicznych podczas akcji ratunkowej. Torba

umozliwia stabilny i bezpieczny transport w celu unikniecia

pogorszenia jego stanu zdrowia. Jak sklasyfikowac ten
produkt?
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APLIKACJA DO PROFILAKTYKI CHOROB

PRZENOSZONYCH DROGA PtCIOWA

Aplikacja w swoim zatozeniu ma zapobiegac zakazeniom
przenoszonym drogg ptciowg poprzez umozliwienie wymiany
informacji pomiedzy partnerami seksualnymi. Pozwala ona na
Zzapisywanie wynikow analiz biologicznych i ich udostepnianie za
pomocg kodu QR innym uzytkownikom. Aplikacja ma umozliwiac

tez ocene ryzyka zakazenia. Jak sklasyfikowacé ten przypadek?
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TEST NAASTME

Produkt jest przeznaczony do pomiaru wydychanego tlenku azotu
(FeNO). Poziom NO jest badany w zwigzku z wystepowaniem
niektoérych choréb np. astmy. Produkt skiada sie z roznych czesci,
gdzie niektdére z nich uznawane sg za wyroby medyczne do

diagnostyki in vitro, natomiast jednorazowy filtr jest wyrobem

medycznym W klasie I. Jak sklasyfikowaé taki wyrob?
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SPRAY NA COVID

Spray zawiera przeciwciata, ktore inaktywujg wirusa COVID-13,
przez co wirus ten nie jest zdolny do rozmnazania i wnikania do
komorek btony sluzowe] pacjenta. Producent wskazuje, ze

glownym dziataniern sprayu jest wigzanie rozpylanych

przeciwciat z wirusem. Jak klasyfikowac¢ taki produkt?
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Masz pytania ?

NAPISZ:
office@ipsolegal.pl

ZADZWON:

+148 509 163 107 / @
. - j

@prawomedyczne_by_ipso



