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Wyréb medyczny

Definicja zawarta w Ustawie z dnia 6 wrzesnia 2001 r. Prawo farmaceutyczne (Dz.U. 2001 Nr 126 poz.
1381z pdzn.zm.):

»*  Za wyréb medyczny uznawane jest narzedzie, przyrzad, urzadzenie, oprogramowanie, materiat
lub inny artykut, stosowany samodzielnie lub w potgczeniu, w tym z oprogramowaniem
przeznaczonym przez jego wytworce do uzywania w celach diagnostycznych lub terapeutycznych
i niezbednym do jego wiasciwego stosowania;

. przeznaczony przez wytworce wyrob medyczny do stosowania u ludzi moze by¢ uzywany
w celu diagnozowania, zapobiegania, monitorowania, leczenia lub tagodzenia przebiegu choroby,
kompensowania skutkéw urazu lub uposledzenia, badania, zastepowania lub modyfikowania budowy
anatomicznej lub procesu fizjologicznego oraz regulacji pocze.

Przy czym, zasadnicze zamierzone dziatanie wyrobu medycznego w ciele lub na ciele ludzkim nie jest
osiggane w wyniku zastosowania sSrodkéw farmakologicznych, immunologicznych lub metabolicznych,
lecz ktérych dziatanie moze by¢ jedynie wspomagane takimi srodkami.”

Poprzedni Strona

wyrobem medycznym


https://pacjentwbadaniach.abm.gov.pl/pwb/slownik-i-fq/slownik/130,Sponsor.html
https://pacjentwbadaniach.abm.gov.pl/pwb/slownik-i-fq/slownik/130,Sponsor.html

